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UTILIZAGAO PRETENDIDA
O BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (Kit de teste de latex) fornece uma plataforma rapida para identificagcdo de isolados

estafilocdcicos, em particular Staphylococcus aureus com coagulase ligada (fator de aglutinagéo) e/ou proteina A de outras
espécies de estafilococos.

RESUMO E EXPLICAGAO

Apesar da maioria das espécies Staphylococcus serem habitantes frequentes da pele e membranas mucosas, certas espécies
foram frequentemente identificadas como agentes etiolégicos de varias infegdes em seres humanos e em animais. As infegdes
supurativas superficiais provocadas pelo S. aureus representam as infegdes estafilocdcicas mais frequentes no ser humano.’
Intoxicagao alimentar, septicemia, sindrome do choque toxico e muitas outras condigdes foram também atribuidas ao S. aureus.?
Os testes rapidos de aglutinagdo em Iamina demonstraram ser um método fiavel para a identificacéo de S. aureus no laboratério
bacteriologico de rotina.8

PRINCIPIO DO TESTE

O BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit utiliza particulas de latex de poliestireno azul sensibilizadas com fibrinogénio e IgG. Quando
as coldnias estafilocdcicas que possuem coagulase ligada (fator de aglutinagéo) e/ou proteina A sdo misturadas com o reagente de
latex, as particulas de latex apresentam uma forte aglutinagéo no prazo de 20 segundos.

MATERIAL FORNECIDO

- BD BBL Staphyloslide Test Latex (Latex de teste): Dois frascos conta-gotas, cada um com 2,5 mL (100 testes/kit — N.° de
cat. 240915) ou cinco frascos conta-gotas, cada um com 5,0 mL (500 testes/kit — N.° de cat. 240916) de particulas de latex
revestidas com IgG e fibrinogénio humano. As particulas de latex sdo suspensas num tampéao com azida de sédio a 0,098%
como conservante.

- BD BBL Staphyloslide Control Latex (Latex de controlo): Um frasco conta-gotas com 2,5 mL (N.° de cat. 240915) ou dois
frascos conta-gotas com 6,5 mL (N.° de cat. 240916) de particulas de latex ndo sensibilizadas suspensas num tamp&o com
azida de sodio a 0,098% como conservante.

» Cartdes de teste

» Varetas de mistura

* Instrugdes de utilizagao

MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO
* Ansa ou agulha de inoculagéo
» Temporizador

ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO

Todos os componentes do kit devem ser armazenados a 2—8 °C. Os reagentes armazenados nestas condigdes permanecem
estaveis até ao prazo de validade indicado nos roétulos do produto. Nao congelar.

PRECAUGOES

1. Na&o utilize os reagentes apds o prazo de validade indicado no rétulo do produto.

2. Os reagentes contém uma quantidade muito pequena de azida de sédio. A azida de sodio pode reagir explosivamente com as
canalizagdes em cobre ou chumbo, se for permitida a sua acumulagdo. Apesar da quantidade de azida de sédio nos reagentes
ser minima, deve utilizar-se um grande volume de agua ao eliminar os reagentes para a canalizacéo.

3. Devem ser utilizadas as precaugdes universais durante o0 manuseamento, processamento e eliminagéo de todos os materiais
utilizados para realizar o teste.

4. O kit destina-se exclusivamente a uso diagndstico in vitro.

5. Os procedimentos, condi¢cdes de armazenamento, precaugdes e limitagdes especificados nestas instru¢cdes devem ser seguidos
para obter resultados de teste validos.

6. Estes reagentes contém material de origem humana ou animal e devem ser manuseados como potenciais portadores ou
transmissores de doencga.

PREPARAGAO DE CULTURAS

Consulte um manual de microbiologia padrao para obter os procedimentos especificos para a colheita de amostras e a preparacao
de culturas primarias. De uma forma geral, é preferivel utilizar um isolado fresco (incubagao de 18-24 horas) com crescimento
num meio nao seletivo (p. ex., agar de sangue) no teste. No entanto, estudos clinicos demonstraram que este teste funciona se o
isolado for obtido de meios cromogénicos. O utilizador deve confirmar sempre se o teste tem o desempenho esperado quando é
utilizado um meio de cultura que n&o seja agar de sangue para a cultura inicial da amostra.



