Zdravotni ustav se sidlem
Doruceno: 09.01.2073
ZU/00488/2022

1jsty:1 gr?lohy;4
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Pilloha & 2 vyzvy/zadavacl dokumentace

Kupni smiouva

uzaviena na zékladé ustanoveni § 2079 zakona &. 89/2012 8b., ob&ansky zakonik, v platném znéni
{ddle jen ,smicuva")

Kupujici: Zdravoini Gstav se sidlem v Ostravé

Sidlem: Partyzanske namésti 2633/7, Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava
Zastoupen: Ing. Eduardem JeZem, feditelem

IC: 71009396

DIC: CZ 71009396

Statni piispévkova organizace, nezapsana ve vefejném rejstfiku

iD datové schranky: pubj9rg

Bankowni spojeni: CNB

& ou 3235761/0710

{déle jen jako  kupujici”

a

Prodavajici: OXOID CZ s.ro.

Sidlem/mistern podnikani: Kastanova 538/64, Brno, Brnénské lvanovice, 602 00
Zastoupen: I o0 chodni manazer

ic: 277541486

DIC: CZ27754146

zapsan v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem K5 Brno OR odd. C, vioZka 58775
1D datové schranky: Znzryy2

Bankavni spojeni: ING Bank N.V.

& 0. 100054 1100/3500

{dale jen jako prodavajici)

uzaviraji niZe uvedengho dne tulo kupni smiouvu v souladu se zadavaci dokumentac! kupujictho ze
dne 10. 11. 2022, a to na zékladé vysledku fizenl na vefejnou zalkdzku na dodavky s ndzvem
»Soupravy pro stanoveni bakteridlnich toxind metodou reverzné pasivni latexové aglutinace
2022, zadanou v réamci DNS pod ndzvem: Dynamicky nakupni systém na dodéavky diagnostik (ev. &
ve VWZ, Z2020-009105) a podie zékona €. 134/2018 Sb. o zaddvani vefejnych zakazek v platném
znéni, a nabidkou proddvajiciho ze dne 24.11. 2022,

Clanek 1.
Predmat a ucel smiouvy

1. Predmétern této smiouvy isou pribéZné opakujici se dodavky souprav pro stanoveni
bakteridlnich toxind metodou reverzné pasivni latexové aglutinace (RPLA) (déle jen ,zbo2i")
specifikované v Pliloze & 1 télo smiouvy. Jednotlivé dildl objednavky budou uzavirdny a
realizovany po dobu platnosti téfo smiouvy.

2. Jednotliva pinéni v réamgci této smicuvy budou realizovana formou diléich objednavek ze strany
kupujiciho (dale jen ,objednavka”).

3 V ramei jednotlivych objedndvek bude prodavajicl dodéaval kupujicimu podle jeho konkréinich
potfeb zboZ{ specifikovang die PHilohy €. 1 1éto smiouvy.

4, Kupujici negarantuje prodavajicimu odbér pfedpoldadanghe mnoZstvi v celém  rozsahu
uvedeného v zadavaci dokumentaci.
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Za rtadné uskutedndné dodavky se kupujici zavazuje zaplatit prodavajicimu fadné
a viéas dohodnutou Gplatu (&l V. této smlouvy).

Prodavajici se zavazuje dodavat kupujicimu nové, neposkozené, nepouzité zbozi.
Prodavajici se zavazuje, Ze bude pro kupujiciho dodavat zboZi v objednaném mnoZstvi a jakosti.

Prodavajici se zavazuje kdykoliv pe dobu platnosti této smlouvy, na zékladé Zadosti kupujiciho
ke zbozi predloZit bezpelnostni listy a navody k pouZiti v éeském jazyce dle zakona ¢. 268/2014
Sb., v platném znéni, a to bud v listinné, nebo v elektronické podobé.

Dodani predmétu plnéni zahrnuje dplnou dodavku poZzadovaného zbozi veetné navodu k pouziti
v Ceském jazyce (v listinné nebo v elektronické podobé), balného, dopravy do mista plnéni,
roznosu do kupujicim uréenych prostor v misté pinéni, pojisténi zbozi v rdmci dopravy do mista
plnéni, celnich, dafdovych a pfipadnych veSkerych dalSich poplatkl spojenych s realizaci
pfedmétu této smiouvy. Povinnost prodavajiciho piedlozit kupujicimu navod k pouziti v éeském
jazyce {v listinné nebo v elekironické podohé&) je spinéna, pokud tak ucini vramci 1. dilgi
objednavky kaZdého jednotlivého druhu zboZi, nebo pokud jiz navod k pouZiti v Ceském jazyce
predioZil kupujicimu v nabidce v ramci veigjné zakazky, kterd uzavieni této smiouvy pfedchazela.
Nastane-li béhem trvani této smlouvy na strané vyrobce zména v obsahu €i rozsahu navodu
k pouzZiti, je prodavajici povinen predlozit kupujicimu aktualni (zménény) navod k pouZiti zbozi
v eském jazyce, a to bez zbyteiného odkladu od provedeni zmény v navodu k pouZiti. Pro
doruCeni navodu k pouZiti v elektronické podobé prodavajici pouzije elektronickou adresu
kupujiciho uvedenou v €l XI. odst. 11 této smiouvy

Prodavajici je povinen pii plnénf smiouvy postupovat s nejvy3si moznou odbornou pééi v zéjmu
kupujiciho.

Clanek Il.
Objednavky v ramci smlouvy

Objednavka musi obsahovat minimalné oznaéeni smiuvnich stran, ur€eni druhu
a mnozstvi zboZi a miste dodani zboZi. Objednavka mize obsahovat téZ uréeni doby dodani
zbozi. Neni-li lhita dodani uréena objednavkou, sjednava se max. do 14 pracovnich dnl od
doruceni objednavky prodavajicimu.

Objednavka kupujiciho vyzaduje pisemnou formu. Pfijeti (potvrzeni) objednavky prodavajicim
vyzaduje taktéz pisemnou formu. Pisemnou formou se podle této smlouvy rozumi objednavka €i
jeji potvrzeni zastané postou, faxem, elektronicky datovou zpravou nebo e-mailem.

Prodavajici se zavazuje potvrdit pfijeti objednavky do 2 pracovnich dni od jejiho dorugeni. Pro
pfipad, Ze prodavajici nebude mit dofasné na skladé kupujicim pozadované zbozi (napf.
Z duvodu zpozdéni dodavky zboZi ze strany vyrobce), dohodly se smiuvni strany, Ze prodavajici
ihned (ve lhité do 2 pracovnich dnll) pisemné o této skuteénosti vyrozumi kupujiciho, kterého
soucasné upozori na mozne prodleni s dodanim objednaného zboZi podle odst. 1. V takovém
pfipadé se prodavajici dohodne s kupujicim na dobé dodani objednanéhe zbeZi. Tato dohoda
bude stvrzena pisemnou akceptaci. Nebo prodavajici kupujicimu nabidne obdobné pinéni, které
svym charakterem odpovida predmétu této smlouvy, jez je v pfipadé pisemné akceptace
kupyjicim schopen dodat fadné a v&as.

Smiuvni sfrany se dohodly, Ze jednotlivé dodavky zboZi budou realizovany na zakladé
konkrétnich poZadavk( kupujiciho, resp. oscby opravnéné vystavit objednéavku za kupujiciho,
a to na dodaci mista dle ust. C|. VI. této smiouvy.

V pfipadé, Ze prodavaejici nebude schopen dodavat zboZi v dohodnutém mnozstvi
a terminech z dlvodu zasahu vy$8i moci nebo viecbecnych zasobovacich potizi, je prodavaijici
povinen informovat kupujiciho o uvedenych skuteénostech a bude v takovém pfipadé hledat jiné
feseni dodavek zboZi.



Vseobecnou zasobovaci potizi neni pfedem nahlaseny vypadek nékterého zboZi.

V tomto pripadé prodavajici neprodlené informuje osobu povérenou kupujicim o této skuteénosti
a po vzajemné dohodé se pokusi zajistit odpovidajici mnozstvi uvedeného zboZi nebo zboZi
zastupitelného.

Clanek .
Doba trvani smiouvy

Tato smiouva se uzavira na dobu urcitou, a to na 12 mésicti ode dne U¢innosti nebo do vyéerpani
celkové ceny pfedmé&tu plnéni uvedené v Cl. V. odst. 1. této smlouvy, podle toho, co nastane
diive.

Tato smlouva nabyva platnosti a Géinnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami,
nejdfive v3ak okamiikem jejiho uvefejnéni v registru  smiuv  podle zakona
¢. 340/2015 Sb., v platném znéni.

Clanek IV.
Jakost a provedeni zboZi

Dodavané zbozi musi byt v bezvadném stavu a jakosti, odpovidat specifikaci dle Pfilohy €. 1 télo
smlouvy a pravnim pfedpistim, které se na zboZi vztahuji.

Kupujici je opravnén odmitnout zbozi, které neni v bezvadném stavu a neodpovida specifikaci
die Pfilohy €. 1 teto smlouvy nebo konkrétni objednavce.

Prodavajici se zavazuje predat kupujicimu doklady ke zboZzi, které se ke zbozi vztahuji ve smyslu
§ 2087 obcanského zakoniku v ¢eském jazyce {pfinejmensim kupujicim potvrzeny dodaci list,
speciftkujici dodanou poloZku zboZi, jeji mnozstvi a cenu).

Prodavajici prohladuje, Ze zbozi spifuje veSkeré podminky zakona ¢ 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostiedcich a je v souladu s Evropskou smérnici 98/79 EC o IVD ZP,
s Nafizenim vlady CR &. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické prostiedky in
vitro a nese oznaceni CE.

Soudasti bateni zbozl je vyznadena doba pouZitelnost, Eislo §arze zbozi.
Doba pouzitelnosti zbozi (exspirace) pfi jeho pfevzeti je minimalné 6 mésicd.

