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TILSIGTET BRUG

BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (latextestkitt) giver en hurtig platform til identificering af stafylokok-isolater, isser Staphylococcus
aureus, som indeholder bundet koagulase (sammenklumpningsfaktor) og/eller protein A fra andre arter af stafylokokker.

RESUME OG FORKLARING

Selvom de fleste Staphylococcus-arter er almindeligt forekommende pa huden og i slimhinderne, har man ofte fundet visse arter
som aetiologiske stoffer i forbindelse med en raekke infektioner hos mennesker og dyr. Superficielle, suppurerende infektioner, der
forarsages af S. aureus, er de mest almindelige stafylokokinfektioner.! Madforgiftning, septicemiablodforgiftning, blodforgiftning
og mange andre forhold er ogsa blevet forbundet med S. aureus.? Hurtige agglutinationstest pa objektglas har vist sig at veere en
palidelig metode til identificering af S. aureus i den rutinemaessige laboratorieprocedure.®®

TESTENS PRINCIPPER

BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit anvender bla polystyren-latexpartikler, der er sensibiliseret med fibrinogen og IgG. Nar
stafylokok-kolonier, der indeholder bundet koagulase (sammenklumpningsfaktor) og/eller protein A blandes med latex-reagenset,
agglutinerer latexpartiklerne kraftigt inden for 20 sekunder.

VEDLAGTE MATERIALER

- BD BBL Staphyloslide Test Latex: To drabeteellerflasker, der hver indeholder 2,5 mL (100 tests/kit — kat. nr. 240915) eller
fem drabeteellerflasker, der hver indeholder 5,0 mL (500 tests/kit — kat. nr. 240916) latexpartikler coated med IgG og humant
fibrinogen. Latexpartiklerne er suspenderet i en buffer, der indeholder 0,098 % natriumazid som konserveringsmiddel.

- BD BBL Staphyloslide Control Latex: En drabeteellerflasker, der indeholder 2,5 mL (kat. nr. 240915) eller to drabeteellerflasker,
der indeholder 6,5 mL (kat. nr. 240916) ikke-sensibiliserede latexpartikler oplgst i en buffer, der indeholder 0,098 % natriumazid
som konserveringsmiddel.

» Testkort

» Blandingspinde

» Brugsanvisning

NODVENDIGE MATERIALER, DER IKKE ER VEDLAGT

» Inokuleringslgkke eller -nal
 Ur

STABILITET OG OPBEVARING

Alle komponenter i kittet skal opbevares ved 2 °C til 8 °C. Reagens, der opbevares under disse forhold, kan holde sig indtil
udlgbsdatoen pa etiketterne. Ma ikke fryses.

FORHOLDSREGLER

1. Benyt ikke reagenser efter den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.

2. Reagenserne indeholder en meget lille maengde natriumazid. Natriumazid kan reagere eksplosivt i forbindelse med bly- og
kobberrgr, hvis det akkumulerer. Selvom maengden af natriumazid i reagenserne er minimal, skal der bruges store maengder
vand, hvis reagenserne skylles ud i vasken.

3. Der skal anvendes almene forholdsregler ved handtering, behandling og bortskaffelse af alle de materialer, der bruges til at
udfgre testen.

4. Kittet er udelukkende beregnet til in vitro-diagnostik.

5. Procedurer, opbevaringsforhold, forholdsregler og begraensninger, der er angivet i denne vejledning, skal felges for at opna
gyldige testresultater.

6. Disse reagenser indeholder materialer, der stammer fra mennesker eller dyr, og skal handteres som en potentiel smittebaerer og
transmitter af sygdom.

PRAPARERING AF DYRKNING

Fa flere oplysninger om specifikke procedurer vedrgrende pravetagning og preeparering af primeere dyrkninger i en almindelig
leerebog om mikrobiologi. Generelt foretrackkes der et frisk (18—24 timers inkubation) isolat, der er dyrket pa ikke-selektive medier
sasom blodagar, til testning. Kliniske undersggelser har dog vist, at denne test fungerer, hvis isolatet tages fra kromogene medier.
Brugeren skal altid bekreefte, at testen gennemfagres som forventet, hvis brugeren anvender et andet kulturmedium end blodagar til
den indledende dyrkning af praven.



