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PROLEX™ - STAPH LATEX KIT
Urceno pro identifikaci Staphylococcus aureus
(pro in vitro diagnostické pouziti)

KATALOGOVE CISLO: PL.080B (100 testii) a PL.081B (300 testi)

ZAMYSLENE POUZITI
Prolex™ Staph Latex Kit je rychlou metodou pro rozliseni stafylokokt (zejména Staphylococcus aureus)
koagulaza pozitivnich (clumping faktor) a/nebo s proteinem A u jinych druht stafylokok.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Ackoliv vétSina druhd rodu Staphylococcus se bézné vyskytuji na pokozce a mukdznich membranach,
nckteré¢ druhy jsou Casto shledavany jako etiologické agens rliznych humannich a ZivociSnych infekci.
Povrchové infekce zpiisobené S. aureus jsou nejb&zngjsimi huméannimi stafylokokovymi infekcemi.
Infekci S. aureus jsou pri¢itany i otrava z jidla, septikémie, syndrom toxického Soku a mnoho dalsich
stavil. 2 Prokazalo se, Ze rychly aglutinaéni sklidkovy test je spolehlivou metodou identifikace S. aureus
Vv rutinni bakteriologické laboratofi.>®

PRINCIP TESTU

Prolex™ Staph Latex Kit vyuzivd polystyrenovych latexovych castic, které byly senzibilizovany
fibrinogenem a IgG. KdyZ jsou stafylokokové kolonie majici vdzanou koaguldzu (clumping faktor)
a/nebo protein A smichany s latexovou reagencii, latexové ¢astice siln€ aglutinuji béhem 20 sekund.

DODAVANY MATERIAL

Staph Test Latex Reagencie (PL.083B / PL.084B): Dv¢ lahvicky opatiené kapatkem, kazda obsahujici
2,5 ml (100 testi/souprava - PL.080B) nebo 7,5 ml (300 testii/souprava - PL.081B) latexovych ¢astic
potazenych IgG a humannim fibrinogenem. Latexové Castice jsou suspendovany v pufru, obsahujicim
0,098% azid sodny, jako konzervans.

Negative Control Latex Reagencie (PL.085B / PL.086B): Jedna lahvicka opatfena kapatkem,
obsahujici 2,5 ml (PL.080B) nebo 7,5 ml (PL.081B) nesenzibilizovanych latexovych ¢astic
suspendovanych v pufru obsahujicim 0,098% azid sodny jako konzervans.

Testovaci karticky

Jednorazové michaci tyCinky

Manual k pouZiti

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENI SOUCASTI SOUPRAVY
Inokula¢ni kli¢ka nebo jehla
Stopky

STABILITA A SKLADOVANI
Vsechny soucasti soupravy je tteba uchovavat pii 2-8 °C. Reagencie skladované za téchto podminek jsou
stabilni az do data exspirace uvedeného na stitku produktu. Nezamrazujte.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
1. Nepouzivejte reagencie po uplynuti data exspirace uvedeného na Stitku.
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2. Reagencie obsahuji velmi malé mnozstvi azidu sodné¢ho. Pokud se nahromadi, mize s médi nebo
olovem, reagovat explozivné. Ackoliv je mnozstvi azidu sodného v reagenciich minimalni, pii
splachovani pouzitych reagencii do umyvadla je tieba pouzit velkého mnozstvi vody.

3. Pfi manipulaci, zpracovavani a likvidaci vSech latek pouzitych pro provedeni testu je tfeba uzivat
univerzalnich bezpecnostnich opatieni.

4. Souprava je uréena pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

5. Aby vysledky testu byly platné, je tieba dodrzovat postup, podminky skladovani a omezeni
specifikovana v tomto navodu.

6. Reagencie obsahuji materidl humanniho a Zivoc¢isného ptivodu, a musi byt s nimi byt zachazeno jako
S potencialnimi zdroji infekce.

PRIPRAVA KULTURY

Specifické postupy tykajici se odbéru vzorkd a piipravé primérnich kultivaci naleznete ve standardni
mikrobiologické prirucce. Obecné se pouziva Cerstvy (18-36 hod.) izolat narostly na neselektivnim médiu
jako je napt. krevni agar, ktery je preferovan pro testovani. Nicméné klinické studie prokazaly, Ze tento
test pracuje, i kdyz je izolat odebran z chromogenniho média. Uzivatel by mél vzdy ovéfit, jestli je
ucinnost testu takova jakou ocekava v piipadé, Ze pro pocéateni kulturu vzorku pouzije kultivaéni
médium jiné nez je krevni agar.

PROTOKOL TESTU

Nechejte latexovou reagencii vytemperovat na pokojovou teplotu (22-28 °C) asi 10 minut pied pouzitim.
Pted pouzitim resuspendujte latexovou reagencii nékolikerym prottepanim.

Dejte po 1 kapce Staph Latexové reagencie do oddélenych testovacich poli na karticce.

