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Hrvatski
NAMJENA
BD Difco™ Listeria O Antisera (Antiserumi BD Difco Listeria O) vrste 1, 4 i Poly upotrebljavaju se za identifikaciju bakterije
Listeria monocytogenes u ispitivanjima aglutinacije sa stakalcem.
Antigeni BD Difco Listeria O vrste 1 i 4 (stakalce) upotrebljavaju se kao pozitivne kontrole u ispitivanjima aglutinacije sa stakalcem.

SAZETAK | OBJASNJENJE

Listeria monocytogenes danas je rasprostranjeni problem u javnom zdravstvu i industriji hrane, a prvi put su je opisali

Murray, Webb and Swann' 1926. godine. Ovaj organizam moze uzrokovati bolesti i smrt kod ljudi, posebice kod pojedinaca s
narusenim imunitetom i trudnica.2 Prva zaraza listerijom zabiljezena je 1985.3, a od tada su mikrobiolo$ki i epidemioloski dokazi
iz sporadicnih i epidemijskih slu€ajeva zaraze listerijom pokazali da je glavni nacin prijenosa konzumacija hrane zarazene
bakterijom L. monocytogenes.*

Organizam je izoliran iz komercijalnih mljekara i ostalih postrojenja za obradu hrane, a po prirodi je sveprisutan i moguce ga je
pronaci u velikom broju neobradene hrane te u tlu, kanalizaciji, silosima i rije¢noj vodi.5

Listeria spp. raste preko omjera pH vrijednosti od 4,4 do 9,6 i preZivljava u prehrambenim proizvodima s razinom pH vrijednosti
izvan tih parametara.b Listeria spp. su mikroaerofilni, gram-pozitivni, asporogeni, nekapsulirani, nerazgranati, uobicajeni, kratki
pokretljivi Stapic¢i. Pokretljivost je najizrazenija pri temperaturi od 20 °C.

Sojevi Listeria spp. podijeljeni su u serotipove koji se temelje na stani¢nim (O) i flagelarnim (H) antigenima.” Poznato je trinaest
serotipova bakterije L. monocytogenes. Vecinu oboljenja kod ljudi uzrokuju serotipovi 1/2a, 1/2b i 4b.8

NACELA POSTUPKA

Identifikacija bakterije L. monocytogenes uklju€uje i biokemijsku i serolo$ku potvrdu.

Serolo$ka potvrda zahtijeva reakciju mikroorganizma (gntigena) sa svojim odgovarajuéim antitijelom. Ta in vitro reakcija stvara
makroskopske grudice koje se nazivaju aglutinacijom. Zeljena homologna reakcija brza je, ne disocira (visoki aviditet) i Evrsto se
veze (visoki afinitet).

Buduci da mikroorganizam (antigen) moze aglutinirati s antitijelom koji se stvara kao odgovor na drugu vrstu, moguce su
heterologne reakcije. Takve neoCekivane i mozda nepredvidljive reakcije mogu dovesti do zabune u seroloskoj identifikaciji.
Pozitivha homologna aglutinacija trebala bi podrzati morfoloSku i biokemijsku identifikaciju mikroorganizma.

Aglutinacija somatskog antigena na testu sa stakalcem pojavljuje se u obliku ¢vrstih zrnatih grudica. Homologne reakcije odvijaju se
brzo i jake su (3+). Heterologne reakcije formiraju se sporo i slabe su.

REAGENSI

Antiserumi BD Difco Listeria O vrste 1, 4 i Poly liofilizirani su, policiklonalni ze¢ji antiserumi koji sadrze otprilike 0,1 % natrijevog
azida kao konzervansa. Antiserumi Listeria O vrste 1 i 4 specificni su za odgovarajuée serotipove bakterije L. monocytogenes, dok
antiserum Listeria O vrste Poly sadrzi aglutinine za serotipove 1 i 4 bakterije L. monocytogenes.