PROTOCOLO DO TESTE

1. Retire o kit de teste do frigorifico 10 minutos antes da utilizagéo e deixe os reagentes de latex atingir a temperatura ambiente.
2. Inverta o frasco conta-gotas varias vezes para ressuspender o reagente de latex.

3. Coloque 1 gota de BD BBL Staphyloslide Test Latex num circulo no cartao de teste.
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Utilizando uma anca ou agulha estéril, transfira duas coldnias do isolado de teste para o circulo. Misture estas colonias no
reagente de latex de teste e espalhe sobre a totalidade da area do circulo.

5. Oscile o cartdo suavemente para permitir que a mistura flua lentamente ao longo de toda a area do anel de teste.
6. Procure sinais de aglutinagdo no prazo de 20 segundos.
7. O BD BBL Staphyloslide Control Latex esta incluido no kit para utilizagdo de acordo com os requisitos do cliente.

PROCEDIMENTOS DE CONTROLO DA QUALIDADE
Os procedimentos seguintes sao recomendados para verificar o desempenho dos reagentes:

1. Realize o teste de uma estirpe positiva conhecida, p. ex., S. aureus n.° ATCC 25923 ou equivalente, de acordo com o protocolo
de teste. O microrganismo deve apresentar aglutinagdo com o BD BBL Staphyloslide Test Latex no prazo de 20 segundos. O
BD BBL Staphyloslide Control Latex ndo deve apresentar qualquer aglutinagao.

2. Realize o teste de uma estirpe negativa conhecida, p. ex., S. epidermidis n.° ATCC 12228 ou equivalente, de acordo com
o protocolo de teste. O BD BBL Staphyloslide Test Latex e BD BBL Staphyloslide Control Latex ndo devem apresentar
qualquer aglutinacao no prazo de 20 segundos.

3. Nao utilize o kit se as reagdes com os microrganismos de controlo forem incorretas.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

» Resultado positivo: Aglutinagao forte no prazo de 20 segundos com o reagente de latex do teste de estafilococos. Se tiver
processado um controlo negativo, ndo deve observar-se qualquer aglutinagéo no reagente de latex do controlo negativo. Os sinais
de aglutinagdo que surgem apds o prazo de 20 segundos devem ser ignorados.

* Resultado negativo: Nenhuma aglutinagéo visivel nas particulas do reagente de latex do teste de estafilococos.

» Resultado inconclusivo: Se for observada uma aglutinagéo fraca ou uma reacgéo néo especifica (filamentos) no circulo de teste
apoés 20 segundos, o teste deve ser repetido com uma nova repicagem. Se o novo teste produzir o mesmo resultado, o isolado
deve ser identificado num teste bioquimico.

» Resultado nao interpretavel: Se o isolado de teste apresentar aglutinacdo com o BD BBL Staphyloslide Latex e com o latex
de controlo negativo, o teste ndo é interpretavel.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

1. Podem ocorrer resultados falsos negativos ou falsos positivos se forem utilizadas quantidades inadequadas de cultura ou
de reagente.

2. Alguns isolados raros de estafilocos, especialmente S. hyicus e S. intermedius, podem aglutinar o reagente de latex.*

3. Alguns estreptococos e, possivelmente, outros microrganismos que possuem fatores com ligagéo a imunoglobulina e algumas
espécies como, por exemplo, Escherichia coli, podem também apresentar aglutinago n&o especifica com os reagentes de latex.5

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

O BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (N.° de cat. 240915/240916) foi avaliado no Departamento de Microbiologia Clinica de

um hospital no Reino Unido. No total, foram testadas 100 estirpes conhecidas (50 MSSA, 30 MRSA e 20 CNS). O crescimento

das estirpes realizou-se em agar cromogénico. O teste da coagulase e DNase foi utilizado para confirmar Staphylococcus e foram
utilizadas tiras de meticilina em agar de nutrientes para confirmar MRSA. Os CNS foram identificados pelo método multiponto ou
API. Os N.° de cat. 240915/240916 identificaram corretamente todas as estirpes de Staphylococcus aureus como positivas e todos
0s CNS produziram um resultado negativo. Neste estudo, o BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit apresentou uma sensibilidade de
100% e uma especificidade de 100%.

APRESENTAGCAO

N.° de cat. Descricao
240915 BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 100 testes.
240916 BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 500 testes.
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Assisténcia Técnica e Suporte: contacte o representante local da BD ou visite www.bd.com.
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