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HASZNALATI JAVASLAT
A BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (latex tesztkészlet) segitségével gyorsan azonosithatéak staphylococcus-izolatumok,

koztik kiemelten a kotott kogulazt (csomoésodasi faktort) és/vagy ,A” fehérjét tartalmazoé Staphylococcus aureus, mas
staphylococcus-fajok kdzott.

OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

Bar a Staphylococcus tobb faja is mindennapi organizmusként él az emberi b6ron és nyalkahartyan, egyes fajok gyakran kéroktani
agensnek szamitanak, amelyek kilonb6z6 emberi és allati fertézéseket okoznak. Az emberi szervezetben leggyakrabban el6forduld
ilyen megbetegedések a S. aureus éltal okozott felszini gennyes fertézések.! Az ételmérgezés, a vérmérgezés, a toxikus sokkszindroma
és szamos egyéb betegség is a S. aureus baktériumnak tulajdonithato.? A gyors, targylemezes agglutinacios tesztekkel egy egyszeri
bakteriologiai laboratériumban is megbizhatéan azonosithaté a S. aureus.®8

A VIZSGALAT MUKODESI ELVE

A BD BBL Staphyloslide Latex Test kit fibrinogénnel és IgG antitesttel érzékenyitett kék polisztirén-latexrészecskéket tartalmaz.
Amikor a kotott koagulazzal és / vagy A fehérjével rendelkez6 staphylococcus-koldniakat 0sszekeverik a latexes reagenssel,

a latexrészecskék 20 masodpercen belll erés agglutinaciét mutatnak.

SZALLITOTT ANYAGOK

- BD BBL Staphyloslide Test Latex (teszt latex): Két, egyenként 2,5 mL (100 teszt/készlet — kataldgusszam: 240915)
cseppentds Uveg vagy 6t, egyenként 5,0 mL (500 teszt/készlet — katalégusszam: 240916) cseppentds lveg IgG antitesttel
és human fibrinogénnel bevont latexrészecskével. A latexrészecskék egy tartdsitdszerként 0,098% natrium-azidot tartalmazo
pufferoldatban vannak szuszpendalva.

- BD BBL Staphyloslide Control Latex (kontroll latex): Egy 2,5 mL (katalégusszam: 240915) (rtartalmu vagy két 6,5 mL
(katalogusszam: 240916) Urtartalmu cseppentds Uveg, nem érzékenyitett latexrészecskékkel, tartdsitészerként 0,098% natrium-
azid tartalmu pufferoldatban szuszpendalva.

*  Tesztkartyak

» Kever6palcak

* Hasznalati utmutato

SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK
» Oltéhurok vagy -t

o 1d6zit6

ELTARTHATOSAG ES TAROLAS

A készlet minden elemét 2—8 °C kozotti hémérsékleten kell tarolni. Az ilyen korlilmények kodzott tarolt reagensek a termékcimkéken
megjeldlt szavatossagi datumig stabilak maradnak. Ne fagyassza le!

OVINTEZKEDESEK
1. Acimkén feltlintetett szavatossagi id6 lejarta utan ne hasznalja fel a reagenseket.

2. Areagensek nagyon kis mennyiségben natrium-azidot is tartalmaznak. Ha hagyjak felhalmozdédni, a natrium-azid az dlombdl
és rézbdl készllt vizvezetékekkel reagalva robbanasveszélyes lehet. Bar a reagensekben talalhatd natrium-azid mennyisége
minimalis, nagy mennyiségl vizzel kell 6ket ledbliteni, ha a vizvezetéken at engedi le 6ket.

3. Ateszthez sziikséges valamennyi anyag kezelése, feldolgozasa és artalmatlanitdsa soran az altalanos elévigyazatossagi
szabalyokat kell kdvetni.

4. Akészlet kizardlag in vitro diagnosztikai célokra hasznalhaté.

5. Az érvényes vizsgalati eredmények elérése érdekében a jelen Utmutatdban eldirt eljarasokat, tarolasi korilményeket,
ovintézkedéseket és korlatozasokat kell kdvetni.

6. Areagensek emberi és allati eredetli anyagokat is tartalmaznak, ezért potencialis fert6zd forrasként kell 6ket kezelni.

A KULTURAK ELOKESZITESE

A mintalevételre és az els6dleges tenyészetek Iétrehozasara vonatkozo konkrét eljarasok barmely standard mikrobiologiai kézikonyvben
megtalalhatéak. Altalanossagban elmondhaté, hogy a vizsgalatokhoz friss (18—24 6rara inkubalt), nem szelektiv taptalajon, példaul
véres agaron tenyésztett izolatumokra van szikség. Azonban klinikai vizsgalatokkal bebizonyitotték, hogy ez a teszt kromogén
taptalajrol vett izolatummal is mikodik. Ha a minta kiindulo tenyészetét nem véres agarrol, hanem egyéb taptalajrol vették, akkor

a felhasznalonak minden esetben ellenériznie kell, hogy a teszt az elvarasoknak megfeleléen teljesit-e.