Antigeni BD Difco Listeria O vrste 1 i 4 (stakalce) otopine su odgovarajucih serotipova bakterije L. monocytogenes koje sadrze

0,3 % formaldehida kao konzervansa. Kada se upotrebljavaju u skladu s preporu¢enim postupkom, reagensi daju sljedece rezultate:

Reagens Bocica Broj ispitivanja
Antiserum Listeria O 1ml 400 ispitivanja sa stakalcem
Antigen Listeria O (stakalce) 5ml 100 ispitivanja sa stakalcem

Upozorenja i mjere opreza

Za in vitro dijagnostiku.

Ovaj proizvod sadrzi suhi prirodni kaucuk.

Primjenjujte asepti¢ne tehnike i utvrdene mjere opreza protiv mikrobioloskih opasnosti tijekom svih postupaka. Uzorke, spremnike,
stakalca, epruvete i ostali kontaminirani materijal treba sterilizirati u autoklavu nakon upotrebe. Pazljivo slijedite upute za upotrebu.
UPOZORENUJE: ovaj proizvod sadrzi natrijev azid. Natrijev azid iznimno je otrovan ako se udahne, dode u dodir s kozom ili proguta.
U kontaktu s kiselinama oslobadaju se vrlo toksi¢ni plinovi. Ako dode u dodir s kozom, podrucje odmah dobro isperite vodom.
Natrijev azid moze reagirati s olovnim i bakrenim odvodnim cijevima i na taj nacin stvoriti iznimno eksplozivne metalne azide.
Prilikom odlaganja u otpad isperite velikom koli¢inom vode kako biste sprijecili nastajanje azida.

Upozorenje

Kat. br. Opis

223001 Antiserum BD Difco™ Listeria O vrste 1, 1 ml
223011  Antiserum BD Difco™ Listeria O vrste 4, 1 ml
223021 Antiserum BD Difco™ Listeria O vrste Poly, 1 ml



H302 Stetno ako se proguta.

P264 Nakon uporabe temeljito oprati. P270 Pri rukovanju proizvodom ne jesti, piti niti pusiti. P301+P312 AKO SE PROGUTA: u
slu¢aju zdravstvenih tegoba nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA/ lije¢nika. P330 Isprati usta. P501 Odloziti sadrzaj/
spremnik u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalnim/medunarodnim propisima.

Opasnost

&2

Kat. br. Opis
223031 Antigen BD Difco™ Listeria O vrste 1 (stakalce), 5 ml
223041 Antigen BD Difco™ Listeria O vrste 4 (stakalce), 5 ml

H317 Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi. H350 MoZe uzrokovati rak.

P261 Izbjegavati udisanje prasine/dima/plina/magle/pare/aerosola. P280 Nositi zastitne rukavice. P272 Kontaminirana odje¢a

za rad ne smije se nositi izvan radnog mjesta. P201 Prije uporabe pribaviti posebne upute. P202 Ne rukovati prije upoznavanja i
razumijevanja sigurnosnih mjera predostroznosti. P321 Potrebna je posebna lije¢ni¢ka obrada (vidi na ovoj naljepnici). P363 Oprati
zagadenu odjeéu prije ponovne uporabe. P308+P313 U SLUCAJU izloZenosti ili sumnje na izloZenost: zatraZiti savjet/pomo¢
lijeénika. P333+P313 U slugaju nadraZaja ili osipa na koZi: zatraZiti savjet/pomo¢ lije¢nika. P302+P352 U SLUCAJU DODIRA

S KOZOM: oprati velikom koli¢&inom vode. P405 Skladistiti pod kljusem. P501 OdloZiti sadrzaj/spremnik u skladu s lokalnim/
regionalnim/nacionalnim/medunarodnim propisima.

Cuvanije: liofilizirane i rehidrirane antiserume BD Difco Listeria O &uvaijte na temperaturi od 2 do 8 °C.

