PROLEX™ STAPH LATEXKIT PL. 080B PL. 081B

Wprowadzenie:

Prolex™ Staph Latex Kit stuzy identyfikacji Staphylococcus aureus . Ziarenkowce rodzaju Staphylococcus sg
bardzo rozpowszechnione w srodowisku cztowieka. W wiekszosci przypadkéw stanowig czynnik nosicielstwa,
kolonizujac przede wszystkim skore i btony sluzowe, ale sg takze czesto przyczyng zakazen zaréwno u ludzi, jak i
zwierzat. Sposrdd wszystkich znanych gatunkéw rodzaju Staphylococcus, gatunek S. aureus jest najbardziej
chorobotwoérczy dla cztowieka. Gatunek ten wytwarza szereg czynnikéw zjadliwosci (koagulazy, hemolizyny,
biatko Aiinne), ktére odpowiedzialne sg za zakazenia z rézng lokalizacja.

Zasada dziatania:

Prolex™ Staph Latex Kit jest testem lateksowym., za pomoca ktérego mozna zidentyfikowac S. aureus na
podstawie produkcji clumping factor (CF) oraz antygenu wchodzacego w skfad sciany komdrkowej — biatka A .
Niebieskie czasteczki lateksu optaszczone sg uczulonym ludzkim fibrynogenem oraz przeciwciatami kroliczymi
(IgG) skierowanymi przeciwko antygenom S. aureus. Uczulone przeciwciatami czgsteczki lateksu tgczg sie z
antygenami szczepdéw S. aureus. Reakcja dodatnia widoczna jest jako aglutynacja antygen-przeciwciato, w
przypadku gdy badany szczep posiada biatko A i / lub clumping factor. Jezeli zawiesina pozostaje jednorodna
(brak reakcji aglutynacji), badany szczep nie posiada antygendw swoistych dla S. aureus i nie nalezy do gatunku
S. aureus.

Niebieski lateks utatwia odczyt i interpretacje wynikow.

Prezentacja zestawu Prolex™ Staph Latex Kit nr kat. PL. 080B/ 100 oznaczenh
1. Staph Latex Reagent, 2 x2,5 ml ml odczynnika— 2 butelki z zakraplaczem zawierajgca niebieskie czgsteczki

lateksu optaszczone ludzkim fibrynogenem i przeciwciatami krdliczymi (IgG), reagujace z antygenami
Staphylococcus aureus. Czasteczki lateksu zawieszone sg w buforze konserwowanym 0,098% azydkiem sodu.

2. Negative Control Latex 2,5 ml odczynnika -kontrola negatywna . Butelka z zakraplaczem. Zawiera nie
uczulone czgsteczki lateksu, zawieszone w buforze konserwowanym 0,098% azydkiem sodu.

4. Karty z polami reakcyjnymi .

5. Bagietki do mieszania .

Prezentacja zestawu Pro-Lab Staph Latex Kit nr kat. PL. 081B/ 300 oznaczen

1. Staph Latex Reagent, 7,5 ml _ml odczynnika— butelka z zakraplaczem zawierajaca niebieskie czgsteczki
lateksu optaszczone ludzkim fibrynogenem i przeciwciatami kréliczymi (IgG), reagujace z antygenami
Staphylococcus aureus. Czasteczki lateksu zawieszone sg w buforze konserwowanym 0,098% azydkiem sodu.

2. Negative Control Latex 7,5 ml odczynnika -kontrola negatywna . Butelka z zakraplaczem. Zawiera nie
uczulone czasteczki lateksu, zawieszone w buforze konserwowanym 0,098% azydkiem sodu.

4. Karty z polami reakcyjnymi .

5. Bagietki do mieszania.

Ostrzezenia:
1. Odczynniki Prolex® przeznaczone sg tylko do profesjonalnego uzycia in vitro.
2. Nie uzywad zestawu po wygasnieciu daty waznosci podanej na etykiecie.
3. Reagenty zawierajg azydek sodu, jako konserwant, dlatego zalecana jest szczegdlna ostroznosé¢ podczas
operacji.
Azydek sodu moze wchodzi¢ w reakcje z otowiem i miedzig, tworzgc wybuchowe azydki, z tego
tez powodu w trakcie usuwania odczynnikdéw pozostatosci nalezy sptukac duzg iloscig wody, co
zapobiega tworzeniu sie azydkow.
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PROLEX™ STAPH LATEXKIT PL. 080B PL. 081B

4. W przypadku kontaktu ze skéra, zanieczyszczong skére umy¢ wodg z mydtem. W przypadku kontaktu z
oczami, nalezy ptukac przy otwartej powiece przez 15 minut. W razie koniecznosci skontaktowac sie z
lekarzem specjalista.

5. Probki kliniczne, podfoza hodowlane, nalezy traktowac jako odpad zakazny i postepowac z nimi w sposéb
przewidziany dla odpadéw zakaznych.

6. Wszystkie czynnosci przy wykonaniu badania wykonywac zgodnie z dotgczong do zestawu
instrukcja uzytkowania.

Przechowywanie:

% odczynnik przechowywaé w szczelnie zamknietych oryginalnych opakowaniach w temp. 2-8°C.
Nie zamrazaé. Odczynniki przechowywane w zalecanych warunkach pozostajg stabilne do uptywu
terminu waznosci podanej na opakowaniu.

