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Hrvatski
NAMJENA
BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (Komplet lateks testova BD BBL Stahpyloslide Latex Test Kit) pruza brzu platformu za

identifikaciju izolata stafilokoka, posebno Staphylococcus aureus koji posjeduje vezanu koagulazu (faktor zgruSavanja) i/ili protein A iz
drugih vrsta stafilokoka.

SAZETAK | OBJASNJENJE

lako se vecina vrsta Staphylococcus uobicajeno nalazi na kozi i mukoznim membranama, utvrdeno je da su odredene vrste ¢esto
etioloski agensi razlicitih infekcija u ljudi i Zivotinja. PovrSine supurativne infekcije uzrokovane bakterijom S. aureus najces$éi su oblik
infekcije stafilokokima u ljudi." Trovanje hranom, septikemija, sindrom toksi¢nog $oka i mnoge druge bolesti pripisuju se bakteriji
S. aureus.? Brzi testovi aglutinacije na stakalcu pokazali su se pouzdanom metodom za identifikaciju S. aureus u rutinskom
bakterioloskom laboratoriju.®¢

NACELO TESTIRANJA

BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit koristi plave estice polistirenskog lateksa senzibilizirane fibrinogenom i IgG-om. Kada se
kolonije stafilokoka koje imaju vezanu koagulazu (faktor zgruSavanja) i/ili protein A mijeSaju s reagensom lateksa, Cestice lateksa
snazno ¢e aglutinirati u roku od 20 sekundi.

PRILOZENI MATERIJAL

+ BD BBL Staphyloslide Test Latex (Lateks test BD BBL Staphyloslide Test Latex): Dvije boce s kapaljkom od kojih svaka
sadrzi 2,5 mL (100 testova/komplet — Kat. br. 240915) ili pet boca s kapaljkom od kojih svaka sadrzi 5,0 mL (500 testova/komplet —
kat. br. 240916) Cestica lateksa presvucenih IgG-om i humanim fibrinogenom. Cestice lateksa suspendirane su u puferu koji kao
konzervans sadrzi 0,098% natrijevog azida.

+ BD BBL Staphyloslide Control Latex (Kontrolni lateks BD BBL Staphyloslide Control Latex): Jedna boca s kapaljkom koja
sadrzi 2,5 mL (kat. br. 240915) ili dvije boce s kapaljkom koje sadrze 6,5 mL (kat. br. 240916) nesenzibilizirane Cestice lateksa
suspendirane su u puferu koji kao konzervans sadrzi 0,098% natrijevog azida.

» Testne kartice

+ Stapiéi za mijesanje

* Upute za uporabu

POTREBAN MATERIJAL KOJI SE NABAVLJA ZASEBNO

» UsSical ili igla za inokulaciju

* Broja¢ vremena

STABILNOST | POHRANA

Sve komponente kompleta potrebno je Cuvati na temperaturi od 2 do 8 °C. Reagensi ¢uvani u tim uvjetima ostat ée stabilni do datuma
isteka valjanosti prikazanog na naljepnicama na proizvodu. Ne zamrzavaijte.

MJERE OPREZA
1. Ne koristite reagense po isteku roka valjanosti prikazanog na naljepnici proizvoda.

2. Tireagensi sadrze vrlo malu koli¢inu natrijevog azida. Nakupljanjem natrijeva azida moze doc¢i do eksplozivne reakcije s bakrenim
ili olovnim odvodnim cijevima. lako je koli¢ina natrijeva azida u reagensima minimalna, potrebno je koristiti velike koli¢ine vode
ako se reagens baca u sudoper.

3. Potrebno je poduzeti opéenite mjere opreza pri rukovanju svim materijalima koristenima za testiranje, njihovoj obradi i odlaganju.
4. Komplet je namijenjen samo za in vitro dijagnostiku.

5. Da bi se dobili valjani testni rezultati, potrebno je pridrzavati se postupaka, uvjeta pohrane, mjera opreza i ograni¢enja navedenih
u ovim uputama.

6. Tireagensi sadrze materijale ljudskog ili Zivotinjskog porijekla i potrebno je s njima rukovati kao s potencijalnim
prijenosnikom bolesti.

PRIPREMA KULTURA

Odredene postupke u vezi s prikupljanjem uzoraka i pripremom primarnih kultura potrazite u standardnom priruéniku za mikrobiologiju.
Opcenito se za testiranje preporucuje koristenje svjezeg (inkubacija od 18 do 24 sata) izolata uzgojenog na neselektivnom mediju,
kao sto krvni agar. No klinicka su ispitivanja pokazala da se testiranje moze izvrsiti i ako se izolat uzima s kromogenske podloge.
Korisnik uvijek mora provjeriti i potvrditi ponas$a li se test na o€ekivani nacin ako umjesto krvnog agara za pocetnu kulturu uzorka
koriste neku drugu podlogu.