Antigen BD Difco Listeria O (stakalce) Cuvajte na temperaturi od 2 do 8 °C.

Rok trajanja odnosi se samo na proizvod u neotvorenom spremniku koji je pohranjen u skladu s uputama.

Predugo izlaganje reagensa temperaturama razli¢itim od navedenih Stetno je za proizvode.

Odbacite antiserum ako je zamucéen ili ako nakon rehidracije ili skladiStenja ima talog, osim ako se centrifugiranjem ili filtriranjem
moze razbistriti te ako pravilno reagira s provjerenim pozitivnim i negativnim kontrolama. Vidljiva zamuéenost znak je kontaminacije
te takve antiserume treba baciti.

Prije upotrebe provjerite ima li aglutinacije u bo¢icama s antigenom. Otopine sa znakovima aglutinacije ne smiju se upotrebljavati i
treba ih odloziti u otpad.

PRIKUPLJANJE | PRIPREMA UZORAKA

Klinicki uzorci: Listeria se moze izolirati na selektivnoj diferencijalnoj podlozi kao $to je agar Oxford, izmijenjeni agar Oxford, agar
LPM ili hranjiva podloga PALCAM. U odgovarajuc¢im referencama potrazite preporu¢ene postupke za izolaciju bakterije Listeria

iz klini¢kih uzoraka.8-10 Odredite je li dobivena &ista stani¢na kultura mikroorganizama i jesu li biokemijske reakcije ispitivanja u
skladu s identifikacijom organizma kao vrste L. monocytogenes. Nakon $to se ti uvjeti zadovolje, moguce je napraviti serolosku
identifikaciju.

Uzorci hrane ili mlijeénih proizvoda: Listeria se moze izolirati kada se uzorci obraduju radi izolacije o$te¢enih mikroorganizama

i sprijeGavanja prevelikog rasta konkurentnih mikroorganizama. U odgovaraju¢im referencama potrazite preporu¢ene postupke za
izolaciju bakterije Listeria iz hrane.6.11.12 Slijedite utvrdeni protokol i izolirajte Cistu stani¢nu kulturu mikroorganizama i potvrdite jesu
li biokemijske reakcije ispitivanja u skladu s identifikacijom organizma kao vrste L. monocytogenes. Nakon $to se ti uvjeti zadovolje,
moguce je napraviti serolosku identifikaciju.

POSTUPAK

Prilozeni materijal: antiserum BD Difco Listeria O vrste 1, antiserum BD Difco Listeria O vrste 4, antiserum BD Difco Listeria O
vrste Poly, antigen BD Difco Listeria O vrste 1 (stakalce), antigen BD Difco Listeria O vrste 4 (stakalce).

Potreban materijal koji se nabavlja zasebno:
Ispitivanje sa stakalcem: pufer BD Difco FA (osuseni), stakalca za aglutinaciju, aplikatori, vodena kupelj (80 — 100 °C), kapaljke.

Priprema reagensa: sve materijale dovedite na sobnu temperaturu prije izvodenja testova. Pazite da svi stakleni predmeti i pipete
budu ¢isti i bez ostataka deterdzenata.

Antiserumi Listeria O: za rehidraciju dodajte 1 ml sterilne proci§¢ene vode u svaku bocicu. Njezno okrenite bocicu kako bi se
sadrZaj u potpunosti otopio.

Listeria O Antigens (stakalce) spremni su za upotrebu.

Postupak ispitivanja

Ispitivanje sa stakalcem:

1. Rehidrirajte pufer BD Difco FA u skladu s uputama na naljepnici.

2. MikrobioloSkom uSicom zahvatite testni rast izolata s krute neinhibitorne hranjive podloge agara i otopite ga u priblizno 5 ml
pufera BD Difco FA.

Otopinu organizma sat vremena zagrijavajte na temperaturi od 80 do 100 °C (u vodenoj kupelji).
Centrifugirajte otopinu pri 2.000 — 5.000 RCF u trajanju od 15 do 20 minuta i uklonite vec¢i dio supernatanta.
Ponovno otopite organizam u preostalom dijelu supernatanta.

