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USO PREVISTO
Il BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (kit di test al lattice) fornisce una rapida piattaforma per I'identificazione degli isolati di

stafilococco, in particolare dello Staphylococcus aureus con coagulasi legata (fattore di agglutinazione) e/o proteina A di altre specie
di stafilococchi.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Anche se la maggior parte delle specie di stafilococchi popolano comunemente la pelle e le membrane mucose, alcune specie sono
state frequentemente individuate come agenti eziologici di diverse varieta di infezioni umane ed animali. Le infezioni suppurative
superficiali causate da S. aureus sono le piti comuni infezioni umane da stafilococco.? Allo S. aureus sono state attribuite anche
intossicazioni alimentari, setticemia, sindrome da shock tossico e diverse altre condizioni.2 | test di agglutinazione rapida su vetrino
si sono dimostrati un affidabile metodo di identificazione dello S. aureus nella routine dei laboratori di batteriologia.3.6

PRINCIPIO DEL TEST

Il BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit utilizza particelle al lattice di polistirene blu sensibilizzate con fibrinogeno e IgG. Quando
le colonie di stafilococchi che possiedono la coagulasi legata (fattore di agglutinazione) e/o la proteina A vengono miscelate con il
reagente al lattice, le particelle di lattice si agglutinano saldamente entro 20 secondi.

MATERIALI FORNITI

+ BD BBL Staphyloslide Test Latex: Due flaconi contagocce contenenti ognuno 2,5 mL (100 test/kit — N. di cat. 240915) o cinque
flaconi contagocce contenenti ognuno 5,0 mL (500 test/kit — N. cat. 240916) di particelle di lattice rivestite di IgG e fibrinogeno
umano. Le particelle di lattice blu sono sospese in un tampone contenente sodio azide allo 0,098% come conservante.

- BD BBL Staphyloslide Control Latex: Un flacone contagocce contenente 2,5 mL (N. cat. 240915) o due flaconi contagocce
contenenti 6,5 mL (N. cat. 240916) di particelle di lattice blu non sensibilizzato sospese in un tampone contenente sodio azide
allo 0,098% come conservante.

»  Cartoncini per il dosaggio

* Bastoncini di miscelazione

» Istruzioni per l'uso

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
* Ago o ansa da inoculo
+  Cronometro

STABILITA E CONSERVAZIONE

Tutti i componenti del kit devono essere conservati a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C. | reagenti conservati in queste
condizioni resteranno stabili fino alla data di scadenza riportata sulle etichette del prodotto. Non congelare.

PRECAUZIONI

1. Non utilizzare i reagenti oltre la data di scadenza riportata sull’etichetta del prodotto.

2. | reagenti contengono una piccolissima quantita di sodio azide. Il sodio azide pud reagire in maniera esplosiva con il rame o il
piombo delle tubature, per accumulo. Anche se la quantita di sodio azide nel reagente € minima, devono essere utilizzate grandi
quantita d’acqua se i reagenti vengono scaricati nel lavabo.

3. E necessario adottare precauzioni universali nella manipolazione, nell’elaborazione e nello smaltimento di tutti i materiali
utilizzati per I'esecuzione del test.

4. Il kit & concepito solamente per I'uso diagnostico in vitro.

5. Le procedure, le condizioni di conservazione, le precauzioni e le limitazioni specificate in queste istruzioni devono essere
rispettate per poter ottenere risultati di test validi.

6. Questi reagenti contengono materiali di origine umana o animale e devono essere manipolati come portatori e veicoli di malattie.

PREPARAZIONE DELLE COLTURE

Per le procedure specifiche relative alla raccolta dei campioni e alla preparazione delle colture primarie fare riferimento a un
manuale di microbiologia standard. In genere, un isolato fresco (18-24 ore di incubazione) cresce su un terreno non selettivo come
'agar-sangue, preferito per i test. Tuttavia, gli studi clinici hanno dimostrato che questo test funzionera se I'isolato viene preso da
terreno cromogenico. L'utente deve sempre verificare che il test proceda come previsto se viene utilizzato un terreno di coltura
diverso dall’agar-sangue per la coltura iniziale del campione.



