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AVSEDD ANVANDNING
BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (latextestkit) tillhandahaller en snabb plattform for identifiering av Staphylococcus-isolat, i synnerhet
Staphylococcus aureus som innehaller bundet koagulas (ihopklumpningsfaktor) och/eller protein A fran andra staphylococcus-arter.
SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Aven om de flesta Staphylococcus-arter &r vanliga pa hud och slemhinnor har vissa arter ofta aterfunnits som etiologiska agens
vid ett antal infektioner pa manniskor och djur. Ytliga suppurativa infektioner som orsakas av S. aureus ar de vanligaste humana
staphylococcus-infektionerna.! Matforgiftning, septikemi, toxiskt chocksyndrom och manga andra tillstand har ocksa hanforts till

S. aureus.? Utstryk med snabba agglutinationstester har visat sig vara en tillforlitlig metod for att identifiera S. aureus i rutinméassiga
bakteriologiska laboratorier.>¢

ANALYSPRINCIP

BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit anvander bla polystyrenlatexpartiklar som sensibiliserats med fibrinogen och IgG. Nar
stafylokockkolonier som innehaller bundet koagulas (ihopklumpningsfaktor) och/eller protein A blandas med latexreagenset
agglutineras latexpartiklarna starkt inom 20 sekunder.

TILLHANDAHALLET MATERIAL

- BD BBL Staphyloslide Test Latex (testlatex): Tva pipettflaskor vardera innehallande 2,5 mL (100 analyser/sats — Kat. nr. 240915)
eller fem pipettflaskor vardera innehallande 5,0 mL (500 analyser/sats — Kat. nr. 240916) latexpartiklar belagda med IgG och
humant fibrinogen. Latexpartiklarna ar suspenderade i en buffert innehallande 0,098 % natriumazid som konserveringsmedel.

- BD BBL Staphyloslide Control Latex (kontrollatex): En pipettflaska innehallande 2,5 mL (Kat. nr. 240915) eller tva pipettflaskor
innehallande 6,5 mL (Kat. nr 240916) icke sensibiliserade latexpartiklar suspenderade i en buffert innehallande 0,098 % natriumazid
som konserveringsmedel.

» Testkort

» Blandningspinnar

» Bruksanvisning

MATERIAL SOM KRAVS MEN EJ MEDFOLJER

* Inokuleringsogla eller -nal
« Tidtagarur

HALLBARHET OCH FORVARING

Alla satskomponenter ska forvaras vid 2 °C till 8 °C. Reagens som forvaras under dessa forhallanden ar stabila fram till det utgangsdatum
som anges pa produktetiketterna. Far inte frysas.

FORSIKTIGHETSATGARDER
1. Anvand inte reagensen efter det utgangsdatum som anges pa produktetiketten.

2. Reagensen innehaller en mycket liten mangd natriumazid. Natriumazid kan reagera explosivt med koppar- eller blyledningar om det
far ansamlas. Aven om mangden natriumazid i reagensen ar minimal ska stora mangder vatten anvandas om reagensen spolas ned
i avloppet.

3. Sedvanliga forsiktighetsatgarder ska vidtas vid hantering, bearbetning och kassering av alla material som anvands for att
utféra analysen.

4. Satsen ar endast avsedd for in vitro-diagnostik.

5. De forfaranden, férvaringsférhallanden, forsiktighetsbeaktanden och begransningar som anges i dessa anvisningar maste foljas
for att erhalla giltiga testresultat.

6. Dessa reagens innehaller material av humant eller animaliskt ursprung och ska hanteras som potentiella bérare av sjukdomssmitta.

BEREDNING AV KULTURER

Se en standardbok om mikrobiologi for specifika forfaranden for provtagning och preparering av primarkulturer. | allmanhet
rekommenderas ett farskt (18—24 timmars inkubering) isolat som odlats pa icke-selektiva medier som exempelvis blodagar for
testning. Kliniska studier har emellertid visat att detta test fungerar om isolatet hdmtas fran kromogena medier. Anvandaren bor
alltid bekréafta att testet fungerar pa avsett satt om de anvander nagot annat odlingsmedium &n blodagar for den initiala odlingen
av provet.