Prodavajici se zavazuje balit dodané zboZi cbvyklym zplscbem wyluéujicim jeho jakékoliv
pogkozeni &i jeho znehodnoceni, zachovat skladovaci a transportni podminky az do prevzeti
dodavky v mist€ pln&ni. Kupujici se dale zavazuje uchovavat dodané zboZi zplsobem, kiery
jejich vyrobce stanovi pro jejich Uschovu a skladovani.

Prodavajici poskytuje kupujicimu na zbozi zaruku za jakost ve smyslu § 2113 a nasl. obfanskeho
zakoniku.

Clanek V.
Kupni cena a platebni podminky

Celkovéa cena pfedmétu pinéni za dobu trvani smlouvy &ini 210 482,00 K¢ bez DPH (slovy dvé
sté deset tisic Ctyficet osmdesat dva korun ¢eskych). Sazba DPH &ini 21 %. Celkovéa vyse DPH
¢ini 44 201,22 Ké (slovy Clyficet &tyfi tisic dvé sté jeden korun Eeskych a dvacet dva haléfi).
Celkova cena predmétu pinéni véetné DPH &ini 254 683,22 K& (slovy dvé sté padesat Clyfi tisic
sest set osmdesat tii korun Seskych a dvacet dva haléfi).
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Jednotkova cena za zbo#i je smluvnimi stranami sjednana néasledujicim zpUsobem:

s« 7bozi, bude po celou dobu platnosti této smiouvy poskytovano kupujicimu za
jednotkové ceny uvedené v Pfiloze €. 2 této smlouvy. Té€mito cenami jsou smiuvni
strany vazany a prodavajici neni opravnén tyto ceny po dobu platnosti této smlouvy
menit.

o Na zékladé objednéavek zaplati kupujici prodavajicimu cenu, kiera se vypofte v ramci
piisluéné objednavky dle skute¢ného poctu skuteéné dodaného zbozi v rdmci pfislusné
objednavky, tzn., dle skuteéného pottu kusii konkrétniho zboZi a jednotkové ceny
uvedené v Pifloze &. 2 této smlouvy, ktera je koneéna, neménna a platna po celou dobu
trvani smilouvy.

Souasti kupni ceny a dodavky je Cesky navod pro pouziti zbozi, balneé, doprava do mista
pin&ni, roznos do kupujicim uréenych prostor v misté plnéni, pojisténi zbozi v ramei dopravy do
mista pinéni, celni, dafiové a pripadné vedkeré dalsi poplatky spojené s realizaci pfedmétu této
smlouvy.

Ke kupni cené prodavajici Gétuje dan z pfidané hodnoty podle pravnich pfedpis platnych
v dobé uskute¢néni zdanitelného plnéni.

Jednotkové ceny za zbozi uvedené v Priloze &. 2 této smiouvy je mozné pfekrodit pouze
v zavislosti se zménou danovych predpish tykajicich se DPH.

V pfipadé, Zze dojde na trhu (béhem trvani smiouvy) ke snizeni jednotkové ceny za zboZi
uvedeného v Priloze &. 1, je prodavajici povinen provést snizeni jednotkové ceny uvedené
v Piloze &. 2 této smlouvy na srovnatelnou Uroven. Prodavajici zmény oznami kupujicimu
pisemné.

Kupujici zaplatf kupni cenu na zakladé faktury, kterou prodavajici vystavi po dodani zbozi na
zakladé smlouvy. Ke kazdé objednavce bude vystavena samostatna faktura s uvedenim &isla
abjednavky.

Faktura vystavena prodavajicim je dafovym dokladem a musi mit nalezitosti dafového dokladu
stanoveneé v zékoné ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjdich pfedpish
a stanovené touto smlouvou a musi byt doruéena kupujicimu.

Faktura je splatna ve Ih(té 30 kalendafnich dnii ode dne prokazatelného doruéeni faktury
kupujicimu, neni-li na faktuie vyznaéena delsi Ihita splatnosti.

Jestlize faktura nebude obsahovat naleZitosti stanovené pravnimi predpisy a touto smiouvou,
nebo jestlize udaje v ni uvedené nebudou spravné, budou pfepisované nebo jinak opravavane,
je kupujici opravnén vratit ji ve Ihité splatnosti prodavajicimu s uvedenim chybéjicich nalezitosti
nebo nespravnych tdajl. V takovém pfipadé se pferudi Ihita splatnosti a pocne bézet znovu
ve stejné délce dorugenim opravené faktury do sidla kupujiciho.

Platba faktury se povazuje za uskuteénénou odepsanim pfisludné Castky z (¢tu kupujiciho.

V piipadé, Ze se prodavajici stane nespolehlivym platcem ve smyslu § 106a zakona €. 235/2004
Sh., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjdich predpistl (dale jen ,zakon o DPH*), je povinen
o tom neprodleng pisemné informovat kupujiciho. Bude—li prodavajici ke dni uskutecnéni
zdanitelného piné&ni veden jako nespolehlivy platce nebo Cislo bankovniho U¢tu prodavajiciho
uvedené na fakturfe nebude zvefejnéno zplsobem umozZiujicim dalkovy pfistup podle § 96
zékona o DPH, je kupujici opravnén ¢ast kupni ceny odpovidajici dani z pfidané hodnoty uhradit
pfimo na Ucet spravce dané v souladu s ust. § 10%a zakona o DPH. O tuto €astku bude ponizena
celkova kupni cena a prodavajici obdrzi kupni cenu bez DPH. Prodavajici souhlasi a bere na
védomi, Ze shora uvedenym postupem je zcela splnén zdvazek kupujiciho uhradit
vyfakturovanou kupni cenu. V pfipadé, Ze z dOvodu poruseni povinnosti vyplyvajicich ze zakona
o DPH prodavajicim bude kupujici jake ruéitel vyzvan pfisluSnym spravcem dané k zaplaceni
dluzné éastky DPH 2a prodavajiciho, a to z jakéhokoliv divodu, a tuto diuznou ¢astku DPH za
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néj ubradi, zavazuie se prodavajici uhradit kupujicimu tuto dluznou ¢astku do 30 dni ode dne,
kdy k tomu bude ze strany kupujiciho pisemné vyzvan. V pfipadé, ze se prodavajici stane
nespolehlivym platcem ve smyslu tohoto odstavee, ma Kupujici sou€asné pravo od této smlouvy
odstoupit s Ucinky do budoucna.

Kupujici neposkytuje zalohy.

Clanek VI.
Misto plnéni

Zdravotni tstav se sidlem v Ostravé, Partyzanské namésti 2633/7, Moravska Ostrava, 702 00
Ostrava, Centrum klinickych laboratofi.

Clanek VII.
Nebezpeci skody na zhozi a vlastnické pravo

Prodavajici prohlasuje, Ze zbozi je vyhradné jeho vlastnictvim, neni pfedmétem zastavy ani
jiného zavazku a Ze mu neni znamao, Ze by zbozi bylo zatizeno jakymikoliv pravy tfetich cscb.

Riziko ztraty, zni€eni nebo poSkozeni dodavaného zbozi nese do okamzZiku jeho prevzeti
prodavajici.

Nebezpeti Skody na zbozi a vlastnické pravo pfechazi na kupujiciho pfevzetim zbozi.

Clanek VIIi.
Odpovédnost za vady

Kupujici je povinen vady zboZi, které zjistil pfi prohlidce zbozi (necdpovidajici doba pouzitelnosti
zbozi - exspirace, nekompletnost dodavky, zjevné vady zboZi, atp.), oznamit prodavajicimu bez
zbyte¢ného odkladu pisemné poté, kdy je zjistil, nejpozdéji viak do uplynuti doby pouZitelnosti
(exspirace) zboZi.

Prodavaiici je povinen zbozi s vadami bez zbytecného odkladu po jejich oznameni vymeénit a dat
kupujicimu zbozi bezvadné. V pfipadé, Ze to neni mozné, vrati kupujici prodavajicimu zbozi
oproti dobropisu.

Kupujici ma pravo také na odstranéni vad vzniklych po pfevzeti zbozi kupujicim, pokud je
prodavajici zpuUsobil poru$enim své povinnosti. Projevi — i se vada v pribéhu
6 mésicl od pfevzeti zbozi, ma se za to, Ze dodana véc byla vadna jiz pfi pfevzeti.

Kupujici mé& pravo na UuUhradu nutnych nakladld, které mu wvznikly v souvislosti
s uplatnénim prava z odpovédnosti prodavajiciho za vady.

Clanek IX.
Prodieni s dodanim zboZi

V pfipadé prodieni prodavajicihc s dodanim cbjednaného zbozi oproti terminu dle ust. CI. I odst.
1 této smilouvy je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vys$i 0,1 % z kupni
ceny objednaného zbozi, s jehoZ dodanim se prodévajici dostal do prodieni, a to za kazdy, byt
ijen zapocCaty den prodleni. To neplati, pokud se smiuvni strany dohodnou na dodani
objednaného zbozi v jiném dohodnutém terminu podle Cl. 1. odst. 3 této smlouvy.

Pro pfipad nekompletni dodavky, nebo neni—li dodano zbozi spravné podle objednavky, sjednava
se smluvni pokuta ve vysi 500,- K& za kaZzdé takovéto porudeni, kterou je povinen uhradit
prodavajici kupujicimu, Tato sankce se neuplatiuje v pfipadé, Ze nekompletnost dodavky byla



kupujicim doloziteln& akceptovana.

Smluvni strany se dohodly, Ze zavazek zaplatit smluvni pokutu nevyluCuje pravo na nahradu
gkody.

Clanek X,
Ostatni ujednani

V pifpadé, Ze se kupujici dostane do prodleni s thradou faktury, ma prodavajici pravo pozadovat
urok z prodleni pouze v zakonné vysi dle nafizeni vlady €.351/2013 Sb., v platném znéni.