TESTPROTOKOL

1. Tag testkittet ud af keleskabet 10 minutter fgr brug, og lad latexreagenserne na op pa stuetemperatur.
2. Resuspender latex-reagenset ved at vende drabeteellerflasken flere gange.

3. Dispensér 1 drabe BD BBL Staphyloslide Test Latex i en cirkel pa testkortet.
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Overfar ved hjeelp af en steril lgkke eller nal to kolonier af testisolatet ind i cirklen. Bland dette i testlatex-reagenset, og spred
det ud over hele ringen.

5. Beveeg kortet forsigtigt med handen, sa blandingen kan stremme ud over hele testringen.
6. Hold gje med agglutination i op til 20 sekunder.
7. BD BBL Staphyloslide Control Latex er inkluderet i kittet og skal anvendes i overensstemmelse med kundens krav.

KVALITETSKONTROLPROCEDURER
Folgende procedurer anbefales for at kontrollere reagensernes ydeevne:

1. Test en kendt positiv stamme sasom S. aureus ATCC nr. 25923 eller tilsvarende i overensstemmelse med testprotokollen.
Organismen skal agglutinere med BD BBL Staphyloslide Test Latex inden for 20 sekunder. Der ma ikke forekomme
agglutination med BD BBL Staphyloslide Control Latex.

2. Test en kendt negativ stamme sasom S. epidermidis ATCC nr. 12228 eller tilsvarende i overensstemmelse med testprotokollen.
Der ma ikke forekomme agglutination med BD BBL Staphyloslide Test Latex og BD BBL Staphyloslide Control Latex inden
for 20 sekunder.

3. Brug ikke kittet, hvis reaktionerne med kontrolorganismerne ikke er korrekte.

TOLKNING AF RESULTATER

» Positivt resultat: Kraftig agglutination inden for 20 sekunder med Staph Test Latex Reagent. Hvis du har udfgrt en negativ
kontrol, ber der ikke vaere nogen agglutination med latex-reagenset til negativ kontrol. Sammenklumpning, der finder sted efter
20 sekunder, skal ignoreres.

» Negativt resultat: Ingen synlig agglutination af latex-reagenspartiklerne for stafylokoktesten.

* Inkonklusivt resultat: Hvis der forekommer svag sammenklumpning eller en ikke-specifik reaktion (traevlet) i testcirklen efter 20
sekunder, skal testen gentages ved hjeelp af en frisk videredyrkning. Hvis der ses det samme resultat efter en ny test, skal der
anvendes biokemisk testning til at identificere isolatet.

» lkke-tolkelige resultater: Hvis testisolatet agglutinerer med bade BD BBL Staphyloslide Latex og Negative Control Latex, er
testen ikke-tolkelig.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

1. Der kan forekomme negative eller falske positive resultater, hvis der bruges utilstraekkelige maengder af dyrkning eller reagens.

2. Nogle sjeeldne isolater af stafylokokker, isger S. hyicus og S. intermedius, kan agglutinere latex-reagenset.*

3. Nogle streptokokker og muligvis andre organismer, der har immunoglobinbindingsfaktorer, og nogle arter sasom Escherichia
coli kan ogsa agglutinere latex-reagenser uspecifikt.’

FUNKTIONSDATA

BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (kat. nr. 240915/240916) blev evalueret pa den mikrobiologiske afdeling pa et hospital i
Storbritannien. | alt 100 kendte stammer blev testet (50 MSSA, 30 MRSA og 20 CNS). Stammerne blev dyrket pa kromogen agar.
Koagulase- og DNase-tests blev anvendt til at bekraefte forekomsten af Staphylococcus,, og methicillin-strimler pa vaekstagar blev
anvendt til at bekreefte forekomsten af MRSA. CNS blev identificeret ved hjaelp af multipunkt eller API. Kat. nr. 240915/240916
identificerede korrekt alle Staphylococcus aureus-stammer som positive, og al CNS gav et negativt resultat. | denne undersggelse
viste BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit sig at have en sensitivitet pa 100 % og specificitet pa 100 %.

BESTILLING

Kat. nr. Beskrivelse
240915 BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 100 tests.
240916 BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 500 tests.
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Teknisk service og support: skal De kontakte den lokale BD repreesentant eller besgg www.bd.com.
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