Materiaty niezbedne do wykonania testu, nie bedace w zestawie:

* stoper
% pojemniki na odpady

Probki do badania:

1. szczepy bakteryjne izolowane na podtozu Columbia LAB-AGAR™ (PP1190) — duze kolonie otoczone
hemolizg beta,
2. szczepy bakteryjne izolowane na podfozu Blood LAB-AGAR™ (PP1110) - duze kolonie otoczone

hemolizg beta,
3. szczepy bakteryjne z czystej hodowli na agarze nieselektywnym, np. Trytpicasein Soy LAB-AGAR™
(PP1180) .

Procedura wykonania testu:

Bezposrednio przed uzyciem odczynniki doprowadzi¢ do temp. pokojowej (22-28°C).

1. Odczynniki doprowadzi¢ do homogennej zawiesiny przez wstrzasniecie fiolkami.

2. Na pole reakcyjne nanies¢ 1 krople odczynnika Staph Latex Reagent.

3. Za pomoca bagietki do mieszania zebra¢ kilka (1-4) charakterystycznych kolonii z odpowiedniej
pozywki agarowej i umiesci¢ obok kropli z odczynnikiem lateksowym. Doktadnie wymieszaé odczynnik
lateksowy z badanym szczepem, do uzyskania homogennej zawiesiny wykorzystujgc cate pole
reakcyjne do oznaczenia.

4. Kotysac ptytke ruchem kolistym przez 20 sekund.

Obserwowac wynik reakcji bez uzywania przyrzgdéw powiekszajgcych.
6. Jezeli po 20 sekundach uzyskano aglutynacje, nalezy wykonac test z Negative Control Latex, zgodnie z

punktami 2do 5.

v

Interpretacja:

Reakcja dodatnia- jezeli po uptywie 20 sekund wystgpi aglutynacja w postaci ktaczkow widoczna gotym okiem z
Staph Latex Reagent

przy braku aglutynacji z Negative Control Latex- badany szczep nalezy do Staphylococcus aureus.

Uwaga: wyniki aglutynacji wystepujacy po uptywie 20 sekund nalezy uznaé za ujemny
Reakcja ujemna —jezeli po uptywie 20 sek. w polu z Staph Latex Reagent pozostaje jednorodna zawiesina.
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PROLEX™ STAPH LATEXKIT PL. 080B PL.081B

Ograniczenia procedury:

1. Fafszywie pozytywne lub negatywne wyniki mozna uzyska¢ w przypadku uzycia niewtasciwej ilosci
badanego szczepu lub odczynnika.

2. niektoére gronkowce, np. S. hyicus i S.intermedius mogg dawac aglutynacje z Staph Latex Reagent.

3. niektoére paciorkowce oraz inne mikroorganizmy majgce zdolnos$¢ wigzania immunoglobuliny oraz inne
drobnoustroje, jak: Escherichia coli mogg dawac niespecyficzng aglutynacje z Staph Latex Reagent.

Ocena zestawu:

Ocena zestawdw Prolex™ Staph Latex Kit nr kat. PL. 080B /PL.081B zostata przeprowadzona na 100 izolatach
klinicznych Staphylococcus spp. Do oceny uzyto:

e 50 szczepow Staphylococcus aureus MSSA.

e 30 szczepodw Staphylococcus aureus MRSA.

e 20 szczepdw Staphylococcus CNS.
Przynalezno$¢ szczepdw do gatunku S. aureus zostata potwierdzona testami na obecno$é koagulazy i DNAzy,
zas przynaleznos¢ do Staphylococcus CNS testami biochemicznymi APIl. Wrazliwo$é na meticyline oznaczano
metodg dyfuzyjno-krgzkowg. Wszystkie szczepy zaréwno Staphylococcus aureus (80 szczepow), jak i
Staphylococcus CNS (20 szczepdéw) identyfikowane za pomocy zestawu Prlex™ Staph Latex Kit ref. PL. 080B
/PL.081B daty reakcje prawidtowe.
Wyniki badan wykazaty, ze Prolex™ Staph Latex Kit nr kat. PL. 080B /PL.081B cechuje sie 100% specyficznoscig i
100% czutoscia.

Opakowanie:

Zestaw odczynnikow lateksowych (100 oznaczen), ref. PL. 080B

Zestaw odczynnikow lateksowych (300 oznaczen), ref. PL.081B

Woyjasnienia symboli: Data ostatniej aktualizacji: 20.08.2022
Symbol Znaczenie

Numer Katalogowy

Wyréb do diagnostyki in vitro

Producent

Przestrzegac zakresu temperatury

Uzy¢ przed

Kod partii

Sprawd? instrukcji obstugi

Chroni¢ przed wilgocig

Autoryzowany przedstawiciel na terenie WspéInoty Europejskiej
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u Sterylizowane aseptycznymi technikami przetwarzania

Sterylizowane radiacyjnie
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Trzymac z dala od $wiatta stonecznego
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zawiera ilo$¢ wystarczajacg na "n" testow
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