Clanek XI.
Zavére¢na ustanoveni

Vztahy ucastnikii z téte smiouvy se fidi pfislusnymi ustanovenimi zakona €.89/2012 Sb.,
obéansky zakonik ve znéni pozdéjsich predpist.

Smluvni strany na sebe plebiraji nebezpeCi zmény okolnosti v souvistosti s pravy
a povinnostmi smluvnich stran vzniklymi na zakladé této smlouvy. Smluvni strany vyluluji
uplatnéni ust. § 1765 odst. 1 a § 1766 obéanského zakoniku na svij smluvni vztah zalozeny
smiouvou.

Tuto smiouvu Ize zménit nebo zrusit jen pisemné, nevyplyva-li z jejich ustanoveni néco jiného.

Kupujici ma prave tuto smlouvu vypovédét s vypovédni ihitou jednoho mésice, kterd podina
bézet prvnim dnem kalendafniho mésice nasledujiciho po kalendafnim mésici, v némz byla
vypovéd doruéena druhé smluvni strang, jestlize:

a) Prodavajici opakované (nejméné trikrat) nepotvrdi piijeti objednavky ve Ihité stanovené die
ust. Cl. II. odst. 3. této smiouvy; nebo

b) Prodavajici opakované (nejméné titkrat) nedoda zbozi dle objednavky ve Ihité stanovené
dle ust. CI. 1l. odst. 1 této smlouvy.

Prodavajici ma pravo tuto smiouvu vypovédét s vypovédni lhdtou dvou mésicil, kterd pocina
béZet prvnim dnem kalendainiho mésice nasledyjiciho po kalendainim mésici, v némz byla
vypoveéd  doruCena druhé smluvni strané v pfipadé, 2ze  kupujici bude
v pradleni s Uhradou fadné vystavené a doruCené faktury za dodané dodavky zboZi delsim nez
30 dni od uplynuti lhaty splatnosti takové faktury a k uhradé nedojde ani po pisemné vyzvé
prodavajiciho.

Tuto smlouvu muze vypovédst | kterdkoliv ze smluvnich stran | bez uvedeni divodu
s vypovédni IhGtou dvou mésicl, kterd po€ina béZet prvnim dnem kalendainiho mésice
nasledujiciho po kalendafnim mésici, v némz byla vypovéd dorucena druhé smluvni strané.

Tato smlouva mize byt ménéna pouze pisemné, piicem# za pisemnou formu nebude pro tento
ucel povazovana vyména e-mailovych &i jinych elektronickych zprav.

Pfipadné spory z télo smlouvy se smluvni strany zavazuji pfednostné fesit smirnou cestou.
Nebude — li takto dcsaZeno vzajemné dohody, je kterakoli ze smluvnich stran opravnéna obratit
se na v&cné a mistné pifslusny soud Ceské republiky.

Prodavajici dale souhlasi a je srozumén se skutecnosti, Ze kupujici miiZze byt na zakladé zékona
&. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisl a zakona
¢. 340/2015 Sb., o registru smluy, povinen uvefgjnit tuto smlouvu v registru smiuv nebo o této
smlouvé a pravnim vztahu ji zalozeném zpfistupnit & poskytnout v3echny informace, které
citované zakony nebo jiné pravni pfedpisy z uveiejnéni nebo zpfistupnéni nevylu€uji.



10, Smiuvni strany se shoduji, Ze zvefeinéni této smilouvy v registru smiuv podle zékona
€. 340/2015 Sb., zajisti kupujicl.

11.  Kontakini osoby:
Za kupuiiciho je opravnén jednat

Ve véci objednavek:

Za prodavajiciho je opravnén jednat:

Ve véci objednavek:
Zakaznicke oadeier,
12. Tato smiouva e vyhotovena ve stejnopise v elektronické podobé,

13, Nedilnou soutésti této smiouvy jsou:
+ PHloha &. 1 Specifikace nabizeného zboii
e Priloha £. 2 Jednotkova cena zboZi.

14. Smiuvni strany podpisem smiouvy prohlaguji, Ze se s obsahem této smilouvy seznamily a bez
vyhrad s ni souhlasi.

Y Ostravé dne: Vo, , dne:
za kupujiciho: za prodavajicitio;
Digitdlné podepsal Ing.
Ing‘ Ed Uard Eduard Jezo
b Datum: 2023.01.09 te: 2023.01.09
Jezo 203647 +01' D0 SERS 00

ing. Eduard Jefo
feditel Zdravotiniho Gstavu se sidlem v Ostravé



Piiloha ¢. 1 Specifikace nabizeného zboZzi

BCET-RPLA TDO950A

Souprava pro detekei enterotoxinu Bagillus cersus (typ zplisobujlel prijmy) v potravinich a kultivagnich
filtrétech za pouZiti reverzni pasivni latexové aglutinace.

uvop

Mikroorganismus Baciflus cereus ve sporulujici i vegetafivni form& se béZné vyskytuje vriznych
prostfedich a mlZe snadno kontaminovat potraviny. Pokud kontaminované potraviny nejsou po tepeiné
Upravé dostateéné zchlazeny a pokud mezi pfipravou a poZitim jidla uplyne del$i doba, mohou pfeZivsi
termorezistentn! spory germinovat, tim3 umo2ni mnoZeni mikroorganisml a tvorbu toxint. Za t&chto
ckolnosti miZe B. cereus zplisobit otravu jidlem. V pipadech ofravy jidlem v diisledku kontaminace
B. cereu&tjgurovaly ryZe, t3stoviny, maso, driibeZ, zeleninovd jidla, riizné druhy polévek, pudinky a
omadky.”

Tento mikroorganismus mii¥e zplisobovat dva odlisné typy onemocnini; “emeticky syndrom” s prudkym
rozvojem zvraceni, ktery je dasto spojovan s vafenou ryZi, a dale prijmovy syndrom s pomalejsim
nastupem, kiery je spojen se $irSim spekirem potravin. Za charakteristické pfiznaky téchto dvou forem
onemecnéni zodpovidajl odligné toxiny: emeticky toxin a prijmovy enterotoxin.*

Tato souprava byla vyvinuta za GZelem detekce prijmového enterotoxinu za pouZili reverzni pasivni
latexové aglutinace (RPLA). Technika reverzni pasivni latexové aglutinace (RPLA) umoZiiuje detekci
rozpusinych antigend, jako jsou bakteridlni toxiny v aglutinagnim testu,

PFi standardnim aglutinaénim lestu reaguji rozpustné protilatky s &asticovymi antigeny, jako jsou napf.
bakteridini bufiky. V pfipadé reverzniho aglutinagniho testu protilatky, které jsou upevnény na detekdnich
&asticich, reaguji s rozpustnym antigenem. Céstice (v tomto pfipadé latex) se reakce samostatn&
nezGfastni a proto jsou pasivnl. Vylvofenl pfitné vazby latexovych d&astic ke specifickému
arntigenu/proftilatce vede k viditelné latex aglutinaci.

Test BCET-RPLA Ize pouZivat k detekei enterotoxinu B. cereus v Sirokém spektru potravin se
semikvantitativnim hodnocenim vysledkd. Test lze také pouZivat k prikazu tvorby enterotoxinu
v kultivovanych izolatech B. cereus.

PRINCIP TESTU

Polystyrénové latexové ¢&astice jsou senztizovany purifikovanym antisérem ziskanym od kralikd
imunizovanych purifikovanym prijmovym enterotoxinem B. cereus. Tyio latexové &astice aglutinuji
v pfitomnosti enterotoxinu B. cereus. Kontrolni &inidlo tvofi latexové Sastice senzitizované neimunnim
kraliégim globulinem. Tento test se provadi na mikrofitragnich destidkach s komlrkami ve tvaru V. Redéni
extrakiu z potravin nebo kultivaéniho filtrétu se provad| ve dvou fadach jamek, kdy se do kaZdé jamky
pfida urdity objem pfisludné latexové suspenze a obsah se promichd. Pokud je enterotoxin B. cereus
pritomen, dochazi k aglutinaci v disledku tvorby miiZovité struktury. Po usazeni vznikéd na dné jamky
difuzni sediment. Za nepfitomnosti B. cereus, nebo pokud je jeho koncentrace pod detekéni mezl testu,
se tato mfiZovita struktura nevytvofi a vznikne tuha hrudka.

UPOZORNENI

Tento vyrobek je uréen pouze k diagnostice /n vitro.
Nezmrazujte.

Cinidla s odlisnym &islem $arZe nelze zaméfovat.

Cinidla a pufr obsahuji jako konzervaéni piisadu 0,1% azid sodny. Azid sodny miZe reagovat s olovem &i
médi v odpadnim potrubl a tvofit kovové azidy, které jsou pfi kontakini detonaci vybusné. Jako prevenci
hromadéni azidi v odpadnim potrubi vegkery odpad vzapéti spldchnéte dostateénym mnoZstvim vody.

SKLADOVANI
Systém BCET-RPLA je nuiné skladovat pf 1eploté 2°C~8°C. Za uvedenych podminek si Cinidla zachovaji

svou Uéinnost nejméné do data uvedendho na oznadeni soupravy. Po rekonstituci je nutné kontrolu s
enterotoxinem skladovat pfi teploté 2 °C aZ 8 *C. Za téchto podminek si rekonstituovana enterotoxinova



kanircla uchova svoji reakiivitu po dobu 3 mésicll nebo do data uvedeného na obalu podle toho, co
nasiane diive.

PRIPRAVA VZORKU

1. Potravinové matrice

1.1 Pritomnost enterotoxinu Ize testovat v Sirokém spektru potravin. Postup extrakce viak u nékterych
vzorkl potravin mize vyZadovat tpravy. Hlavnim po2adavkem je dosaZeni extrakiu bez zakalu a bez
tukd. Pro opliméini senzitivitu je Zadouci dosahnout nizkého diluéniho faktoru, avéak pokud viasinosti
potraviny vyZzaduji b&hem extrakce véi5i nafedéni, dochaz{ ke sniZeni senzitivity.