Pomoci sterilni klicky nebo jehly pieneste dvé kolonie testovaného izolatu do pole. Smichejte je
s latexovou reagencii a rozetiete po celé oblasti testovaciho pole.

Jemné& naklapéjte karticku a nechejte smés pomalu pielévat po celé testovaci oblasti.

Za 20 sekund pod normalnim osvétlenim miiZete pozorovat aglutinaci.

Negativni kontrolni latexova reagencie je soucasti soupravy a pouziva se podle pozadavkl uzivatele.

POSTUP KONTROLY KVALITY

A. Nasledujici postup je doporucovan pro kontrolu vykonnosti reagencii:

Podle protokolu testu otestujte znamé pozitivni kmeny jako jsou S.aureus ATCC 25923 nebo ekvivalentni
kmeny. Organismy musi aglutinovat s reagencii Staph Test Latex Reagent do 20 sekund. Nesmi
aglutinovat s negativni kontrolou Negative Control Latex Reagent.

Podle protokolu testu otestujte znamé negativni kmeny, jako jsou S.epidermidis ATCC 12228 nebo
ekvivalentni kmeny. Organismy nesmi aglutinovat s reagencii Staph Test Latex a negativni kontrolou
Negative Control Latex Reagent do 20 sekund.

Soupravu nepouzivejte, pokud jsou reakce s kontrolnimi organismy nespravné.

B. Dalsi postup kontroly kvality (Voliteny)

Pozitivni kontrola Staph Positive Control (PL.089 / objem 1 ml) je dostupné ke koupi a mize byt pouzita
se soupravou Prolex™ Staph Latex Kit. V souvislosti s touto reagencii se pouziva nasledujici postup:

Dvé pole na testovaci karticce oznacte (jedno jako pozitivni, druhé jako negativni).

Do pole oznaceného jako pozitivni naneste jednu kapku reagencie Staph Test Latex Reagent.
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Do pole oznac¢eného jako negativni naneste jednu kapku negativni kontroly Staph Negative Control Latex
Reagent.

Do obou poli (pozitivniho i negativniho) naneste jednu kapku pozitivni kontroly, promichejte a rozetiete
po celé oblasti testovaciho pole.

Sledujte aglutinaci do 20 sekund.

Do 2¢ sekund musi aglutinovat pozitivni kontrola s reagencii Staph Test Latex Reagent. S negativni
kontrolni latexovou reagencii nesmi byt aglutinace. Pokud jsou vysledky kontrol nespravné, soupravu
nepouzivejte.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni vysledky: Siln4 aglutinace béhem 20 sekund s ¢inidlem Staph Test Latex Reagent. Pokud byla
provedena negativni kontrola, nesmi byt s negativnim kontrolnim latexovym ¢inidlem pozorovana zadna
aglutinace Reakce, ktera se objevila az po 20 sekundach, by se méla ignorovat.

Negativni vysledky: Zadna viditelna aglutinace ¢astic ¢inidla Staph Test Latex Reagent.

Nepritkazné vysledky: Pokud je v testovaném poli pfitomno slabé shlukovéani nebo nespecificka reakce
(vléknitost) po 20 sekundach, musi byt test opakovan za pouziti Cerstvé subkultury. Pokud pfi opétovném
testovani bude pozorovan stejny vysledek, musi byt provedeno biochemické testovani pro identifikaci
izolatu.

Neinterpretovatelné vysledky: Pokud testovany izolat aglutinuje s ob&ma &inidly Prolex™ Staph Latex a
Negativnim kontrolnim latexem, je test neinterpretovatelny.

LIMITACE PROCEDURY

Pti pouziti nevhodného mnozstvi kultury nebo extrakéni reagencie se mohou objevit falesné negativni
nebo fale$né pozitivni vysledky.

Nekteré vzacné izolaty stafylokokd, jmenovité S. hyicus a S. intermedius mohou latexovou reagencii
aglutinovat.’

Nékteré streptokoky a eventudlné dalSi organismy, které maji faktor vazajici imunoglobuliny a nékteré
druhy jako je Escherichia coli, mohou rovné&z nespecificky aglutinovat latexovou reagencii.’

CHARAKTERISTIKA PROVEDENI{

Prolex™ Staph Latex Kit (PL.0S8OB/PL.081B) byl hodnocen v Clinical Microbiology Department
nemocnice v UK. Bylo testovano celkem 100 znamych kmenti (50 MSSA, 30 MRSA a 20 CNS). Kmeny
narostly na chromogennim agaru. Pro potvrzeni stafylokoka bylo pouzito testovani koagulazy a DNazy a
pro potvrzeni MRSA byly pouzity methicilinové prouzky na Zivném agaru. CNS byly identifikovany
vicebodové nebo API. PL.OSOB/PL.081B spravn¢ identifikovaly vSechny kmeny Staphylococcus aureus
jako pozitivni a vS§echny CNS mély negativni vysledek. V této studii byla pro soupravu Prolex™ Staph
Latex Kit shledana citlivost 100% a specificnost 100%.
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