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KULLANIM AMACI
BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (Lateks Test Kiti), Staphylococcal izolatlarinin, 6zellikle de badh koagtilaza (topaklanma faktori)
ve / veya diger stafilokok turlerinden protein A'ya sahip olan Staphylococcus aureus’un tanimlamasi igin hizli bir platform saglar.
OZET VE AGIKLAMA
Cogu Staphylococcus tird, cilt ve mukoza dokusunun yaygin inhabitantlari olsa da, belirli tirlerin gesitli insan ve hayvan
enfeksiyonlarinin etiyolojik ajani olduguna sikga rastlanmistir. S. aureus’'un neden oldugu yiizeysel stipuratif enfeksiyonlar, en
yaygin insan stafilokok enfeksiyonlaridir." Besin zehirlenmesi, septisemi, toksik sok sendromu ve bagka birgok durumun nedeni
de S. aureus ile iligkilendirilmistir.2 Hizli lam agltinasyon testlerinin, rutin bakteriyoloji laboratuvarinda S. aureus tanimlamasi igin
guvenilir bir ydntem oldugu gésterilmistir.®6
TEST ILKESI
BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, fibrinojen ve IgG ile duyarli hale getirilmis mavi polistiren lateks partikillerini kullanir. Bagh
koagtilaza (topaklanma faktorii) ve / veya protein A'ya sahip Stafilokok kolonileri lateks reaktifiyle karistirildiginda, lateks partikdlleri
20 saniye iginde guglu bir sekilde aglutine olur.
SAGLANAN MALZEMELER
- BD BBL Staphyloslide Test Latex (Test Lateksi):
Her biri, IgG ve insan fibrinojeniyle kapli 2,5 mL (100 test/kit — Kat. No. 240915) lateks partikilleri iceren iki damlalik sisesi veya
her biri, IgG ve insan fibrinojeniyle kaph 5,0 mL (500 test/kit — Kat. No. 240916) lateks partikUlleri iceren bes damlalik sisesi.
Lateks partikdilleri, koruyucu olarak %0,098 sodyum azit iceren bir tampon icinde stispanse edilmistir.
- BD BBL Staphyloslide Control Latex (Kontrol Lateksi): Koruyucu olarak %0,098 sodyum azit bulunan bir tampon iginde
suspanse edilmig, duyarli hale getiriimemis lateks partikullerinden 2,5 mL (Kat. No. 240915) iceren bir damlalik sisesi veya
6,5 mL (Kat. No. 240916) igeren iki damlalik sisesi.
» Test kartlar
» Karistirma gubuklar
* Kullanim talimatlari

GEREKLI FAKAT SAGLANMAMIS MALZEMELER
+ Inokiilasyon 6zesi veya igne

» Zamanlayici

STABILITE VE SAKLAMA

Tum kit bilesenleri 2 °C ila 8 °C’de saklanmalidir. Bu kosullar altinda saklanan reaktifler, Urtin etiketlerinde gosterilen son kullanma
tarihine kadar stabil olacaktir. Dondurmayin.

ONLEMLER
1. Uriin etiketinde gosterilen son kullanma tarihinden sonra reaktifleri kullanmayin.

2. Reaktifler ok az miktarda sodyum azit igerir. Sodyum azit, birikmesine izin verilirse, patlayici bir sekilde bakir ve kursunla
reaksiyona girebilir. Reaktiflerdeki sodyum azit miktari minimum diizeyde olsa da, reaktifler lavabodan dokuliyorsa bol miktarda
su kullaniimalidir.

3. Testi gerceklestirmek icin yararlanilan tim malzemelerin kullaniimasinda, islenmesinde ve atiimasinda evrensel dnlemler alinmalidir.
4. Kit yalnizca in vitro diyagnostik kullanim icin tasarlanmistir.

5. Gegerli test sonuclarinin saglanabilmesi igin bu talimatlarda belirtilen prosedrlere, saklama kosullarina, 6nlemlere ve
kisittamalara uyulmaldir.

6. Bu reaktifler, insan veya hayvan kaynakli malzemeler icerir ve potansiyel bir hastalik tasiyicisi ve yayicisi olarak disunulip
dikkatle kullaniimahdir.

KULTURLERIN HAZIRLANMASI

Ornek toplamaya ve primer kiiltiirlerin hazirlanmasina iligkin spesifik proseddirler igin standart bir mikrobiyoloji ders kitabina bagvurun.
Test icin genellikle kanli agar gibi, segici olmayan besiyerinde gelistiriimis taze (18—24 saatlik inkiibasyon) bir izolat tercih edilir. Ancak,
klinik galigmalar, izolat Kromojenik besiyerinden alindiginda testin ise yarayacagini géstermistir. Kullanici, 6rnegin baslangig kultird igin
kanl agardan farkli bir kiiltir besiyeri kullaniyorsa, testin beklenen sekilde gergeklestigini daima dogrulamalidir.

