PROLEX™ STAPH XTRA LATEX KIT PL. 1080 PL. 1081

Wprowadzenie:

PROLEX™ Staph Xtra Latex Kit stuzy do identyfikacji Staphylococcus aureus wrazliwych na meticyline -MSSA i
opornych na meticyline MRSA. Ziarenkowce rodzaju Staphylococcus sg bardzo rozpowszechnione w srodowisku
cztowieka. W wiekszosci przypadkdw stanowig czynnik nosicielstwa, kolonizujac przede wszystkim skore i btony
Sluzowe, ale takze sg przyczyng zakazen zaréwno u ludzi, jak i zwierzat. Posiadajg wiele czynnikéw wirulencji,
np. hemolizyny, clumping factor, fosfatazy, toksyny, koagulaze pozakomérkowa, biatko A i wiele innych.

Zasada dziatania:

PROLEX™ Staph Xtra Latex Kit jest testem lateksowym 4 generacji. Technologia PROLEX™ Staph Xtra Latex Kit
umozliwia wykrycie wszystkich antygenéw S. aureus: clumping factor , biatko A, antygenéw kaspularnych
typu 5i 8 . Niektdre S. aureus oporne na meticyline produkujg mate ilosci clumping faktor czy biatka A lub ich
receptory sg maskowane przez struktury sciany komodrkowej. Niebieskie czgsteczki lateksu optaszczone sg
uczulonym fibrynogenem, przeciwciatami kréliczymi (I1gG) skierowanymi przeciwko wszystkim antygenom S.
aureus, dzieki czemu mozliwa jest identyfikacja wszystkich szczepdw S. aureus . Reakcja dodatnia widoczna jest
jako aglutynacja antygen-przeciwciato, w przypadku gdy badany szczep posiada jeden z antygendw czyli:
clumping factor lub biatko lub antygeny kapsularne typu 5 8.

Niebieski lateks utatwia odczyt i interpretacje wynikow.

Prezentacja zestawu:

1. Staph Xtra Latex Reagent (nr. kat. PL.1083/PL.1084), 2 x 2,5 ml ml odczynnika / 100 oznaczeh nr kat.
PL.1080/ 7,5 ml odczynnika lateksowego (300 oznaczen, nr kat. PL.1081- odczynnik lateksowy. Czgsteczki
lateksu optaszczone ludzkim fibrynogenem oraz przeciwciatami kréliczymi skierowanymi przeciwko wszystkim
antygenom S. aureus. Odczynnik jako konserwant zwiera 0,098% azydek sodu.

2. Negative Control Latex (nr kat. PL.1085, 5 ml odczynnika /do zesatwu PL.1080 lub 7,5 ml odczynnika dla
zestawu PL.1081)— kontrola negatywna . Butelka z zakraplaczem. Zawiera nie uczulone czgsteczki lateksu
zawieszone w buforze konserwowanym 0,098% azydku sodu.

3. Karty z polami reakcyjnymi z ponumerowanymi polami od 1 do 10.

4. Bagietki do mieszania .

Ostrzezenia:

1. Odczynniki PROLEX® przeznaczone sg tylko do profesjonalnego uzycia in vitro.

2. Nie uzywac zestawu po wygasnieciu daty waznosci podanej na etykiecie.

3. Niektére reagenty zawierajg azydek sodu, jako konserwant, dlatego zalecana jest szczegdlna
ostroznos$¢ podczas operacji. Azydek sodu moze wchodzi¢ w reakcje z ofowiem i miedzig, tworzac
wybuchowe azydki, z tego powodu w trakcie usuwania odczynnikéw, pozostatosci nalezy sptukaé
duzg iloscig wody, co zapobiega tworzeniu sie azydkdéw.

4. W przypadku kontaktu ze skérg, zanieczyszczong skdre 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.  Prébki kliniczne, podtoza hodowlane, nalezy traktowac jako odpad zakazny i postepowad z nimi
W sposob przewidziany dla odpadéw zakaznych.

6. Wszystkie czynnosci przy wykonywaniu badania wykonywaé zgodnie z dotgczong do zestawu
instrukcjg uzytkowania.

7. Nie uzywac odczynnikow wykazujacych reakcje autoaglutynacji (przyczyng moze by¢ kontaminacja
odczynnika).
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| PROLEX™ STAPH XTRA LATEX KIT PL. 1080 PL. 1081

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
* szczep Staphylococcus aureus ATCC 25923 do kontroli pozytywnej testu
* szczep Staphylococcus epidermidis ATCC 12228 do kontroli negatywnej testy
* pojemniki na odpady
Probki do badania:
1. szczepy bakteryjne izolowane na podtozu Columbia LAB-AGAR™ +5%KB (PP1190) — kolonie otoczone
strefg hemolizy beta,
2. 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,

5. Obserwowac wynik reakcji bez uzywania przyrzadéw powiekszajacych,

Jezeli po 20 sekundach uzyskano aglutynacje, nalezy wykonaé test z Negative Control Latex, zgodnie z
punktami 2do 5,

Interpretacja:
Reakcja dodatnia- jezeli po uptywie 20 sek. w danym polu reakcyjnym wystepuje
aglutynacja w postaci ktaczkéw widoczna gotym okiem.

