& BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit

Do identyfikacji Staphylococcus aureus (do stosowania w diagnostyce in vitro)

L010794(02)
2016-06
Polski
PRZEZNACZENIE
Test lateksowy BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit stanowi platforme umozliwiajgca szybka identyfikacje izolatéw gronkowca,

w szczegolnosci szczepu Staphylococcus aureus, ktory zawiera koagulaze zwigzang (czynnik skupiania) i/lub biatko A, odrézniajace
ten szczep od innych gatunkéw gronkowca.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Cho¢ wiekszos¢ gatunkéw gronkowcow zwykle wystepuje na skérze i btonach sluzowych, niektére szczepy czesto identyfikuje

sie jako czynniki etiologiczne réznych zakazen u ludzi i zwierzat. Najczesciej wystepujgcymi zakazeniami wywotanymi przez

S. aureus sa ropne zakazenia powierzchniowe.! S. aureus uznaje sie rowniez za przyczyne zatrué¢ pokarmowych, zespotu wstrzgsu
toksycznego i wielu innych schorzen.2 Wykazano, ze szybkie szkietkowe testy aglutynacji sg skuteczng metoda identyfikacji

S. aureus w rutynowych laboratoryjnych badaniach bakteriologicznych.3.6

ZASADA TESTU

W tescie lateksowym BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit wykorzystano niebieskie czastki polistyrenu lateksowego
sensybilizowane z uzyciem fibrynogenu i IgG. Pod wptywem zmieszania odczynnika lateksowego z koloniami gronkowcow
zawierajgcych zwigzang koagulaze (czynnik skupiania) i/lub biatko A w ciggu 20 sekund dochodzi do silnej reakcji aglutynacji
czgstek lateksu.

DOSTARCZANE MATERIALY

» Testowy odczynnik lateksowy BD BBL Staphyloslide Test Latex: Dwie butelki zakraplacza o pojemnosci 2,5 ml kazda
(100 testow/zestaw — nr kat. 240915) lub pie¢ butelek zakraplacza o pojemnosci 5,0 ml kazda (500 testéw/zestaw —
nr kat. 240916) zawierajacych czastki lateksu pokryte ludzkim fiborynogenem oraz IgG. Czastki lateksu sg zawieszone w buforze
z dodatkiem 0,098% azydku sodu jako $rodka konserwujgcego.

» Kontrolny odczynnik lateksowy BD BBL Staphyloslide Control Latex: Jedna butelka zakraplacza o pojemnosci 2,5 ml
(nr kat. 240915) lub dwie butelki zakraplacza o pojemnosci 6,5 ml (nr kat. 240916) zawierajgce niesensybilizowane czastki
lateksu zawieszone w buforze z dodatkiem 0,098% azydku sodu jako $rodka konserwujgcego.

» Karty testowe

» Pateczki do mieszania

* Instrukcja uzytkowania

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

» Eza do posiewow lub igta
* Licznik czasu

STABILNOSC | PRZECHOWYWANIE

Wszystkie sktadniki zestawu nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2—-8 °C. Odczynniki przechowywane w tych warunkach bedg
stabilne do uptywu daty waznosci, zamieszczonej na etykiecie produktu. Nie zamrazaé.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nie nalezy stosowa¢ odczynnikéw po uptywie daty waznosci widocznej na etykiecie produktu.

2. Odczynniki zawierajg $ladowg ilo$¢ azydku sodu. Azydek sodu moze reagowa¢ wybuchowo z miedzianymi lub otowianymi
rurami kanalizacyjnymi w przypadku dopuszczenia do jego nagromadzenia. Cho¢ ilo$¢ azydku sodu w odczynnikach jest
minimalna, w przypadku sptukiwania odczynnikéw do zlewu nalezy stosowac duze ilosci wody.

3. Podczas postgpowania z wszystkimi materiatami niezbednymi do wykonania testu oraz ich przetwarzania i utylizacji nalezy
przestrzega¢ uniwersalnych srodkéw ostroznosci.

4. Zestaw jest przeznaczony wytgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

5. W celu uzyskania prawidtowych wynikéw testu nalezy przestrzega¢ procedur, warunkéw przechowywania, srodkéw ostroznosci
i ograniczen okreslonych w niniejszej instrukcji uzytkowania.

6. Opisywane odczynniki zawierajg materiaty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego i nalezy sie z nimi obchodzi¢ jak
z substancjami potencjalnie zawierajgcymi i przenoszgacymi chorobe.

PRZYGOTOWYWANIE POSIEWOW

Opis konkretnych procedur dotyczgcych pobierania prébek i przygotowywania hodowli pierwotnych mozna znalez¢ w standardowym
podreczniku do mikrobiologii. Zasadniczo na potrzeby testéw preferuje sie stosowanie $wiezego (inkubacja 18-24 godzin) izolatu
wyhodowanego na nieselektywnym podtozu, takim jak agar z krwig. Niemniej jednak w badaniach klinicznych wykazano, ze test ten
mozna réwniez przeprowadzac na izolacie wyhodowanym na podtozu chromogenicznym. Uzytkownik powinien zawsze potwierdzic,
ze test dziata zgodnie z oczekiwaniami w przypadku stosowania podtoza do pierwotnego posiewu probki innego niz agar z krwig.



PROTOKOL TESTU

1. Wyjac zestaw testowy z chtodziarki na 10 minut przed uzyciem i odstawi¢ go w celu osiggnigcia temperatury pokojowej przez
odczynniki lateksowe.