1.2 K ziskani reprezentabivniho vzorku z dané 3arZe se z riznych oblasti vySetiované potraviny odebiraji
vzorky po 10 g patraviny (viz plan odb&ru vzorkd T.P.I, U.S.0.A nebo ekvivalent).

2. Filtraty kultur

B. cereus Ize ziskat ze vzork( potravin nebo stolice a identifikavat za pouziti vhodnych technik popsanych

ve standardnich ucebnicich. Pouziti setekiivniho agaru Bacillus Cereus Selective Agar (Oxcid CMOB17 a

SR0099) pomliZe pti izolaci a presumptivni izolaci B. cereus pfed detekci toxinu.®

METODIKA POUZIT

1. Potiebny material, ktery neni soucasti dodavky

Mixer nebo homogenizatni zafizeni (poZadované pouze pro pofravinové matrice)

Mikrotifracni desticky (jamky ve tvaru V) a vicka. Fixni nebo variabilni pipety a Spicky (25 pi)

Centrifuga schopna vytvofeni 900 g (obvykle 3000 otacek za minutu u malé sfolni centrifugy) nebo

membranova filtracni jednotka, kiera vyudiva jednorazové filry s nizkou vazbou proteind s velikosti pérl

0,2 um aZ 0,45 um {napi. Millipore SLGV)

Brain Heart Infusion (Oxoid CM0225)

Roztok chioridu sodnéhe (0,85%)

Roztok chlomanu sodného

{>1.3 % wiw) (dezinfekéni prostredek)

Kapétko o objemu 25 pl (volitelny material)

Redici zafizenl 25 pl {volitelny material)

Mikromixer {volitelny material)

Vihka komora (volitelny material)

2. SloZeni soupravy

Senzitizovany latex TD0951 (Sensitised latex). Latex senzitizovany specifickou protilatkou proti
enterotaxinu B. cereus (kraliéf IgG).

Latexova kontroia TD0952 (Latex control). Latexové Eastice jsou senzitizované neimunnim kraléim
globulinem.

Enterotoxinova kontrola TD0953 (Enterotoxin control) (lyofilizovana). Lyofilizovany enterotoxin B.
cereus.
FPuir TD0954 (Diluent). Fyziologicky roztok s fosfatovym pufrem obsahujici hovézi sérovy albumin,
Piibalovy letak
3. Extrakce nebo pfiprava toxing
3.1 Extrakce z potravinovych matricl

« Rozmichejte 10 g vzorku s 10 ml rozioku chioridu sodného (0,85 %) v mixeru nebo

homagenizatoru.

« Cenbrifugujte rozmixovany vzorek rychlosti 9009 pfi teploté 4°C po dobu 30 minut.

IF'O“ZN(IE:MKA: Pokud nemdate k dispozici chlazenou centrifugu, ochiadie pfed centrifugacl vzorek na
teplotu 4 °C.

= Supernatant prefilirujte pfes membranovy filtr s nizkou vazbou proteinl s velikostl péra 0,2 um-
0,45 pm. Filtrat uchovejte pro testovani obsahu toxinu.
3.2 Tvorba enterotoxinu v kultivaénich tekutinach



+ |zolovany mikroorganismus inokulujte do bujénu Brain Heart Infusion {CM0225) a inkubujte pfi
teploté 32 °C aZ 37 °C po dobu & aZ 18 hodin, pokud moZno s protfepavanim (250 cykli za
minufu).

+ Po dokonéeni kultivace centrifugujte pfi rychlosti 900 g po dobu 20 minut pii teplcté 4 °C nebo
fikrujte pfes membrinu za pouZitf filtru s nizkou vazbou proteind o velikosti pérd 0,2 ym a2 0,45
um. Filtrat uchovejte pro test chsahu toxinu.

POZNAMKA: PfisluSnou pouivanou metodu kultivace je vhodné zkontrolovat za poufiti standardniho
kmene produkujiciho emterotoxin, jako napf. enterotoxin B. cereus NCTC 11145.

4. KONTROLA

Rekonstituovana toxinova kontrola aglutinuje se senzitizovanym latexem. PouZiti toxinové kontroly slouzi
jako reference pro pozitivni vzorce uvedené nize {viz Interpretace vysledk tesiu).

Kontrolu je nutné &as od Easu pouZit pouze k ovéfeni spravné funkee latexovych éinidel. Toxinova
kontrola se nedodava na specifikované koncentraci, a proto nelze pouZivat jako prostiedek ke kvantifikaci
koncentrace toxinu detekovaného v testovaném vzorku,

5. Provedeni testu

5.1 Piacovni cinidla
Latexova ginidla (TD0951, TD0952} a pufr (TD0954) se dodavaji pripravena k poufitl. Latexova
inidla je nutné pfed pouZitim dikladné protfepat k ziskani homagenni suspenze. K rekonstituci
enterofoxinové kontroly (TD0953) piidejte do kazdé lahvicky 0,5 ml pufru (TD0954). Setrné
protfepte, dokud se obsah nerozpusti.

5.2 Kazetu nastavie fak, aby v kaZdé fadé bylo 8 jamek. U kaZzdého vzarku budou zapotiebi 2 takové
fady.

5.3 Pipetou nebo kapatkem aplikujte do kaZdé jamky ve dvou fadach po 25 pl pufru, s wvyjimkou prvni
jamky v kazdé radé.

5.4 Do prvni a druhé jamky v obou fadach aplikujte 25 ul testovaného vzorku.

5.5 Pipeiou nebo fedicim zafizenim odeberte v druhé jamee v kaZdé radé 25 pl tekutiny a v kazdé fadé
provedte dvojnasobné fedénl. U 7. jamky zastavie a posledni jamku ponechte pouze s obsahem
pufru (TD0S51).

5.6 Do kaZdé jamky v prvni Fadé aplikujte 25 pl senzitizovaného latexu (TD0951).

5.7 Do kazdé jamky v druhé fad2 aplikujte 25 yl kontrolniho latexu {TD0952).

5.8 K promichéni obsahu v jamkach ffepejte kazetou na mikromixeru nebo protiepte ruéné. Dbejte na fo,
aby se chsah nedostal z jamek.

5.9 Kazetu prikryjte vitkem, aby nedochézelo k odpafovani. Pfijatelnou alternativou je vioZeni kazety do
vlhké komory. Kazetu poté nechte v klidue na rovném powrchu bez vibraci v pokoiové tepleté po
dobu 20 aZ 24 hodin. UloZeni kazety na éemy papir po dobu této inkubace napomdZe ph nasledném
cdeéitani vysledkl testu.

5,10 Aglutinaci v kaZdé jamce v kazdé fadé hodnotte proti Cernému pozadi.

5.11 Centrifugaéni zkumavky, membranové filiry, mikrotirani desticky, vicka a pipetovaci $piéky
sterilizujte autoklavovanim pfi teploté 121 °C po dobu 15 minut nebo pfed likvidaci ponofte do
dezinfekénfho chlornanového roztoku (>1,3 % wiw).

5.12 Extrakty kultur, extrakty potravin, vzorky a kontroly enterctoxinu 2likvidujte v chlornanovém roztoku
(>1,3 % wiw).

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU
Vzniklou aglutinaci posuzujte srovnanim s nasledujicim cbrazkem.

(-) () (+ (++) (+++)
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Jako pozitivni se hodnotl vysledky ozradené (+}, (++) a {+++}.

Vysledky v fadé jamek 5 kontroinim latexemn (TDOS52) maji byt negativni. V nékterych pfipadech lze
pozorovat nespecifickou agiutinaci. V takovém pfipadé je nutné vysledky hodnotit jako pozitivni pouze
pokud je reakes se senzifizovanym fatexem (TDUSS1) pozitivni ve vé&tSim fedéni testovanéha vzorku ne2
pozitivii fedéni u kontrolnihe tatexu (TD0852). Posladni jamky ve viech Fadach majl byt negativni. Pokud
se v nékterg z téohto jamek objevi pezitivni vysledek, je nuing reakcl hodnotit jako neplatnou.

OMEZENI TESTU

Senzitivita toholo festu pfi detekcl enterotoxinu je 2 ng/ml testovaného extrakiu, Pokud se exlrakt z
potraviny micha v pomém 1.1 s pulrem (TO0954), e senziiivita v potravinovém vazorky 4 ngfg. Delekénl
limit se mdFe liSit podle dal§ich fediclch podminek zplisobenych typem potravinové mafrice. Koncentrace
enterofoxinu v potravinovém extrakiu lze oviivnit Fadou melod, napf. ultrafiltraci.

Tvorba enterotoxinu ve filtraiu z kuliury zévisi na ristovich podminkach, Pozitivni virsledek ziskany timto
zplusobern prokazuje tvorbu enterctoxinu, aviak neznamend tvorbu toxinu in vive v takovéto koncentraci.
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' TST-RPLA TDO0240A

STAPHYLOCOCCAL TOXIC SHOCK SYNDROME
TOXIN TEST KIT

Souprava pro detekd stafylokokového toxinu, ktery
zapfitifiuje vznik syndromu toxického Zoku v kultivaénich
filtrétech za pouzZiti reverzni pasivr latexavé aglutinace.

Govop

Nemoc znédmou jako syndrom toxického Eoku jako prvni
popsali Todd et al! Byly popsény kmeny Staphyfococcus
aureus izolované 2z pacientl s timto syndromem, které
produkuji toxin, konkrétnd toxic shock syndrome toxin-one
(TSST-1)"%3. Souprava TST-RPLA pro detekci TSST-1
v kultivaéni tekutingé Staphylococeus aureus byla vyvinuia
pod vedenim Tokyo Metropolitan Research Laboratory of
Public Health.

Technika reverzni pasivni latexavé aglutinace (RPLA}
urnoiuje detekei rozpustnych antigend, jako jsou bakterialni
toxiny, v aghitinacnim testu.

