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REACTIVOS DE LATEX DE
AGLUTINACION DE LEGIONELLA

(para uso en Diagn@stico in vitro)

CODIGO DE PRODUCTO PL.215, PL.216, PL.217, PL.218,
PL.219, PL.325, PL.326, PL.327, PL.328, PL.329, PL.330,

PL.331,PL.332.
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USO PROPUESTO

Los reactivos de latex de aglutinacion de Legionella PRO-LAB estan
previstos para la identificacion de presuncion de colonias de cul-
tivos de Legionella pneumophila serogrupos 2 a 14 en placas de
agar!.

RESUMEN Y EXPLICACION

En 1976 el Centre for Disease Control (C.D.C.) particip6 en una
investigacion intensiva sobre la causa de un brote de enfermedad
febril aguda en Filadelfia23- Se observé que el trastorno, denomi-
nado posteriormente enfermedad del legionario, estaba producido
por un bacilo gramnegativo denominado bacteria de la enferme-
dad Legionella.

Las manifestaciones de la enfermedad de los legionarios van desde
la infeccidon asintomatica o los sintomas leves de tipo gripal a la
bronconeumonia intensa, a veces mortal.

Los reactivos de latex de aglutinaciéon de Legionela de PRO-LAB
aportan un procedimiento de cribado rapido y simple para los
serogrupos predominantes de Legionella.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Los reactivos de aglutinacion de serogrupo de Legionella pneu-
mophila de PRO-LAB consisten en una suspension tamponada de
particulas de latex revestidas con anticuerpos purificados. Los
anticuerpos se dirigen especificamente contra los antigenos de
superficie del serogrupo de Legionella pneumophila. Cuando se
mezcla una gota de una suspension de colonias con sospecha de
Legionella con una gota de reactivo de latex y el organismo es uno
de los serogrupos de Legionella pneumophila, se unird a un latex
sensibilizado anti-Legionella especifico. La mezcla producira una
aglutinacién que es visible y la aglutinacién resultante se gradua
visualmente.

REACTIVOS Y MATERIALES DISPONIBLES

Las particulas de latex revestidas con IgG se preparan a partir de
antisueros de ratén producidos contra serogrupos individuales de
2 a 14 de Legionella pneumophila. Los reactivos se envasan cada
uno en una cantida de 2,7 ml por frasco.

Estan disponibles los siguientes (NUmeros de catdlogo):

PL.215  L.pneumophila serogrupo 2 2,7 ml
PL.216  L.pneumophila serogrupo 3 2,7 ml
PL217  L.pneumophila serogrupo4 2,7 ml
PL.218  L.pneumophila serogrupo5 2,7 ml
PL.219  L.pneumophila serogrupo 6 2,7 ml
PL.325  L.pneumophila serogrupo7 2,7 ml
PL.326  L.pneumophila serogrupo8 2,7 ml
PL.327  L.pneumophila serogrupo9 2,7 ml
PL.328  L.pneumophila serogrupo 10 2,7 ml
PL.329  L.pneumophila serogrupo 11 2,7 ml

PL.330  L.pneumophila serogrupo 12 2,7 ml
PL.331 L.pneumophila serogrupo 13 2,7 ml
PL.332  L.pneumophila serogrupo 14 2,7 ml

CONSERVACION

Los reactivos deben conservarse a 2-8°C. NO CONGELAR. Los
reactivos conservados en estas condiciones seran estables hasta la
fecha de caducidad mostrada en la etiqueta del producto.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

Vitrina de seguridad bioldgica

Mechero Bunsen.

Medio de extracto de levadora con carbén vegetal, tamponado.
Asa de inoculacién.

Mezclador rotatorio.

Tubos de ensayo.

Solucion salina tamponada con fosfato (PBS, pH 7,4).
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MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS,
DISPONIBLES DE PRO-LAB
1. Las particulas de latex de control negativo estan revestidas con
1gG de conejo normal y se envasan 1,5 ml por frasco.
Disponibles como nimero de catalogo:
PL.223 Control negativo 1,5 ml
2. Antigenos de control de Legionella pneumophila de serogrupos
1 a 14 cultivados en medio artificial y muertos con formol. El
antigeno control se envasa en 1,5 ml por frasco.
Disponibles como nimero de catalogo:
PL.334 Control positivo 1,5 ml
3. Tarjetas de prueba con dreas rodeadas por circulos para mezclar
los reactivos y las muestras de prueba.
4. Palos de mezcla.