2. Ponownie zawiesi¢ odczynniki lateksowe, kilka razy odwracajac butelke zakraplacza.

Wkropli¢ 1 krople testowego odczynnika lateksowego BD BBL Staphyloslide Test Latex na krgzek karty testowe;.

4. Za pomocg jatowej ezy lub igty przenies¢ dwie kolonie izolatu testowego na krazek. Wymieszacé je z testowym odczynnikiem
lateksowym i rozprowadzi¢ na catej powierzchni krgzka.

5. Delikatnie kotysa¢ karta, umozliwiajgc mieszaninie powolne przeptywanie przez caty obszar pierscienia testu.

Obserwowac pod katem aglutynacji przez maksymalnie 20 sekund.

7. Zestaw zawiera kontrolny odczynnik lateksowy BD BBL Staphyloslide Control Latex przeznaczony do stosowania wedtug
wymogow klienta.

PROCEDURY KONTROLI JAKOSCI
W celu sprawdzenia dziatania odczynnikéw zaleca sie wykonanie ponizej opisanych procedur:

1. Wykonac¢ test z wykorzystaniem znanego szczepu dodatniego, na przyktad S. aureus ATCC nr 25923 lub odpowiednika,
postepujac zgodnie z protokotem testu. Mikroorganizm musi ulec aglutynacji z testowym odczynnikiem lateksowym
BD BBL Staphyloslide Test Latex w ciggu 20 sekund. Reakcja aglutynacji nie moze zachodzi¢ z kontrolnym odczynnikiem
lateksowym BD BBL Staphyloslide Control Latex.

2. Wykonac¢ test z wykorzystaniem znanego szczepu ujemnego, na przyktad S. epidermidis ATCC nr 12228 lub odpowiednika,
postepujac zgodnie z protokotem testu. Reakcja aglutynacji nie moze zachodzi¢ z testowym odczynnikiem lateksowym
BD BBL Staphyloslide Test Latex ani z kontrolnym odczynnikiem lateksowym BD BBL Staphyloslide Control Latex w ciggu
20 sekund.

3. Nie uzywac zestawu, jesli wyniki reakcji z uzyciem mikroorganizméw kontrolnych sg nieprawidtowe.

INTERPRETACJA WYNIKOW

*  Wynik dodatni: Silna reakcja aglutynacji z testowym odczynnikiem lateksowym testu Staphyloslide zachodzaca w ciggu
20 sekund. W przypadku przeprowadzenia kontroli negatywnej nie powinna zachodzi¢ reakcja aglutynacji z odczynnikiem
lateksowym kontroli negatywnej. Reakcje zlepiania zachodzace po uptywie 20 sekund nalezy zignorowac.

+  Wynik ujemny: Brak widocznej reakcji aglutynacji czastek odczynnika lateksowego testu Staphyloslide.

*  Wynik niejednoznaczny: Jezeli w krgzku testu po uptywie 20 sekund wystepuje staba reakcja zlepiania lub reakcja nieswoista
(ciggliwosc), test nalezy powtdrzy¢ przy uzyciu $wiezej podhodowli. Jezeli po ponownym badaniu obserwowany jest ten sam
wynik, w celu identyfikacji izolatu nalezy przeprowadzi¢ badanie biochemiczne.

+  Wynik niemozliwy do interpretacji: Jesli reakcja aglutynacji izolatu testowego zachodzi zaréwno z lateksowym
odczynnikiem testowym BD BBL Staphyloslide, jak i z odczynnikiem lateksowym kontroli negatywnej, wynik testu jest
niemozliwy do interpretaciji.

OGRANICZENIA PROCEDURY

1. W przypadku uzycia niedostatecznej ilosci kolonii bakteryjnych lub odczynnika mogg wystgpic¢ wyniki fatszywie ujemne lub
fatszywie dodatnie.

2. Niektore rzadkie izolaty gronkowca, zwtaszcza S. hyicus oraz S. intermedius, moga powodowac¢ aglutynacje odczynnika
lateksowego.4
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3. Niektore paciorkowce i potencjalnie inne mikroorganizmy o wtasciwo$ciach wigzania immunoglobulin, jak réwniez niektére inne
gatunki, takie jak Escherichia coli, takze moga nieswoiscie wywotywaé aglutynacje odczynnikéw lateksowych.5

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

Test lateksowy BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (nr kat. 240915/240916) zostat oceniony w zaktadzie mikrobiologii klinicznej
szpitala w Wielkiej Brytanii. Zbadano tacznie 100 znanych szczepéw (50 MSSA, 30 MRSA oraz 20 CNS). Szczepy wyhodowano na
agarze chromogenicznym. W celu potwierdzenia obecnosci szczepdéw gronkowca wykonano testy koagulazy i dezoksyrybonukleazy
(DNAzy), a w przypadku szczepu MRSA — paski metycyliny na pozywce agarowej. Szczepy CNS zostaty zidentyfikowane metodg
wielopunktowg lub API. Test o nr. kat. 240915/240916 pozwolit na prawidtowg identyfikacje wszystkich szczepéw Staphylococcus
aureus jako dodatnich, natomiast wszystkie szczepy CNS daty wynik ujemny. W tym badaniu test lateksowy BD BBL Staphyloslide
Latex Test Kit uzyskat wynik czutosci 100% oraz swoistosci 100%.

DOSTEPNOSC
Nr kat. Opis
240915 BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 100 testéw.
240916 BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 500 testow.
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