Pii  standardnim aglutisalnim testu reagujl rozpustné
protilatky s Zasticovymi antigeny: jako jsou napf. bakterislnf
bufiky. V pfipadé REVERZNIHO aglutinaéniho testu
protilatky, kieré jsou upevnény na detekénich Easticich,
reaguji 5 rozpustnym antigenem. Cdstice (v tomto pfipadé
latex) se reakce samostainé nezOfastni & proto jsou
PASIVNI. Vytvofeni pfiéné vazby latexovych &dstic

ke specifickému  antigenufprotilitce  vede k  viditeiné
LATEXOVE AGLUTINACL

PRINCIP TESTU

Polystyrenové latexové  &astice jsou  serzitizovdny

purifikovanym antisérem od kralika, ktefi byli imunizovani*
purifikovanym toxinem TSST-1. Tyt latexové Chstice
aglutinuif v piitemnosti toxinu TSST-1. Kontrolni &nidlo tvofi
latexové  Eastice  senziizovangd  neimunnim  krali€im
glabulinem.

Test se provadi na mikrotitraCnich destickach s V-jamkami.
Redéni kuttivazniho filtratu se provad ve dvou fadach jamek,
tdy se do kaZdé jamky pfidéd urCity objem latexové suspenze
a obsah se promicha. V pfitomnosti toxinu TSST-1 dochégi
« tvorbé miiZkovité struktury a aglutinaci. Po usazenf vznika
na dné jamky difuzni sediment. P nepfitomnosti TSST-1,
neba pokud je jeho koncentrace pod detekéni schopnosti
testu, se tato mfiZovita struktura nevytvofi a vznikne twha
hrudka.

UPOZORNENI

Tento vyrobek je urten pouze k diagnostice in vitro.
Nezmrazujte.

Cinidla s odlignym Zislem SarZe nelze zamé&fiovat.

Cinidia a vzorkovy pufr obsahuji jako konzervatni pfisadu
0,1% azid sodny. Azid sodny miZe reagovat s olovem &i
médi a tvofit kovové azidy, které jsou pii kontaktni detonaci

vybudné. Jake prevenci hromadéni azidd v odpadnim potrubi
veskery odpad vzapd!i splachnéte velkym mnoZstvim vody.

SKLADOVANI

Soupravu TST-RPLA je nuiné sidadovat pfi teploté 2-8°C.
Za uvedenych podminek si Einidia zachovaji svou Uginmost
do data uvedeného na oznadeni soupravy. Po rekonstituci je
nutné skiadovat TST kontroly piiteploté 2°C aZ 8°C.
Za tdchto podminek si rekonstituované TST kontraly uchovaj
svoji realdivitu po dobu 3 mésicli nebo do data uvedeného
na cbalu podle toho, co nastane drive.

PRIPRAVA VZORKU

Slaphylococcus aureus miZe byt pro testovdni ziskan
2o sténl, atd a identifikavan vhodnymi metodami popsanymi
ve standardnich uéebnicich.

Jsou-li stafylokoky izolovany z mist v téle (napf. vagina),
které jsou za normélnich okolnosti stafylokoky kelonizovany,
doporuéuje se testovat samostatné nékolik kolonii s cilem
zajistit vy3%( pravd&podobnost detekce kmenl produkujicich
TSST-1.

METODIKA POUZITI

1. Potiebny materidl, ktery neni soucasti dodavky
Mikrotitraéni desticky (V jamky) a vicka
Pipety a Spicky s fixnim nebo proménfivyim objemem
(254l)
Centrifuga schopna vytvofeni 900 g {u malych stolnich
centrifug obvykle 3000 otatekimin) nebo membranova
fitrani  jednotka, kterda wyuZiva jednorazové filtry
s nizkow vazbou proteindt s velikosti péni 0,2 um az
0.45 pm (napfi. Millipore SLGV)
Médium Brain Hearth infusion Broth
Roztok chlomanu sodného (>1,3% wiw).
Kapatko o objemu 25ul (volitelny materidl)
Dilutor pro fedéni o chjemu 254 (volitelny material)
Mikromixer (volitelny material)
Vihka komora {volitelny material)

2. SloZeni soupravy

TD0941 Senzitizovany latex. Latexova suspenze
senzitizovana specifickymi protilatkami (kraliéi laG)
proti stafylokckovému toxirnu TSST-1

TD0942 Kontrolni latex. Latexcva suspenze senzitizovana
neimunnim krali¢im globulinem.

TD0343 Konirolni TST. Vysuseny toxin syndromu
taxického Soku

TDUS44 Vzorkovy pufr, Fosfdtovy pufr obsahujicl hovézi
sérovy albumin.

3. Tvorba toxinu v kultivaénich tekutinach

3.1 lzolovany mikroorganismus inokulujte do média Brain
Hearth Infusion Broth. Inkubujte pfi tepioté 37°C
po dobu 18 a2 24 hodin, pokud mo2no s profepavanim.

12



Fo dokonteni inkubace bud centifugujle pfi rychiostd
900 g podobu 20 mint pii teplotd 4°C a poulife
supsmatant jako lestovac] vezorek nebo filtrufte ples
mambranu za pouiti fitru s rizkou vezbou proteinl
o velikosti pénl 0,2 pm aZ 045 pm a poudifte filtrdt jako
testovaci vzorek.

4. Keontrola

Rekonsfituovany  kontrolni  latex zplisobi  aglutinaci
se sanzitizovanym latexem. PouZitl kentrolntho toxinu
slouZi jako reference pro pozitivni vezorce uvedend nife
{viz Interpretace vystedkl testu). Konboly je nutné fas
od &asu pouZit poure k ovéfeni spravné funkce
testovaciho Jatexu. Komtroini foxin se nedodéva
ve specifikované koncentract, 2 proto jei nelze pouZivet
jako prostfedek ke kvantifikaci koncentrace toxinu
detekovaného v testovandm vzorkuy,

5 Provedeni testa

5.1 Pracovni inidia
Latexovd Einidla a wvzokowé pufry se dodévajl
piipraveng k poufiti. Latexcva Einidla je numné pfed
poufitim dikladné protfepat k ziskant homogemni
suspenze. K rekonstituci kentrolntho towinu phidejte
do kaZdé lshvitky 0.5 ml vaorkového pufru (TDOS44).
Setrné protepte, dokud se obsah nerozpustl.

§2 Destitku nastavie tak, aby v kaZdé fadé bylo 8 jamalk.
Frro kaZdy vzorek je zapotieb! 2 takovich Fod.

53 Pipetou nebo kapdtkern aplikujte do kaZdd jamky ve
dvou faddch po 25 4l vezorkového putru (kromé prvni
jamky v kakde fadé)

5.4 Do prvni a druhé jambky v kaZdé fadé aplikujle 25 pl
testovandha vzorku,

5.5 Pipelou nebo dillorem odebiraite od druhé jamky
v kaZdé fadé 28l tekuting a u obou fad provedte
dvoindsobné fedéni. U sedmé jamky zastavie a
posledni jamku ponechie pouze s absahem vzorkovéha
pufns

56 Do kazdé jamky v prvni fadé aplkuite 25l
sanzitizovaného latexu,

57 Do kazdé jamky ve druhé fadd aplikujte 25 pi
kontrolniho latexu.

58 K promichani obsshu v jemkéch Yepejte destiCkou
na mikromixerns nebo protfepte ruind, Dbejte na to, aby
se obsah nedostal z jamek.

59 Destitku  plkryite  vitkam, aby  nedochizelo
b odpafovani, Fliatelnou alternstivou je voden destichy
do vihké komory. Destiéku poté nechte v kidu
na rovném  povichu bez vibracl pi pokojové teploté
po dobu 20 aZ 24 hodin. WloZeni desticky na femy papir
po dobu télo inkubace repomife pii rdsledném
pdedtan vwwsledkl festu.

E.10 Aglutinact v kaZdé jamce v kaldé Fadé hodnolie profi
Eerndmu pozadi.

& 11 Centrifugani zhumavky, merbranové filtry,
mikrotitralni  destitky, wickes @ pipetoveci Spiky
sterilizufle autokldvovanim pfi teploté 121°C nebo pled
Hhvidacl ponofte do  dezinfekiniho  chiomanového

rozteku (>1.3 % whw).
5.12 Extrakty kultur a koniroly enterctoxinu  zlikvidujie
v chicrnanovam roziola: (1.3 % wiw).

INTERPRETACE VYSLEDKG

Vaniklou  aglutinacl posuzujte srovnanim s nésledujicim
obrazkem.

OOOOO

(e [L223

Jako peozitivni se hodnoti vysledky oznadené (+), {++} a
{+4+).

Vysiedky v fadd jamek s kontroinim latexeny rmajl byt
negafivnl. V nékterych piipadech ze pozoroval nespecifickou
agluinaci, Je-li reakce se senzilizovanym lalexem pozifivnl v
feddni vBtdim ned v fom ukortrolntho latexu, e nutng
hodnotit vistedky jako poziivni. Posledni jamka v keidé fadé
st byl negatival. Pokud se v néiteré = Bchio jamek objevl
pozitvn! wysledek, je nuing reakel hodnotit jeke noplatnou.

omezen! TESTU

Sensitivita tohoto testu pii detekcl TEST-1 je piibliiné 2 ng/ml
v oxtrakiu. TEST-1, kiery jo pfitomen v koncentraci miZsi,
dévh negativii vysledky,

Sama produkce TSET-1 bakterii Sfaphyvlococcus aureus
nestanovuje diagnozu  syndrormu toxického  Soku,  Kmerny
produkuiic! TSST-1 byly izolovdny i ze zdravych jedined, |
kdyZ & niZ8 frekvene! neZ u pacientd se syndromem
toxickdého Soku,

LITERATURA
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PET-RPLA TDO930A

CLOSTRIDIUM PERFRINGENS ENTEROTOXIN
TESTKIT

Souprava pro detekci entercloxinu A Clostridium perfingens
ve vzoscich stolice nebo kultivagnich filtritech za pouziti
reverzni pasivni latexové aglutinace.

