
1

B	BBL Staphyloslide Latex Test Kit
	 Staphylococcus aureus tanımlaması için (in vitro diyagnostik kullanım içindir)
	


	 L010794(02)

2016-06
Türkçe

KULLANIM AMACI
BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (Lateks Test Kiti), Staphylococcal izolatlarının, özellikle de bağlı koagülaza (topaklanma faktörü) 
ve / veya diğer stafilokok türlerinden protein A’ya sahip olan Staphylococcus aureus’un tanımlaması için hızlı bir platform sağlar. 

ÖZET VE AÇIKLAMA
Çoğu Staphylococcus türü, cilt ve mukoza dokusunun yaygın inhabitantları olsa da, belirli türlerin çeşitli insan ve hayvan 
enfeksiyonlarının etiyolojik ajanı olduğuna sıkça rastlanmıştır. S. aureus’un neden olduğu yüzeysel süpüratif enfeksiyonlar, en 
yaygın insan stafilokok enfeksiyonlarıdır.1 Besin zehirlenmesi, septisemi, toksik şok sendromu ve başka birçok durumun nedeni 
de S. aureus ile ilişkilendirilmiştir.2 Hızlı lam aglütinasyon testlerinin, rutin bakteriyoloji laboratuvarında S. aureus tanımlaması için 
güvenilir bir yöntem olduğu gösterilmiştir.3,6

TEST İLKESİ
BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, fibrinojen ve IgG ile duyarlı hale getirilmiş mavi polistiren lateks partiküllerini kullanır. Bağlı 
koagülaza (topaklanma faktörü) ve / veya protein A’ya sahip Stafilokok kolonileri lateks reaktifiyle karıştırıldığında, lateks partikülleri 
20 saniye içinde güçlü bir şekilde aglütine olur. 

SAĞLANAN MALZEMELER
•	 BD BBL Staphyloslide Test Latex (Test Lateksi):  

Her biri, IgG ve insan fibrinojeniyle kaplı 2,5 mL (100 test/kit – Kat. No. 240915) lateks partikülleri içeren iki damlalık şişesi veya 
her biri, IgG ve insan fibrinojeniyle kaplı 5,0 mL (500 test/kit – Kat. No. 240916) lateks partikülleri içeren beş damlalık şişesi. 
Lateks partikülleri, koruyucu olarak %0,098 sodyum azit içeren bir tampon içinde süspanse edilmiştir.

•	 BD BBL Staphyloslide Control Latex (Kontrol Lateksi): Koruyucu olarak %0,098 sodyum azit bulunan bir tampon içinde 
süspanse edilmiş, duyarlı hale getirilmemiş lateks partiküllerinden 2,5 mL (Kat. No. 240915) içeren bir damlalık şişesi veya 
6,5 mL (Kat. No. 240916) içeren iki damlalık şişesi.

•	 Test kartları
•	 Karıştırma çubukları
•	 Kullanım talimatları

GEREKLİ FAKAT SAĞLANMAMIŞ MALZEMELER
•	 İnokülasyon özesi veya iğne
•	 Zamanlayıcı 

STABİLİTE VE SAKLAMA
Tüm kit bileşenleri 2 °C ila 8 °C’de saklanmalıdır. Bu koşullar altında saklanan reaktifler, ürün etiketlerinde gösterilen son kullanma 
tarihine kadar stabil olacaktır. Dondurmayın. 

ÖNLEMLER
1. 	 Ürün etiketinde gösterilen son kullanma tarihinden sonra reaktifleri kullanmayın.
2.	 Reaktifler çok az miktarda sodyum azit içerir. Sodyum azit, birikmesine izin verilirse, patlayıcı bir şekilde bakır ve kurşunla 

reaksiyona girebilir. Reaktiflerdeki sodyum azit miktarı minimum düzeyde olsa da, reaktifler lavabodan dökülüyorsa bol miktarda 
su kullanılmalıdır.

3. 	 Testi gerçekleştirmek için yararlanılan tüm malzemelerin kullanılmasında, işlenmesinde ve atılmasında evrensel önlemler alınmalıdır.
4.	 Kit yalnızca in vitro diyagnostik kullanım için tasarlanmıştır.
5.	 Geçerli test sonuçlarının sağlanabilmesi için bu talimatlarda belirtilen prosedürlere, saklama koşullarına, önlemlere ve 

kısıtlamalara uyulmalıdır.
6.	 Bu reaktifler, insan veya hayvan kaynaklı malzemeler içerir ve potansiyel bir hastalık taşıyıcısı ve yayıcısı olarak düşünülüp 

dikkatle kullanılmalıdır.

KÜLTÜRLERİN HAZIRLANMASI
Örnek toplamaya ve primer kültürlerin hazırlanmasına ilişkin spesifik prosedürler için standart bir mikrobiyoloji ders kitabına başvurun. 
Test için genellikle kanlı agar gibi, seçici olmayan besiyerinde geliştirilmiş taze (18–24 saatlik inkübasyon) bir izolat tercih edilir. Ancak, 
klinik çalışmalar, izolat Kromojenik besiyerinden alındığında testin işe yarayacağını göstermiştir. Kullanıcı, örneğin başlangıç kültürü için 
kanlı agardan farklı bir kültür besiyeri kullanıyorsa, testin beklenen şekilde gerçekleştiğini daima doğrulamalıdır.