Reakcja ujemna —jezeli po uptywie 20 sek. w danym polu pozostaje jednorodna zawiesina,

Wyniki interpretowaé w oparciu o ponizszg tabele

Staph Xtra Latex Reagent Negative Control Latex Uwagi
Reagent

Badany szczep nalezy do Staphylococcus aureus
+ - MSSA lub MRSA. Jezeli zachodzi koniecznos¢
doktadnej identyfikacji  szczepu, dalsze
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postepowanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z
przyjeta procedurg badawczg

PROLEX™ STAPH XTRA LATEX KIT PL. 1080 PL. 1081

Sprawdzenie poprawnosci dziatania odczynnikéw zestawu:

Okresowo nalezy sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania odczynnikdw w sposdb podany ponizej: .

1.Na oznakowane pola ptytki reakcyjnej nanies¢ po 1 kropli odczynnika Staph Xtra Latex Reagent.

2. Za pomocg bagietki do mieszania zebrac¢ kilka (1-4) kolonii szczepu wzorcowego Staphylococcus aureus ATCC
25923 oraz Staphylococcus epidermidis ATCC 12228 z odpowiedniej pozywki agarowej i umiesci¢ obok kropli z
odczynnikiem lateksowym.

3.Kotysaé ptytke ruchem kolistym przez 20 sekund.

Interpretacja:
Dodatnia aglutynacja ze szczepem Staphylococcus aureus ATCC 25923 i ujemna ze szczepem Staphylococcus
epidermidis ATCC 12228 swiadczy o poprawnosci dziatania odczynnikéw.

Ocena zestawu:

Ocena zestawow Prolex™ Staph Xtra Latex Kit nr kat. PL. 1080 zostata przeprowadzona na 50 referencyjnych
szczepach S.arureus, w tym uzyto 10 szczepow S.aureus, ktérych nie mnozna byto zidentyfikowac przy uzyciu
zestawu Prolex™ Staph Latex. Szczepy te cechowaty sie tylko ekspresja clumping factor i/lub biatka A. Do badan
uzyto rowniez 9 szczepdw referencyjnych Staphylococcus CNS. Prolex™ Staph Xtra Latex Kit poprawnie
zidentyfikowat wszystkie szczepy. Wyniki wykazaty, ze Prolex™ Staph Xtra Latex Kit ref. PL. 1080 odznacza sie
100% czutoscig i 100 % specyficznoscia.

Ponadto Prolex™ Staph Xtra Latex Kit nr kat. PL. 1080 oceniono z zastosowaniem:

e 50 szczepdw Staphylococcus aureus MSSA.

e 50 szczepdw Staphylococcus aureus MRSA.
Wszystkie szczepy zidentyfikowane zostaty poprawnie, co wskazuje na 100% czuto$¢ i 100% specyficznosc
Prolex™ Staph Xtra Latex Kit ref. PL. 1080.

Opakowanie:

Zestaw odczynnikow lateksowych (100 oznaczen), ref. PL.1080

Zestaw odczynnikow lateksowych (300 oznaczen), ref. PL.1081

3 vo] C€
& wl

‘BioMaxima S.A. ul. Vetteréw 5, 20-277 Lublin, Poland Pro-Lab Diagnostics
tel.: 81 745 51 40; fax: 81 744 29 15; 3 Bassendale Road, Bromborough, Wirral, Merseyside, CH62
3QL

e-mail: mikrobiologia@biomaxima.com U.K. 0151 353 1613 Fax 0151 353 161




PROLEX™ STAPH XTRA LATEX KIT

PL. 1080 PL. 1081

Wyjasnienie symboli:

Symbol

Znaczenie

Numer Katalogowy

Wyréb do diagnostyki in vitro

Producent

Przestrzegac zakresu temperatury

Uzyé przed

Kod partii

Sprawdz instrukcji obstugi

Chroni¢ przed wilgocig

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspdlnoty Europejskiej
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Sterylizowane radiacyjnie

Trzymac z dala od $wiatfa stonecznego
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zawiera ilos¢ wystarczajacg na "'n" testow
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