VIZSGALATI PROTOKOLL

1. Hasznalat el6tt 10 perccel vegye ki a tesztkészletet a hitészekrénybdl, és hagyja a latexreagenseket
szobah&meérsékletre felmelegedni.

2. Forditsa néhanyszor fejjel lefelé a cseppentés Uveget, ezzel Ujraszuszpendalhatja a latexreagenst.
3. Adagoljon ki egy csepp BD BBL Saphyloslide Test Latex folyadékot a tesztkartyan levé korbe.

4. Egy steril hurokkal vagy tlvel helyezzen &t két koloniat a tesztizolatumbdl a koron belllre. Keverje ezt hozza a latexreagenshez,
majd teritse szét, hogy a kor teljes terlletét befedje.

5. Finoman dontégesse meg a kartyat, hogy a keverék lassan végigfolyhasson a tesztgy(r teljes tertletén.
6. 20 masodpercig figyelje az agglutinaciot.
7. A BD BBL Staphyloslide Control Latex a készlet részét képezi, és az ligyfél kovetelményeinek megfeleld formaban hasznalhato.

MINOSEGELLENORZESI ELJARAS
Areagensek teljesitményének ellendrzésére az alabbi eljarasok javasoltak:

1. Avizsgalati protokollnak megfelelen teszteljen le egy ismert pozitiv torzset (példaul S. aureus ATCC # 25923) vagy ezzel
egyenértéklt. Az organizmusnak 20 masodpercen belll agglutinalnia kell a BD BLL Staphyloslide Test Latex reagenssel.
A BD BBL Staphyloslide Control Latex reagenssel nem szabad, hogy agglutinaciét mutasson.

2. Avizsgalati protokollnak megfeleléen teszteljen le egy ismert negativ torzset (példaul S. epidermidis ATCC # 12228) vagy ezzel
egyenértékit. Ez 20 masodpercen belll nem mutathat agglutanciét a BD BBL Staphyloslide Test Latex és a BD BBL Staphyloslide
Control Latex reagensekkel.

3. Ne hasznalja a készletet, ha a kontrollorganizmusokkal nem megfelel6 reakcidkat kap.

EREDMENYEK ERTELMEZESE

» Pozitiv eredmény: Erételjes agglutinacio a Staph Test Latex Reagent reagenssel, 20 masodpercen belil. Ha negativ kontrollt
is végzett, akkor a Negative Control Latex Reagent reagenssel nem szabad agglutinaciénak megjelennie. A 20 masodperc utan
megjelend csomosodas figyelmen kivil hagyhato.

* Negativ eredmény: Nincs szemmel lathaté agglutinacié a Staph Test Latex Reagent részecskéi kozott.

+  Kétes eredmény: Ha 20 masodpercen belil gyenge csomdsodas, vagy nem specifikus reakcio (szalasodas) figyelheté meg
a tesztkdrben, akkor a tesztet meg kell ismételni egy tovabboltott teleppel. Ha az ismételt vizsgalat ugyanezt az eredményt adja,
biokémiai vizsgalattal kell azonositani az izolatumot.

+ Ertékelhetetlen eredmény: Ha a vizsgalatban hasznalt izolatum a BD BBL Staphyloslide Latex és a Negative Control Latex
reagenssel is agglutinaciét mutat, akkor a vizsgalat értékelhetetlen.

AZ ELJARAS KORLATAI

1. Ha nem megdfelel6 mennyiségi telepet vagy reagenst hasznalnak, hamis negativ vagy hamis pozitiv eredmények is létrejohetnek.

2. Astaphylococcusok egyes ritka izolatumai, mint a S. hyicus és a S. intermedius szintén mutathatnak agglutinaciot a
latexreagensben.*

3. Egyes streptococcusok és akar mas, immunglobulin-megkdétd faktorokat tartalmazé mikroorganizmusok, valamint egyes olyan
fajok, mint az Escherichia coli szintén okozhatnak nem-specifikus agglutinaciot a latexreagenssel.®
TELJESITMENYJELLEMZOK

A BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit készletet (kataldégusszam: 240915/240916) az Egyesiilt Kiralysag egyik kérhazanak klinikai
mikrobiolégiai osztalyan vizsgaltak meg. Osszesen 100 ismert térzs vizsgalatara keriilt sor (50 MSSA, 30 MRSA és 20 CNS).

A torzseket kromogén agaron tenyésztették ki. Koagulaz- és dezoxiribonukleaz-vizsgalatokkal erdsitették meg a Staphylococcus
azonositasat, illetve agartaptalajon hasznalt methicillin-csikokkal az MRSA azonositasat. A CNS azonositasat multipoint vagy API
modszerrel végeztek. A 240915/240916 katalogusszamu termékek helyesen azonositottak valamennyi Staphylococcus aureus
torzset pozitivként, és valamennyi CNS-esetet negativként. Ebben a vizsgalatban a BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit készlet
szenzitivitdsa és specificitasa egyarant 100% volt.

KISZERELESEK

Kat. szam Leiras
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