TEST PROTOKOLÜ
1.	 Test kitini kullanmadan 10 dakika önce buzdolabından çıkarın ve lateks reaktiflerinin oda sıcaklığına gelmesini bekleyin.
2. 	 Damlalık şişesini birkaç kez ters çevirerek lateks reaktifini yeniden süspanse edin.
3.	 Test kartındaki bir daireye 1 damla BD BBL Staphyloslide Test Latex dağıtın.
4.	 Steril bir öze veya iğne kullanarak iki test izolatı kolonisini daireye aktarın. Bunu test lateks reaktifine karıştırın ve tüm daire 

alanını kaplayacak şekilde yayın.
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5.	 Karışımın tüm test halkası alanına yavaşça akmasına izin vermek için kartı hafifçe sallayın.
6.	 20 saniyeye kadar aglütinasyonu gözlemleyin.
7.	 BD BBL Staphyloslide Control Latex, müşterinin gereksinimlerine göre kullanılmak üzere kite eklenmiştir. 

KALİTE KONTROLÜ PROSEDÜRLERİ
Reaktiflerin performansını kontrol etmek için aşağıdaki prosedürler önerilir:
1.	 S. aureus ATCC No. 25923 veya eşdeğeri gibi bilinen bir pozitif suşu test protokolüne göre test edin. Organizma 20 saniye içinde 

BD BBL Staphyloslide Test Latex ile aglütine olmalıdır. BD BBL Staphyloslide Control Latex ile aglütinasyon olmamalıdır. 
2.	 S. epidermidis ATCC No.12228 veya eşdeğeri gibi bilinen bir negatif suşu test protokolüne göre test edin. 20 saniye içinde 

BD BBL Staphyloslide Test Latex ve BD BBL Staphyloslide Control Latex’in aglütinasyonu olmamalıdır. 
3.	 Kontrol organizmalarıyla olan reaksiyonlar doğru değilse kiti kullanmayın. 

SONUÇLARIN YORUMLANMASI
•	 Pozitif sonuç: 20 saniye içinde Staph Test Lateks Reaktifi ile güçlü aglütinasyon. Negatif kontrol gerçekleştirdiyseniz, Negatif 

Kontrol Lateks Reaktifi ile aglütinasyon olmamalıdır. 20 saniyeden sonra oluşan topaklanma göz ardı edilmelidir. 
•	 Negatif sonuç: Staph Test Lateks Reaktifi partiküllerinin gözle görülür aglütinasyonu yoktur.
•	 Sonuçsuz sonuç: 20 saniye sonra test dairesinde zayıf topaklanma veya spesifik olmayan reaksiyon (liflilik) varsa, taze bir alt kültür 

kullanılarak test tekrarlanmalıdır. Tekrar testinden sonra aynı sonuç görülürse, izolatı tanımlamak için biyokimyasal test kullanılmalıdır.
•	 Yorumlanamaz sonuç: Test izolatı hem BD BBL Staphyloslide Latex hem de Negatif Kontrol Lateksi ile aglütine olursa 

test yorumlanamaz.	

PROSEDÜRÜN KISITLI OLDUĞU ALANLAR
1.	 Yetersiz miktarlarda kültür veya reaktif kullanılırsa, hatalı negatif ya da hatalı pozitif sonuçlar oluşabilir. 
2.	 Stafilokokların bazı nadir izolatları, özellikle S. hyicus ve S. intermedius, lateks reaktifiyle aglütine olabilir.4

3.	 Bazı streptokoklar, muhtemelen immünoglobulin bağlayıcı faktörlere sahip diğer organizmalar ve Escherichia coli gibi bazı türler 
de lateks reaktifleriyle spesifik olmayan şekilde aglütine olabilir.5	

PERFORMANS ÖZELLİKLERİ
BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (Kat. No. 240915/240916), İngiltere’deki bir hastanenin Klinik Mikrobiyoloji Bölümünde 
değerlendirilmiştir. Toplam 100 bilinen suş test edilmiştir (50 MSSA, 30 MRSA ve 20 CNS). Suşlar Kromojenik agarda geliştirilmiştir. 
Staphylococcus’u doğrulamak için Koagülaz ve DNase testleri, MRSA’yı doğrulamak içinse besleyici agarda metisilin stripleri 
kullanılmıştır. CNS, çok nokta veya API ile tanımlanmıştır. Kat. No. 240915/240916, tüm Staphylococcus aureus suşlarını doğru 
şekilde pozitif olarak tanımlamıştır ve tüm CNS negatif sonuç vermiştir. Bu çalışmada, BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit’in 
%100 duyarlılığa ve %100 özgüllüğe sahip olduğu bulunmuştur.

TİCARİ TAKDİM ŞEKLİ
Kat No.	 Açıklama
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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