PROTOCOLLO DI TEST

1. Rimuovere il kit di test dal frigorifero 10 minuti prima dell'uso e permettere ai reagenti al lattice di raggiungere la
temperatura ambiente.

2. Risospendere il reagente al lattice capovolgendo il flacone contagocce diverse volte.
3. Dispensare 1 goccia di BD BBL Staphyloslide Test Latex in un cerchio del cartoncino per il test.

4. Con l'ausilio di un ago o ansa sterile, trasferire due colonie dell’isolato del test nel cerchio. Miscelare nella soluzione nel
reagente al lattice e distribuire per coprire completamente I'area del cerchio.

5. Scuotere leggermente il cartoncino consentendo alla miscela di scorrere lentamente su tutta I'area dell’anello di test.
6. Osservare I'agglutinazione per circa 20 secondi.
7. BD BBL Staphyloslide Control Latex € incluso nel kit per I'utilizzo secondo i requisiti del cliente.

PROCEDURE DI CONTROLLO DI QUALITA
Si consigliano le seguenti procedure per la verifica delle prestazioni dei reagenti:

1. Testare un ceppo noto positivo come S. aureus ATCC n. 25923 o equivalente, secondo il protocollo di test. | microrganismi
devono agglutinarsi con il BD BBL Staphyloslide Test entro 20 secondi. Non deve verificarsi alcuna agglutinazione con il
BD BBL Staphyloslide Control Latex.

2. Testare un ceppo noto negativo come S. epidermidis ATCC n. 12228 o equivalente, secondo il protocollo di test. Non deve
verificarsi alcuna agglutinazione del BD BBL Staphyloslide Test Latex e BD BBL Staphyloslide Control Latex entro
20 secondi.

3. Non usare il kit se le reazioni con i microrganismi di controllo sono errate.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

* Risultato positivo: forte agglutinazione con il reagente al lattice del test entro 20 secondi. Se & stato eseguito un controllo
negativo non deve essere verificarsi alcuna agglutinazione con il reagente al lattice del controllo negativo. L'agglutinazione che
si verifica dopo i 20 secondi deve essere ignorata.

* Risultato negativo: nessuna agglutinazione visibile delle particelle con il reagente al lattice del test.

* Risultato non conclusivo: se nel cerchio del test si verifica un’agglutinazione debole o una reazione non specifica (viscosita)
dopo 20 secondi, il test deve essere ripetuto utilizzando una subcultura fresca. Se lo stesso risultato viene ottenuto dopo un
nuovo test, & necessario utilizzare un test biochimico per identificare I'isolato.

» Risultato non interpretabile: se il test isola gli agglutinati sia con BD BBL Staphyloslide che con il reagente al lattice del
controllo negativo, il test non & interpretabile.

LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

1. Luso di quantita insufficienti di coltura o di reagenti per I'estrazione pud dare luogo a risultati falsamente negativi o
falsamente positivi.

2. Alcuni rari isolati di stafilococchi, specialmente S. hyicus e S. intermedius, possono agglutinare il reagente al lattice.4

3. Alcuni streptococchi e determinati altri microrganismi che possiedono fattori leganti le immunoglobuline e certe specie come,
per esempio Escherichia coli sono in grado di agglutinare anche i reagenti al lattice non specificatamente.5

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

I BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (N. cat. 240915/240916) & stato valutato presso il reparto di microbiologia clinica di un
ospedale del Regno Unito. Sono stati complessivamente testati 100 ceppi noti (50 MSSA, 30 MRSA e 20 CNS). | ceppi sono stati
coltivati su agar cromogeno. Il test della coagulasi e della DNasi sono stati utilizzati per confermare lo stafilococco, mentre le strisce
di meticillina su agar nutriente sono state utilizzate per confermare 'MRSA. | CNS sono stati identificati da multipunto o API. N. cat.
240915/240916 hanno identificato correttamente tutti i ceppi di Staphylococcus aureus come positivi e tuttii CNS hanno dato
risultato negativo. In questo studio, & stato accertato che il BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit presenta una sensibilita del 100%
e una specificita del 100%.

DISPONIBILITA

N. di cat. Descrizione
240915 BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 100 test.
240916  BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 500 test.
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Assistenza e supporto tecnico: rivolgersi al rappresentante locale BD o visitare il sito www.bd.com.
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