TESTPROTOKOLL
1. Ta ut testsatsen ur kylskapet 10 minuter innan det ska anvandas och lat latexreagensen na rumstemperatur.

2. Resuspendera latexreagenset genom att vénda pa pipettflaskan upprepade ganger.
3. Dispensera 1 droppe BD BBL Staphyloslide Test Latex i en cirkel pa testkortet.



4. Anvand en steril 6gla eller nal och éverfor tva kolonier av testisolatet till cirkeln. Blanda detta i testlatexreagenset och sprid ut
det sa att det tacker hela cirkeln.

5. Vicka forsiktigt pa kortet sa att blandningen langsamt flodar 6ver hela omréadet i testringen.
6. Observera for agglutination i upp till 20 sekunder.
7. BD BBL Staphyloslide Control Latex medféljer i satsen for anvandning i enlighet med kundens krav.

FORFARANDEN FOR KVALITETSKONTROLL
Foéljande forfaranden rekommenderas for att kontrollera reagensens prestanda:

1. Testa en kant positiv stam, exempelvis S. aureus ATCC-nr 25923 eller likvardigt enligt testprotokollet. Organismen
maste agglutineras med BD BBL Staphyloslide Test Latex inom 20 sekunder. Ingen agglutinering far ske med
BD BBL Staphyloslide Control Latex.

2. Testa en kant negativ stam, exempelvis S. epidermis ATCC-nr 12228 eller likvardigt enligt testprotokollet. Ingen agglutinering far
ske av BD BBL Staphyloslide Test Latex och BD BBL Staphyloslide Control Latex inom 20 sekunder.

3. Anvand inte satsen om reaktionerna med kontrollorganismerna ar felaktiga.

TOLKNING AV RESULTAT

» Positivt resultat: Stark agglutinering inom 20 sekunder med Staph Test Latex-reagenset. Om du har utfért en negativ kontroll
far det inte forekomma nagon agglutinering med det negativa kontrollatexreagenset. Ihopklumpning som intraffar efter de
20 sekunderna ska ignoreras.

* Negativt resultat: Ingen synlig agglutinering av Staph Test Latex-reagenspartiklarna.

» Tvetydigt resultat: Om svag ihopklumpning eller en icke-specifik reaktion (tradighet) foreligger i testcirkeln efter 20 sekunder
ska testet goras om med en farsk subkultur. Om samma resultat ses efter fornyat test bor biokemisk testning anvandas for att
identifiera isolatet.

* Ej tolkningsbart resultat: Om testisolatet agglutineras med bade BD BBL Staphyloslide Latex och Negative Control Latex gar
testet inte att tolka.

FORFARANDETS BEGRANSNINGAR

1. Falskt negativa eller falskt positiva resultat kan intraffa om otillrackliga mangder av kultur eller reagens anvands.

2. Vissa séllsynta isolat av stafylokocker, framfor allt S. hyicus and S. intermedius, kan agglutinera latexreagenset.*

3. Vissa streptokocker och eventuellt andra organismer som innehaller immunoglobulinbindningsfaktorer samt vissa arter, t.ex.

Escherichia coli, kan ockséa agglutinera latexreagens pa ett icke-specifikt satt.

KLINISKA PRESTANDA

BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (kat. nr. 240915/240916) har utvarderats pa avdelningen for klinisk mikrobiologi pa ett
sjukhus i Storbritannien. Sammanlagt 100 kdnda stammar testades (50 MSSA, 30 MRSA och 20 CNS). Stammarna odlades pa
kromogen agar. Koagulas. och DNase-testning anvandes for att bekrafta Staphylococcus, och meticillinremsor pa naringsagar
anvandes for att bekrafta MRSA. CNS identifierades med flerpunktsanalys eller API. Kat. Nr. 240915/240916 identifierade korrekt
samtliga Staphylococcus aureus-stammar som positiva och samtliga CNS gav ett negativt resultat. | denna studie visade sig

BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit ha en sensitivitet pa 100 % och en specificitet pa 100 %.

TILLGANGLIGHET

Kat. nr. Beskrivning
240915 BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 100 analyser.
240916 BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 500 analyser.
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