TESTNI PROTOKOL

1. lzvadite testni komplet iz hladnjaka 10 minuta prije upotrebe i pricekajte da lateks reagens postigne sobnu temperaturu.
2. Resuspendirajte lateks reagens okretanjem boce s kapaljkom nekoliko puta.

3. Stavite 1 kap testnog lateksa BD BBL Staphyloslide Test Latex na krug na testnoj kartici.
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Pomocu sterilne usice ili igle prenesite dvije kolonije testnog izolata na krug. UmijeSajte to u reagens testnog lateksa i razmasite
preko cijelog podruéja kruga.

5. Lagano njisite karticu tako da mjesavina polako prekrije cijelo podrucje testnog kruga.
6. U roku od 20 sekundi potrazite znakove aglutinacije.
7. BD BBL Staphyloslide Control Latex priloZen je u kompletu i moze se koristiti u skladu s potrebama klijenta.

POSTUPCI KONTROLE KVALITETE
Sljededi se postupci preporucuju radi provjere performansi reagensa:

1. Testirajte poznati pozitivni soj, kao Sto je S. aureus ATCC # 25923 ili ekvivalent tome u skladu s testnim protokolom. Organizam
se mora aglutinirati s testnim lateksom BD BBL Staphyloslide Test Latex u roku od 20 sekundi. Ne smije do¢i do aglutinacije s
kontrolnim lateksom BD BBL Staphyloslide Control Latex.

2. Testirajte poznati negativni soj, kao sto je S. epidermidis ATCC # 12228 ili ekvivalent tome u skladu s testnim protokolom. Ne smije
do¢i do aglutinacije testnog lateksa BD BBL Staphyloslide Test Latex ni kontrolnog lateksa BD BBL Staphyloslide Control Latex
u roku od 20 sekundi.

3. Nemojte Koristiti komplete ako su reakcije s kontrolnim organizmima nepravilne.

INTERPRETACIJA REZULTATA

» Pozitivni rezultat: Snazna aglutinacija u roku od 20 sekundi s testnim lateks reagensom stafilokoka. Ako ste izvrSili negativnu
kontrolu, ne smije do¢i do aglutinacije s lateks reagensom negativne kontrole. GruSanje nakon 20 sekundi mora se ignorirati.

» Negativni rezultat: Nema vidljive aglutinacije Cestica testnog lateks reagensa stafilokoka.

* Rezultat nije konacan: Ako se u testnom krugu nakon 20 sekundi pojavi slabo zgrusavanije ili nespecifi¢na reakcija (pojava niti),
test je potrebno ponoviti pomocu svjeze potkulture. Ako je rezultat isti nakon ponovnog testiranja, izolat je potrebno identificirati
pomocu biokemijskog testiranja.

» Rezultat koji se ne moze interpretirati: Ako testni izolat aglutinira s lateksom BD BBL Staphyloslide Latex i lateksom negativne
kontrole, test se ne moze interpretirati.

OGRANICENJA POSTUPKA

1. Moze doci do lazno pozitivnih rezultata ako se za koriste neodgovarajuce koli¢ine kulture ili reagensa.

2. Neki rijetki izolati stafilokoka, osobito S. hyicus i S. intermedius, mogu aglutinirati lateks reagens.*

3. Neki streptokoki, a moguce i drugi organizmi koji posjeduju faktore vezanja imunoglobulina te neke vrste kao $to su
Escherichia coli mogu nespecifi¢no aglutinirat lateks reagense.®

KARAKTERISTIKE SVOJSTAVA

BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (kat. br, 240915/240916) ispitani su na Odjelu za klinic¢ku mikrobiologiju bolnice u Ujedinjenom
Kraljevstvu. Testirano je ukupno 100 poznatih sojeva (50 MSSA, 30 MRSA i 20 CNS sojeva). Sojevi su uzgojeni na kromogenskom
agaru. Testiranje koagulaze i deoksiribonukleaze koristeno je za provjeru i potvrdivanje bakterije Staphylococcus, a za potvrdivanje
MRSA-e koriStene su meticilinske trake na hranjivom agaru. CNS je identificiran u viSe to€aka ili pomoc¢u API-ja. Kat. br. 240915/240916
ispravno su identificirali sve sojeve Staphylococcus aureus kao negativne, a svi CNS sojevi dali su negativni rezultat. U ovom
ispitivanju ustanovljeno je da komplet BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit ima 100-postotnu osjetljivost i 100-postotnu specifi¢nost.

DOSTUPNOST

Kat. br. Opis
240915 BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 100 testova.
240916 BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 500 testova.
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Tehnicki servis i podrska: obratite se lokalnom predstavniku tvrtke BD ili posjetite www.bd.com.
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