Pripremite otopinu Zeljenog antiseruma BD Difco Listeria u otopini NaCl od 0,85 % u omjeru 1:20.
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7. Na stakalce za aglutinaciju nanesite jednu kap Zeljenog razrijedenog antiseruma BD Difco Listeria na svako od dva odvojena
podrucja. Na trece podrucje na istom stakalcu nanesite jednu kap pufera BD Difco FA. Prva kap antiseruma upotrebljava se za
izolate za ispitivanje, a druga kap za pozitivnu kontrolu. Kap pufera BD Difco FA upotrebljava se za negativnu kontrolu.

8. Stavite jednu kap otopine organizma iz koraka 5 u prvu kap antiseruma.

9. Pozitivna kontrola: stavite 1 kap homolognog antigena BD Difco Listeria O (stakalce) u drugu kap antiseruma.

10. Negativna kontrola: stavite jednu kap otopine organizma iz koraka 5 u kap pufera BD Difco FA na stakalce za aglutinaciju.
11. Rotirajte stakalce 1 — 2 minute, a zatim potrazZite znakove aglutinacije.

Korisnicka kontrola kvalitete: u vrijeme upotrebe ispitajte pozitivne i negativne kontrole antigena kako biste provjerili radna
svojstva antiseruma, tehnike i metodologiju. Ako rezultati pozitivne ili negativne kontrole nisu u skladu s opisom, ispitivanje nije
valjano i rezultati se ne biljeze u izvjeSc¢u.

Zahtjevi kontrole kvalitete moraju biti ispunjeni u skladu s vaze¢im lokalnim, drzavnim i/ili saveznim propisima ili uvjetima
akreditiranja i postupcima standardne kontrole kvalitete vaseg laboratorija. Preporucuje se da korisnik pogleda relevantne smjernice
CLSl-ja i propise CLIA za odgovarajuc¢e postupke kontrole kvalitete.

REZULTATI

Ispitivanje sa stakalcem:
1. Ocitajte i zabiljezite rezultate kako slijedi:

4+ |Aglutinacija od 100 %, pozadina je bistra do lagano maglovita.

3+ |Aglutinacija od 75 %, pozadina je lagano zamucena.

2+ |Aglutinacija os 50 %, pozadina je umjereno zamucena.

1+ |Aglutinacija od 25 %, pozadina je zamucena.

— |Nema aglutinacije.

2. Zaizolate za ispitivanje aglutinat velicine 3+ ili ve¢i u 1 — 2 minute predstavlja pozitivan rezultat.
3. Djelomi¢na (manje od 3+) ili odgodena aglutinacija smatra se negativnim rezultatom.

OGRANICENJA POSTUPKA

1. Seroloske tehnike koje upotrebljavaju antiserume BD Difco Listeria O sluze kao dokaz za identifikaciju bakterije
L. monocytogenes. Konacna identifikacija nije moguc¢a bez uzimanja u obzir morfoloskih, seroloskih i biokemijskih
karakterizacija.

2. Prevelika toplina iz vanjskih izvora (vru¢a mikrobioloSka petlja, plamen plamenika, izvor svjetla itd.) moze sprijeciti izradu glatke
otopine mikroorganizama, uzrokovati isparavanje ili talozenje smjese koja se ispituje. Moze do¢i do lazno pozitivnih reakcija.

3. Mogu se pojaviti grubi izolati stani¢nih kultura koji ¢e spontano aglutinirati, uzrokujuéi aglutinaciju negativne kontrole
(autoaglutinacija). Ako dode do autoaglutinacije, stani¢na je kultura gruba i ne moze se ispitati. Na neinhibitornoj hranjivoj
podlozi izradite potkulturu, ponovno inkubirajte i ispitajte organizam.