PROCEDIMIENTO

1. Antes de usar, permita que las muestras y los reactivos alcan cen
temperatura ambiente.

2. Recoja tantas colonias sospechosas como pueda del medio
de extracto de levadura con carbén vegetal tamponado y
resuspenda las colonias en aproximadamente 1 ml de PBS
(pH 7,4). Las colonias sospechosas se refieren a aquellas que
muestran una morfologia tipica y sin crecimiento en agar san-
gre. Idealmente, la suspension debe tener una turbidez de
aproximadamente 108 UFC por ml. Sin embargo, son suficientes
s6lo dos colonias en 1,0 ml de PBS.

3. Resuspenda los reactivos de aglutinacion de latex mediante agi-
tacién suave.

4. Ahada 1 gota de suspension celular con 1 gota de cada uno de
los reactivos de latex en las areas rodeadas por un circulo del
portaobjetos facilitado.

5. Mezcle cada érea rodeada por circulos con un nuevo palo de
mezcla.

6. Coloque el portaobjetos en un mezclador rotatorio (160 rpm)

durante 2 minutos o mueva suabemente la ficha de prueba
manualmente.

7. Lea visualmente examinando el grado de aglutinacién y cali
fique la aglutinacion.

Definicion del grado de aglutinacion:

0 = Idéntica al control negativo, suspension homogénea de
PBS y reactivo latex sin aglutinacion.

1+ = Granulacién fina con un fondo turbio.

2+ = Agrupaciones visibles pequeiias con un fondo turbio.

3+ = Grumos medianos con un fondo transparente.

4+ = Grandes grumos con un fondo transparente.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Cualquier prueba que se califique como 2+ o0 4+ con un latex con-
trol reactivo se considera positiva, siempre que el control negativo
resulte negativo.

CONTROL DE CALIDAD

Todos los reactivos de latex deben aglutinar al control positivo con
una aglutinacién 3+ o 4+. El reactivo de latex de control negativo
no debe aglutinar ninguno de los antigenos control. De otro modo,
se considera que la prueba es invélida.

LIMITACIONES

1. La prueba de aglutinacion de latex da un diagnoéstico de pre-
suncion. Debe realizarse confirmacion mediante pruebas bio-
quimica siempre que sea posible.

2. Una prueba de aglutinacion en latex negativa no significa que
el cultivo no sea una especie de Legionella. Sélo indica que el
cultivo no es Legionella pneumophila de los serogrupos de 2 a
14.

PRECAUCIONES

1. Los reactivos son solo para uso de diagnostico in vitro.

2. Deberd tomar las precauciones universales a la hora de manejar,
procesar y desechar cualquier muestra clinica. Todos los materiales
de la prueba se deberan tratar como potencialmente infecciosos
durante y después de su uso, por lo que se tendrédn que manejary
desechar adecuadamente.

3. No utilice reactivos de latex si observa autoaglutinacion. La
autoaglutinacién indica que se ha producido contaminacion o
deterioro.

4. Para obtener mejores resultados se recomienda usar cultivos frescos.
Los cultivos mas antiguos pueden ser mucosos, por lo que se debera
realizar una suspension suave. Esto se puede conseguir con un
agitador vértex u otro método adecuado.

5. Losreactivos contienen pequenas cantidades de azida de sodio.
Azida de sodio puede reaccionar de forma explosiva con tuberias de
cobre o plomo si se acumula. Aunque la cantidad de la azida de sodio
en los reactivos es minima, se deben emplear grandes cantidades de
agua si los reactivos se tiran por el desagle del lavabo.
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6. Estos reactivos contienen materiales de origen animal y se

deben manipular como potenciales portadores y transmisores
de enfermedades.
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También disponibles de Pro-Lab:

PL.380  Reactivo de latex de Legionella pneumophila serogrupo 1

(Particulas de latex revestidas con anticuerpos
monoclonales)1,1 ml por frasco

PL.226  Kit de aglutinacidn de latex de Legionella pneumophila

serogrupo 1 20 pruebas

8 = Usar por
=Numero de lote

REF = Numero de catalogo

‘ = Fabricante

= Representante Autorizado en la Comunidad Europea

W = Contiene suficiente para (n) test

= Dispositivo para diagnostico médico In vitro

Jf = Limite de temparatura
l:ji] = Consultar las instrucciones de uso

Las instrucciones de uso se tradujeron de manera profesional del
inglés. En caso de ambigiiedad o discrepancia evidente, por favor,
dirijase al servicio de atencion al cliente de Pro-Lab.
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