Uvop

Otrava jidlem miZe wvzniknowt po poti potravin
kontaminovanych Clostridium perfaingens. Pozité burky se
mnozi ve stfevech pacienta a produkujf spory. S produkel
spor souvisi i tvorba enterotoxinu. Proto se enterotoxin
detekuje ve vzorcich stolice ziskemych od pacienta nebo
v kultivagni tekutiné bakteriéinich izolatd.

Primé detekce enterotoxinii Ci. perfiingens ve stolici je
nejspolehlivéj$i metodou diky mnoZstvi toxinu, Kery se
vmnohem v8tsi mife tvofi im vive. Pii kultivaci vumélém
prostfedi je obtiZné dosahnout dostatecné produkce
enterotoxinu  Ci. perfringens, proto je kultivace méné
spolehliva. Reverzni pasivnl latexovd aglutinace (RPLA} se
uvadl jako spalehlivd metoda pro detekci enterotoxinu CL
perfrfngens’. Technika reverzni pasivnl latexové aglutinace
(RPLA) umoZiiuje detekci rozpustnych antigent, jako jsou
baktenialni toxiny, v aglutinaénim testu.

Pfi standardnim aglutiradnim  testu  reagujl rozpustné
protilatky s &asticovymi antigeny, jako jsau napf. bakteridlni
bufky. V piipadd REVERZNIHO aghtinaéniho testu
protildtky, lteré jsou upevndny na detekénich <asticich,
reaguji s rozpustnym antigenem. Cdstice (v tomto pfipads
latex) se reakce samostatné neziéasinfi a proto jsou

PASIVNE.  Vytvofeni pfitné vazby latexovych &astic
ke specifickému  antigenu/protilatce  vede k  viditelné
LATEXOVE AGLUTINACL

PRINCIP TESTU

Polystyrenové  latexové
purifikovanym antisérem od kralikd, ktef{ byli imunizovani
purifikovanym enterctaxinem Cl. perfringens. Tyto latexové
Castice aghdinuji v pfitomnosti enterotoxinu Ci. perfringens.
Kontrolni  ¢&inidlo tvofi latexové d&astice senzitizované
nemunnim krélidim globulinem.

Eastice  jsou  senzitizovany
2

Test se provadi na mikrotitracnich destitkdch s V-jamkami.
Redéni kultivagnéhe filtraiu se provadi ve dvou fadéch jamek,
kdy se do kaZdé jamky pfida urtity objem latexové suspenze
a obsah se promichd. V pFitomnosti enterotoxinu
Cl. perfringens dochézl kivarb& miZkovité strukiury a
aglutinaci. Po usazeni vzriké na dné jamky difuznl sediment.
PH nepiftormnosti enterotoxinu Ci. perfringens, nebo pokud je
jeho koncentrace pod detek&nl schopnostl testu, se tato
miZzovita struktura nevytvofi a vznikne tuha hrudka.

UPOZORNEN]

Tento vyrebek je urfen pouze k diagnostice In vitro.
Nezmrazujte.

Cinidia s odliSnym &slem $arZe nelze zaméfiovat.

Cinidla a vzorkovy pufr obsahujl jako konzervaZn| pfisadu
0,1% azid sodny. Azid sodny miZe reagovat s olovem &
médi a tvofit kovové azidy, které jsou pii kontakin! detonaci
vibuné. Jako prevend hromadén( azidl v odpadnim potrubi
veskery odpad vzépsti splachnéte velkym mnoZstvim vody.

SKLADOVANI

Soupravu PET-RPLA je nutné skladovat pfi teplaté 2-8°C.
Za uvedenych podminek si inidla zachovaj! svou Géinnost
do deta uvedenéha na oznafent soupravy. Po rekonstituei je
nutné keontroly s enterotoxiny skladovat phiteplot§ 2°C a2
8°C. Za téchto podminek si rekonstituované enterotoxinové
kontroly uchovajf svoji reaktivitu po dobu 3 méslcd nebo
do data uvedeného na obalu podle foho, co nastane dfive.

PRIPRAVA YZORKY

Prima detekce enterotoxini CI. perfringens ve stolici je
nejspolehlivdj$i meiodou a méfa by byt poufita, pokud je
k dispozici dostatené mnoZstvl fekalntho materidlu. Je také
mnohem rychiej$i neZ kultivace, vysledek je dostupny cca do
24 h od odbésu vzorku faeces.

YV pripadé, Ze je nuiné diagnostikoval otravy |idiem
kontaminovanym Cl. perfringens pomoci kultivace, je tfeba
poznamenat, Ze Cf, perfringens je béZnym obyvatelem
stfeva. Doporuuje se samostainé testovat alespoii & kolonii
s cllem zajistt vy33i pravdépodobnost detekce kmene
produkujiciho enterotoxin,

Neexistuje jeden jediny postup kultivace vhodny pro viechny
kmeny Ol perfiingens produkujicl enterotoxin.  KaZdy
kuitivagni postup miZe selhat vdisledku nedostateéné
produlce toxinu, ktera miZe byt zplisobena nedostatetnym
mistem, slabou tvorbou spér nebo toxinu. Nékteré
enterotoxin-pozitimi kmeny mohou byt zniéeny tepelnym
Zpracovanimm a prota vdaldim médiu  nevyprodukuji
enterotoxin. Doporuduje se kontrolovat Zivotaschapnost
ka%dé kultury pa zahiati,

Jo vhodné otestovat pouZitou kultivaini metodu znamym
enterotoxin-pradukujicim  kmenem, napf. Cl perfiingans
NCTC 8239 nebo Ci. perfringens ATCC 12917.

NETODIKA POUZITI

1. Potiebny material, ktery neni souc¢asti dodavky
Mikroftiracni destieky {V jamky) a vicka
Pipety a Spicky s fixnim nebo proménlivym abjemem
{25u0)
Centrifuga schopna vytveren! 900 g (u malych stalnlch
centrifug obvykle 3000 otdlek/min) nebo membranova
filtralni  jednotka, ktera vyuZiva jednordzavé filtry
s nizkou vazbou proteinll s velikosti pérd 0,2 pm a2
0,45 pm (napf. Millipore SLGV)
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Kulivaéni média pro rust kmenl Ci. perfringens
produkujicich enterotoxin  {vhodné médium vyvinuli
Duncan a Sh'onga a modifikovali Harmon a Kautter” (viz
pfiloha)}

Roztok chlomanu sedného (=1,3% wiw}.

Kapatko o objemu 254l (voliteiny material)

Dilutor pro fedéni o abjemu 25ul (volitelny materiai)
Mikromixer {volitelny material)

Vihka komora (volitelny material)

2. SloZeni soupravy

TDOE31 Senzitizovany latex. Latexova suspenze
senzitizovana specifickymi protilatkami (kralici igG)
proti enterotoxinu CL perfringens

TD0932 Kontrolni latex. Latexova suspenze senzitizovana
neimunnim kréli¢im globulinem.

TD0933 Kontroini enterotoxin. Vysuseny enterotoxin
Cl. perfringens

TD0934 Vzorkovy puft. Fosfatovy pufr obsahujici hovézi
sérovy albumin.

Pibalova informace

3. Extrakce nebo piiprava toxind
Exirakce z faeces

3.1 Ke vzorku faeces pfidejte podobny objem fyziologického
roztoku pufrovangho fosfitem (Oxoid Phosphate
Buffered Saline BR0014).

3.2 Zeela homogenizovany vzorek centrifugujte rychlosti
1300 g pfiteploié 4°C po dobu 20 minut a po té
pfefiltruite pfes membranovy filtr s nizkou vazbou
proteind s velikesti pdrd 0,2 ym - 045 pm. Filtrat
uchovejle pro test obsahu taxinu.

Tvorba enterotoxinu v kultivaénich tekutinach

3.3 izolovany mikroorganismus kultivujte v médiu Cooked
Meat Medium {Oxoid CMQ081) a inkubujte pfi teploté
37°C po dobu 18 az 20 hodin, poté inaktivujte zahfatim
pH teplotdé 75°C po dobu 20 minut. Déle pomnozte
v médiu urdeném pro padperu tvorby enterotexinu™* (viz
pfitoha).

3.4 Naockujte 16 aZ 18 ml média s 0,8 ml kultivace Cooked
Meat Medium {odebranéd 2 dolni &isti zkumavky).
Poznamka: Je-li fedéni vétsi nez 1:20, Cooked Meat
Medium tze pfenést v mnoZstvi dostateéném pro inhibici
tvorby spar,

3.5 Inkubujte pfi teploté 37°C po dobu 24 hodin.
Po dokondeni inkubace bud' centrifugujte pli rychlosti
90C g podobu 20 minut pii teploté 4°C a poudijte
supematant jako testovaci vzorek nebo filtrujte pies
membranu za poufiti fikne s nizkou vazbou proteinG
o velikosti pérll 0,2 pm aZ 0,45 um a pouZijte filtrét jako
testovaci vzorek.

4. Kontrola

Rekonstituovand toxinovad kontrola zpisohi aghetinaci
se senzitizovanym latexem. Pouditi kontrolniho toxinu
slouZi jako reference pro pozitivhl vzorce uvedené nize
(viz Interpretace vystedkd testu). Kontrolu je nutné &as

od Casu pouZit pouze k ovéfeni spravné funkce
testovaciho latexu. Kontrolniho toxin se nedodava
ve specifikované koncentraci, a proto nelze pouzivat
jako prostiedek ke kvantifikaci koncentrace toxinu
detekovaného v testovaném vzorku,

5. Provedeni testu

5.1 Pracovn{ éinidia
Latexovd £&inidla a vzotkové pufry se dodévajl
piipravené k pouZiti. Latexova inidla je nutné pfed
poutitim ddkiadn@ protfepat k ziskanl homogenni
suspenze. K rekonstituci kontrolnihe enterotoxinu
pridejte do kazdé Iahvicky 0,5 ml vzorkového puiru
{TD0934). Setmé protiepte, dokud se obsah nerozpusti.