4. Aglutinacijske reakcije snage 3+ ili jaCe u ispitivanju sa stakalcem tumace se kao pozitivne reakcije. Moguce su krizne reakcije
s rezultatima aglutinacije snage 1+ ili 2+ jer medu razli€itim organizmima, poput stafilokoka, enterokoka i vrsta Bacillus postoje
zajedni¢ki somatski antigeni.10

5. Predugo izlaganje reagensa temperaturama razli¢itim od navedenih $tetno je za proizvode.

6. lzlaganje antigena Listeria O temperaturama nizim od 2 °C moze rezultirati autoaglutinacijom. Antigeni moraju biti glatke,
ravnomjerne otopine. Prije upotrebe provjerite ima li aglutinacije u bo¢icama s antigenom. Otopine sa znakovima aglutinacije ne
smiju se upotrebljavati i treba ih odloZiti u otpad.

KARAKTERISTIKE SVOJSTAVA

1. Uz upotrebu odgovarajuceg antigena Listeria O, pozitivha kontrola trebala bi pokazati aglutinat veliine 3+ ili veci u ispitivanju sa
stakalcem.

2. Negativna kontrola ne bi smjela pokazati aglutinaciju.
Osjetljivost antiseruma BD Difco Listeria O vrste 1, 4 i Poly odreduje se pokazivanjem odgovarajuée reaktivnosti u ispitivanju

sa stakalcem, kako je navedeno u poglavlju ,Rezultati“, upotrebom odgovaraju¢ih homolognih antigena BD Difco Listeria O.
Specifi€nost se odreduje pokazivanjem nereaktivnosti na nepovezane (heterologne) antigene BD Difco Listeria O.

DOSTUPNOST

Kat. br. Opis

223001  Antiserum BD Difco™ Listeria O vrste 1, 1 ml
223011  Antiserum BD Difco™ Listeria O vrste 4, 1 ml
223021 Antiserum BD Difco™ Listeria O vrste 4

223031 Antigen BD Difco™ Listeria O vrste 1 (stakalce), 5 ml
223041 Antigen BD Difco™ Listeria O vrste 4 (stakalce), 5 ml
223143 BD Difco™ FA Buffer, osuseni, 6 x 10 g

223142 BD Difco™ FA Buffer, osuseni, 100 g
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Tehnicki servis i podrska: obratite se lokalnom predstavniku tvrtke BD ili posjetite bd.com.

Povijest izmjena

Revizija Sazetak izmjena

(06) 2019-09 Tiskane upute za upotrebu pretvorene su u elektronicki oblik i dodani su im pristupni
podaci za dohvacanje dokumenta s web-mjesta BD.com/e-labeling.
Uklonjena Ograni€enja postupka br. 7. Ta je izjava uz sukobu s izjavom u odjeljku
Reagensi koja se odnosi na prociS¢enje antiseruma. Korisnici mogu centrifugiranjem
ili filtriranjem procistiti antiserum.
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Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumnsnblk Hemipi /
g2} 1D W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / £ #H FRiH S

==
H+

Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGotete ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kfehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e TTpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbill, abaiinan naitnananbiisia. / =41 711 7] 418 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLyatbcs ¢ octopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrnd manipuldcia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tastyin. / TeHaitHa, 3BepTatucs 3 obepexHicTio / 5y fiF, /MUK

Ha

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: 8085890

Europe, CH, GB,NO:  +800 135 79 135

International: +31 20 794 7071
AR +800 13579 135 LT 880030728
AU +800 13579 135 MT  +3120 796 5693
BR 0800591 1055 NZ +800 13579 135
CA +1855 805 8539 RO 0800 895 084
CO +800 13579 135 RU  +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 800 101 3366
GR 00800161220157799  SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL +800 13579 135 US  +1 855 236 0910
IS 8008996 UY  +800 13579135
LI +3120 796 5692 VN 12280297
d Becton, Dickinson and Company [Ec [Rep| Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland
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