TEST PROTOKOLU

1. Test kitini kullanmadan 10 dakika 6nce buzdolabindan cikarin ve lateks reaktiflerinin oda sicakligina gelmesini bekleyin.
2. Damlalik sisesini birkac kez ters cevirerek lateks reaktifini yeniden suspanse edin.

3. Test kartindaki bir daireye 1 damla BD BBL Staphyloslide Test Latex dagitin.
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Steril bir 6ze veya igne kullanarak iki test izolati kolonisini daireye aktarin. Bunu test lateks reaktifine karistirin ve tim daire
alanini kaplayacak sekilde yayin.



5. Karigimin tim test halkasi alanina yavasga akmasina izin vermek igin karti hafifce sallayin.
6. 20 saniyeye kadar aglutinasyonu gézlemleyin.
7. BD BBL Staphyloslide Control Latex, musterinin gereksinimlerine gore kullaniimak tzere kite eklenmistir.

KALITE KONTROLU PROSEDURLERI
Reaktiflerin performansini kontrol etmek icin asagidaki prosedurler énerilir:

1. S. aureus ATCC No. 25923 veya esdegeri gibi bilinen bir pozitif susu test protokolline gére test edin. Organizma 20 saniye iginde
BD BBL Staphyloslide Test Latex ile aglitine olmalidir. BD BBL Staphyloslide Control Latex ile agliitinasyon olmamaldir.

2. S. epidermidis ATCC No0.12228 veya esdegeri gibi bilinen bir negatif susu test protokoliine gore test edin. 20 saniye iginde
BD BBL Staphyloslide Test Latex ve BD BBL Staphyloslide Control Latex’in aglitinasyonu olmamalidir.

3. Kontrol organizmalariyla olan reaksiyonlar dogru degilse kiti kullanmayin.

SONUCLARIN YORUMLANMASI

» Pozitif sonug: 20 saniye iginde Staph Test Lateks Realktifi ile guicli aglitinasyon. Negatif kontrol gergeklestirdiyseniz, Negatif
Kontrol Lateks Reaktifi ile aglitinasyon olmamalidir. 20 saniyeden sonra olusan topaklanma g6z ardi edilmelidir.

» Negatif sonug: Staph Test Lateks Reaktifi partikUllerinin gézle gortlir aglitinasyonu yoktur.

* Sonugsuz sonug: 20 saniye sonra test dairesinde zayif topaklanma veya spesifik olmayan reaksiyon (liflilik) varsa, taze bir alt kiltir
kullanilarak test tekrarlanmalidir. Tekrar testinden sonra ayni sonug gorulurse, izolati tanimlamak igin biyokimyasal test kullaniimalidir.

* Yorumlanamaz sonug: Test izolatt hem BD BBL Staphyloslide Latex hem de Negatif Kontrol Lateksi ile agliitine olursa
test yorumlanamaz.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

1. Yetersiz miktarlarda kultir veya reaktif kullanilirsa, hatali negatif ya da hatal pozitif sonuglar olusabilir.

2. Stafilokoklarin bazi nadir izolatlari, 6zellikle S. hyicus ve S. intermedius, lateks reaktifiyle aglitine olabilir.

3. Baz streptokoklar, muhtemelen immunoglobulin baglayici faktdrlere sahip diger organizmalar ve Escherichia coli gibi baz turler
de lateks reaktifleriyle spesifik olmayan sekilde aglitine olabilir.5

PERFORMANS OZELLIKLERI

BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (Kat. No. 240915/240916), Ingiltere’deki bir hastanenin Klinik Mikrobiyoloji Bélimiinde
degerlendirilmistir. Toplam 100 bilinen sus test edilmistir (50 MSSA, 30 MRSA ve 20 CNS). Suslar Kromojenik agarda gelistirilmistir.
Staphylococcus’u dogrulamak icin Koagtilaz ve DNase testleri, MRSA'yI dogrulamak icinse besleyici agarda metisilin stripleri
kullanilmistir. CNS, ¢ok nokta veya API ile tanimlanmistir. Kat. No. 240915/240916, tim Staphylococcus aureus suslarini dogru
sekilde pozitif olarak tanimlamistir ve tim CNS negatif sonug vermistir. Bu galismada, BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit'in
%100 duyarliliga ve %100 6zgullige sahip oldugu bulunmustur.

TICARI TAKDIM SEKLI

Kat No. Aciklama
240915 BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (Lateks Test Kiti), 100 Test.
240916 BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (Lateks Test Kiti), 500 Test.
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Teknik Destegi: yerel BD temsilcinizle temasa gegin veya www.bd.com adresine bagvurun.
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