5.2 Destitku nastavte tak, aby v kaZdé fadé bylo 8 jamek.
Pro kaZzdy vzorek je zapotiebi 2 takovych fad.

5.3 Pipetou nebo kapatkem aplikujte do kaidé jamky ve
dvou fadéch po 25 pl vzorkového pufru (kromé prvni
jamky v kaZdé Fadé&).

5.4 Do prwni a druhg jamky v kazdé fadé aplikujte 25 i
testovaného vzorku.

55 Pipetou nebo dilutorem odeblrejte od druhé jamky
v kaZzdé Fadé 25l tekuting a u obou fad pravedte
dvojnasobné feddni. U sedmé jamky zastavie a
posledni jamku ponechte pauze s obsahem vzorkavého
pufru,

56 Do kaZdé jamky v prywni Tadé aplikute 254
senzitizovaného latexu.

57 Do kazdé jamky wve druhé Ffadé aplikujte 25l
kontrolntho latexu.

5.8 K promichéni obsahu v jamkach trepejie destickou
na mikromixeru nebo protiepte ruéné, Dbejte na o, aby
se obsah nedostal z jamelk.

59 Destitku phikryjte  vidgkem, aby nedochazelo
k odpafovani. Pijatelnou alternativou je vioZeni desticky
do vihké komory. Desticku poté nechte v Kkhdu
narovném powichu bez vibraci phi pokojove teptoté
po dobu 20 aZ 24 hodin. UloZeni desticky na éemy papir
po dobu této inkubace napomiZe pii nasledném
odeéhani vysledkd testu,

5.10 Aglutinaci v kaZdé jamce v kaZdé fad& hodnotte proti
cemému pozadi,

5.11 Centrifugacni zkumavky, membranové ftry,
mikrotitracni  desticky, vitka a pipelovaci 3picky
sterilizujte autoklavovanim pfi teploté 121°C nebo pied
likvidacl ponofte do dezinfekéntho chlormanového
roztoku (>1,3 % wiw).

5.12 Extrakty kultur a kontroly enterotoxinu zlikvidujte
v chlornanoveém roztoku (>1,3 % wiw).

INTERPRETACE VYSLEDKU

Vamiklou aglatinaci posuzujte srovnénim s nasledujicim
obrazkem.

HOO00
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Jako pozitivel se heodnoti visledky oznalené (+), {++) a
{44}

W nékterych piipadech lze pazorovat nespecifickon agiutinaci.
Pokud vzorek faeces nebo kultivadni fitrdt reaguje se
senzifizovanym  latexem v fedénl vBt8im neZ v tem
u kontroinihe latery, je mutng hodnotlt vysledky jako pozitivel,
Posledni jamka v kazdé fadé musl b{t negatival. Pokud se
v nékleré z tachto jamek objevi pozitivii vysledek, je nuiné
reakei hodnabit jaka neplatnou,

OMEZENI TESTU

Sensitivita tohoto testu ph detekel snterctoxink je 2 ngfml.
Enterotoxin, ktery je pfitomen v koncentract niZ$i, déva
nagativiii vysiadiy.

Tato souprava neni wriena pro detekci enterotoxiod jinjch
typit Clostidium perfringens.
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Maditikované médium die Duncana a Stronga
o/l dasti vody

Kvasnitry extrakt (Oxoid LPOOZT) 4,0
Protecsowy pepton (Oxoid LPODES) 15,0
Rozpustny Skrob 4.0
Thioglykelat sodny 1,0
MagHPOLWTHO 10,0

Autokidvujte phi teploté 121°C po dobu 15 minut. Ke zvySeni
pH na 7.8 £ 0,1 plidejte dostateéné mnofstvi 0,66 M
uhliéitany sodného stedlizovaného fitract.
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S SET-RPLA TDOS0OA

STAPHYLOCOCCAL ENTEROTOXIN TEST KIT

Souprava pro detekci stafylokokovych enterctoxinkt A, B, C a
D v potravinach a kultivaénich filtrdtech za pouZiti reverznf
pasivni latexové aglutinace.

uvob

Stafylokokovd otrava jidiem wvznikd po pozZitl pdiravin
kontaminovanych enterotoxiny, kiteré produkul nékteré
kmeny Staphylocaccus aureus. V literatufe byly publikovany
priace o analyze tdchto toxind reverzni pasivnf latexovou
aglutinaci (RPLAY'3.

Reverznl pasivni lafexovd aglutinace (RPLA) vumodfiuje
detekei rozpustnych antigend, jako jsou bakieridini toxiny
v aglutinacnim testu.

Pfi slandardnim aglutinaénim testu reaguji rozpusiné
protildtky s Easficovymi anfigeny, jako jsou napf. bakteridin(
buiky. V pfipadé REVERZNIHO aglutinagniho testu
protilatky, které jsou upevnény na detekénich Gasticich,
reagujf s rozpustnym antigenem. Castice (v fomto pfipadé
latex) se reakce samostatné nezicastni a proto jsou
PASIVNI. Vyivofenf pficné vazby latexovych Castic
ke specifickému  antigenu/protilitce vede k  viditelné
LATEXOVE AGLUTINACI,

Testovaci souprava SET-RPLA je zaloZfena na vysledcich,
které publikovali Shingaki et al.' a Oda et al* Tento test byl
vyvinut pod zastiiou Tokyo Metropolitan Research Laboratory
of Public Health.

Test SET-RPLA Ize pouZfvat k detekci stafylokokovych
enterotoxinli v Sirakém spektru potravin se semikvantitativnim
hodnocenim vysledkil. Test lze také pouZivat k prikazu
tvorby enterotoxinu v kultivovanych izolatech S. aurcus. Je
nutné piipomenout, Za u stafylokokové ofravy jidlem byly
izolovany i ngkterd kmeny koagulaza-negativnich staiylokokl,
které produkuji enterctoxin®.

PRINCIP TESTU

Polystyrencvé  latexové cCdstice jsou  senzilizovany
purifikovanym antisérem od krdlikd, ktefl byl imunizovani
jednotiivymi purifikevanymi stafylokokovymi entarotoxiny A,
B, C a D. Tyto latexové Castice aglutinuji v pfitornnosti
pfislusného  enterctoxine, Kontrolni Cinidlo  tvofi  latexové
tastice senzitizované netmunnim kralitim globulinem. Test se
provadi na mikrotiraénich destickach s V-jamkami. Redéni
extrakiu z polravin neba kultivacniho filtratu se provadi v péti
fadach jamek, kdy se do kazdé jamky pfidéd urCity objem
pfisludné latexové suspenze a obsah se promichd. Poiud
jaou plfitomny stafylokokové enteratoxiny &, B, C nebo D,
dochézi k aglutinaci, coz vede k tvorbé miizkovité struktury.
Po usazeni wvznikd na dné jamky difuzni sediment.
Za nepfitomnosti stafylokokovych toxind, nebo pokud je jejich
koncentrace pod detekéni schopnosti testu, se tato mfiZzovita
struktura nevytvoli a vznikne tuha hrudka.

Dodavany vzorkovy pufr obsahuje hexametafosfare€nan
sodny, ktery prokazatelnd sniZuje vg'lskyk nespacifickych
reakci ve slozkach potravinovych matric”.

UPOZORNENI

Tento vyrobek je uréen pouze k diagnostice In vitra.
Nezmrazujte.

Cinidla s odlignym Zislem Sarfe nelze zamafiavat.

Cinidla a vzorkovy pufr obsahuji jakc konzervaéni prisadu
0,1% azid sodny. Azid sodny miZe reagovat s olovem &
médi a tvofit kovove azidy, které jsou pii kontaktni detonad
vibuiné. Jake prevend hromadéni azidi v odpadnim poirubi
vedkery odpad vzapdtl splachnéte velkym mnoZstvim vody.

SKLADOVANI

Soupravu SET-RPLA je nuiné skladovat pfi teplotd 2-8°C.
Za uvedenych podminek si €inidia zachovajl svou t€innost
nejménd@ do data uvedeného na oznaceni soupravy.
Po rekonstituci je nuiné koniroly s enterotoxiny skiadovat
pii teploté 2°C a2 8°C. Za téchto podminek si rekonstituované
enferctoxinevé kontroly uchovaji svoji reaktivitu po dobu
3mésicli nebo do daia uvedendho na obalu podle toho, co
nastane difve.

PRIPRAVA VZORKU
1. Potravinové matrice

1.1 Na stafylokokové enterotoxiny Ize testovat iroké rozp&ti
petravir, u urgitych potravin miZe byt nutné modifikovat
postup extrakce. Hlavnim poZadavkemn je ziskat
nezakaleny extrakt bez obsahu tuku. Pro optimélni
senzitivitu je Zadouci dosahnout nizkého dilutniho
faktoru, aviak pokud vlastnosti potraviny vyZaduiji
béhem extrakce vé&tsi nafedé@nf, dochdz{ ke sniZeni
senzitivity,

1.2 K ziskani reprezentativniho vzorku z dané SarZe se
z riznych oblasti vySetfované potraviny odebiraji vzorky
po 10 g patraviny (viz pldn odbérs vzorkd TP, USD.A
nebo ekvivalent),

2. Filtraty kultur

Stafylokoky lze =ziskat ze wzorkd potravin nsbo
z klinickych vzork( a identifikovat za pouZiti vhodnych
technik popsanych ve standardnich udebnicich.

METODIKA POUZITi

4. Potiebny material, ktery neni soucasti dodavky
Mixér nebo homogenizator
Mikrotitratni desticky (V jamky) a vicka
Pipety a &pitky s fixnim nebo proménlivym objemem
(25ul)
Centrifuga schopn# vytvofen! 900 g (u malych stolnich
centrifug obvykle 3000 otaéek/min)
Membranova filtraéni  jednotka, kiera wyuZiva
jednorazove filtry s nizkou vazbou proteinil s vefikosti
porh 0,2 pym az 0,45 um {napf. Millipore SLGV)
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Bujén Tryptane Soya Broth (CM0129)

Roztok chloridu sedndho (0,85%)

Roztok chlornanu sodného (>1,3% wiw).

Kapatko o objemu 254l {volitelny material}

Ditutor pro fedénf o objemu 25ul (volitelny materiat)
Mikromixer (volitelny material)

Vihka komora (volitelny materidl)

2. SloZeni soupravy

TD0901 Testovaci latex senzitizovany protildtkou proti
enterotoxinu A. Latexova suspenze senzitizovana
specifickymi proitatkami (krali¢i 1gG) proti
stafylokokovému enterafoxinu A.

TD0902 Testovaci latex senzitizovany protilatkou proti
enterotoxinu B. Latexova suspenze senzitizovana
specifickymi protilatkami (kr&licl IgG) profi
stafyfokokovému enterotoxinu B.

TDG903 Testovaci latex senzitizovany protliatkeu protl
enterotoxinu C. Latexova suspenze senzitizovana
specifickymi profilatkami (krdlici 1gG) profi
stafylokokovému enterotoxinu C.

TDOSD4 Testovaci latex senzitizoveany protilatkou proti
enterotoxinu D. Latexova suspenze senzitizovana
specifickymi protilaticami (kraligi 1gG) proti
stafylokokovému enterotoxinu D.

TDU905 Kontrolni latex. Latexové éastice senzifizované
neimunnim krali¢im globulinem.

TD0206 Kantralni stafylokokovy enterotoxin A.

TDO207 Kontraini stafylokokovy enterotoxin B.

TD0908 Kontroini stafylokekovy enterotoxin C.

TD0S09 Kontrolni stafylokokovy enterotoxin D.

TD0910 Vzorkovy pufr. Fosfatovy pufr obsahujici hovézi
sérovy albumin a hexametafosforetnan sodny.

Pfibalové informace

3. Extrakce nebo pfiprava toxind
Extrakce z potravinavvch matrici

3.1 Rozmichejte 10g vzorku s 10ml roztoku chloridu
sodného (0,85%)} v mixeru nebe homogenizétoru.

3.2 Centrifugufte rozmixovany vzorek rychlosti 9003
pfi teplot® 4°C po dobu 30 minut, POZNAMKA: Pokud
nemate k dispozici chlazenou centrifugu, ochladte pied
centrifugaci vzorek na teplotu 4°C.

3.3 Supemnatant pfefiltrujte pfes membranovy filir s nizkou
vazbou proteind s velikesti pérd 0,2 um - 045 um.
Filtrat uchovejte pro test obsahu toxinu,

Tverba enterctoxinu v kultivacnich tekutinach

3.4 lzolovany mikroorganismus inokulujle do  bujénu
Tryptone Soya Broth (CM0129) a inkubujte pfi teploté
37°C po dobu 18 az 24 hodin, pokud moZno s
proffepavéanim.

3.5 Po dokoncen( kultivace centrifugujte pfi rychlosti 900 g
po dobu 20 minut pfi teploid 4°C nebo hltrujte pies
membranu za pouZitl filtu s nizkou vazbou proteind
o vslikosti pordl 0,2 um a2 045 pm. Fitlrat uchovejte
pro test ohsahu toxinu.

4. ¥ontrola

Kazds rekonstituovand toxinova kontrola zpdschi
agluinaci s pfislusnym senzitizovanym latexem. Pouziti
toxinové kontrely sloul jako reference pro pozitivil
vzorce uvedené niZe (viz Irderpretace vysledki testu).
Konirolu je nutné tas od fasu pouZit pouze k ovéfenf
spravwné funkee latexovych &inidel. Toxinova kontrola se
nedodévé ve specifikované koncentraci, a proto nelze
pouZivat jako prostfedek ke kvantifikaci koncentrace
toxinu detekoveného v testovaném vzorku,

Provedeni testu

5.1 Pracovni Einidla
Latexova Ccinidla a vzorkové pufry se dodavaji
pripravené k pouZitl. Latexova Zinidla je nuiné pied
pouzitim dikladné proifepat k ziskéni homogenni
suspenze. K rekonstituci komtrolnich cinidel pfidefte
do kadé lahvitky 0,5 ml vzorkového pufru (TDO210).
Setrné proffepte, dokud se obsah nerozpusti.

52 Desticku nastavte tak, aby v kazdé fadé bylo 8 jamek.
Pro kaZdy vzorek je zapotfebt 5 takovych fad.

£3 Pipetou nebo kapatkem aplikujte do kaZdé jamky v pét
fadach po 25 pl vzorkového pufru.

54 Do prvni jamky v kaZdé fadé aplikujte 25 |4 testovaného
vzorku.

5.5 Pipetou neho dilutorem odeberie v prvni jamce v kaZdé
fadé 25 ul tekutiny a v kaidé z pét fad provedte
dvojnasobng jedéni, U sedmé jamky zastavie a
posledni jamku ponechte pouze s obsahem vzorkového
pufru.

5.6 Do kaZdé jamky v prvni fadé aplikujte 26 ul latexu
senzitizovaného protitatkou proti enterotoxinu A.

5.7 Do kazdé jamky ve druhé fadé aplikujte 25 ul latexu
senzitizovaného protilatkou proti enterotoxinu B.

5.8 Do kazdé jamky ve freti fadé aplikuite 25 ul fatexu
senzitizovaného protilatkou proti erterotoxinu C.

5.9 Do kaidé jamky ve &tvrté fadé aplikujte 25 ul fatexu
senzitizovaného protilétkou proti enterotoxinu D.

§.10 Do kazdé jamky v paté fadé aplikujte 25 pl kontrolniho
latexu.

511K promichéni obsahu v jamkéch tfepejte desti¢kou
na mikromixeru nebo protfepte niénd. Dbejte na to, aby
se obsah nedostal 2 jamek.

5.12 Destitku  prikryjte  vickem, aby nedochézelo
k odpafovani. Pijatelnou alternativou je vioZen! desticky
do vihké komory. Destiku poté nechte v kiidu
narovném povrchu bez vibraci pii pokcjové teploté
po dobu 20 aZ 24 hodin. UloZen! kazety na Eemy papir
po dobu této inkubace napomiZe pfi nastedném
odeéitani vysledkil teski.

5.13 Aglutinaci v kaZdé jamce v kazdé fadé hodnotte proti
Eemému pozadi.

5.14 Centrifugacni zZkumavky, membrénové filtry,
mikrotitracni  desticky, vicka a pipetovact Spicky
sterilizujte autoklavovanim pfi teploté 121°C nebo pfed
likvidaci ponofte do dezinfekéntho chlornanového
roztoku (>1,3 % wiw).

5.15 Extrakty lkultur, extraklty potravin, wzorky a kontroly
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erterctodinu zlikvidujte v chlormanovém roztoku (>1.3 %
wihw).

INTERPRETACE VYSLEDKO

Veniklou aghitinaci posuzujle srowndnim s nasledujicim
obrazkem.

£ (e} {+}

{+) S

Jako pozitivn se hodnotl wsledky oznalfené (+), {++) a
(+4+).

Vysledky v fadé jamek s kontrolnim latexem majl byt
negativnl. V nékterych pfipadech ize pozorovat nespacifickou
aglutinaci, V takevém pipadd j& nutné vysledky hodnotit jako
poztivni pouze pokud je reshce se senzitizovanim latexem
pozittvni ve v8tSim fedénl testovandho vzorku ned pozitimi
fedéni u kontrointho latexu. Posledn! jamka v kafdé fadé
musi byt negativni, Pokud se v nékierd z t&chio jarnek objewi
poziivii vysledek, je nutné reakci hodrotit jeko neplatnou.
POZNAMKA: Nakters stafyiokokové kmeny produkuji vice
nei jeden enterotoxin.

OMEZENI TESTU

Uddvand sensitivita tohoto testu pii detekei enterofoxinhi je
0.5 ng/mi testovaného extrakiu. Polud se extrakt z potraviny
miché se vzorkowym pufrem v poméru 1:1, je senzitivita
v poravinowém vzorku 1 ngfg. Detek®nl Bmit se mdZe Hsit
padle  daldieh  fedicich podminek  zplsobenych  typsm
polravinové matrice. Koncentrace enterctoxinu
v potravinovém  extraktu Ize oviivnit fadou meted, napf.
ultrafiltracl. Produkee v kultufe SET zavisi na ristovjch
podminkdch. Poztivni vysledek ziskany z dané kultury
prokazuje tvorbu  jednoho nebo  vice  stafylokokovich
enterotoxin, aviak neznamend tvorbu toxinu in wivo
v takovéto konecentraci.
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Pfiloha ¢. 2 Jednotkova cena zhozi

Cena za

Cenaza | . Potet . 5
. jednotku |. Jednotkova cena | Jednotkova cena -
P.é. |Poloika Jednotka | Obchodni nazev | ednotku | T2 [ednotek | paleniv Ké | za 1 baleni v Ké s | F2i0gove Cislo
v Ké bez M vi1
DPH véetné baleni bez DPH DPH
DPH
Souprava k detekci
1| &pterotoxink A-D souprava |  SETRPLAKIT 72650 | 879,07 20 14530,00 17581,30 TDog00A
taphylococcus
aureus
Souprava k detekei
toxinu syndromu
2 |toxického Soku {TSST- | souprava TST RPLA 462,70 559,87 20 9 254,00 11197,34 TDQ940A
1) Staphylococcus
aUreus
Souprava k detekci
3 |enterotoxinu souprava PETRPLA KIT 457,50 553,58 20 9 150,00 11071,50 TDOS3CA
Clostridium perfringens
Souprava k detekci
4 | enierotoxinu Bacifius souprava BCETRPLA KIT 478,00 578,38 20 9560,00 11567,60 TDQI5CA

Cereus
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