ELITex Staph

Testati aglutinararea latexului deasupra lamei
pentru identificarea Staphylococcus aureus

160 teste
Ref. 22712

60 teste
Ref. 22711

8000010-R0O-2025-01
Pentru diagnosticul in vitro, numai pentru uz profesional.
Teste de unica folosinta.

g

ELITex Staph este un test de aglutinare pe diapozitive identificarea rapida a
tulpinilor de Staphylococcus aureus sensibile sau rezistente la meticilina. din
prim-culturi.

Un set permite efectuarea a 60 sau 160 de teste.

2 - INTRODUCERE

Stafilococii reprezintd o problema majora in epidemiologia spitalelor.
Staphylococcus aureus este principalul agent patogen. Este responsabil pentru
septicemie si infectii nosocomiale. Stafilococii cu coagulaza negativa (CNS) sunt
cel mai adesea agenti patogeni oportunitici.

Rezistenta multipla, comuna in stafilococii cu rezistentd la meticilind, prezinta
probleme terapeutice semnificative. O diferentiere rapidd a Staphylococcus
aureus de alte specii de stafilococi sunt, prin urmare, necesare pentru diagnosticul
microbiologic.

3 - PRINCIPIU

Particulele latex rosu sunt sensibilizate de 3 proteine:

1  Fibrinogenul care reactioneaza cu factorul de afinitate pentru fibrinogen sau
"factor de clumping";

2. 1gG uman care reactioneaza cu fragmentul Fc cu proteina A din
Staphylococcus aureus ;

3. Anticorpii policlonali constand din IgG impotriva polizaharidelor capsulare de
Staphylococcus aureus nu se exprima
nici proteina A nici factorul de clumping (1,2,3).

Prezenta lui Staphylococcus aureus duce la aparitia unei aglutinari masive, vizibila

cu ochiul liber. Tn absenta Staphylococcus aureus nu se observa aglutinare.

Manipularea este simpla si rapida. Rezultatele sunt obtinute in 1 minut.

4 - REACTIVI S| ECHIPAMENTE

- Probele sunt potential infectioase. Acestea trebuie manipulate cu precautiile
obisnuite, in conformitate cu normele de igiena si cu reglementarile in vigoare
in tara de utilizare.

Reactivul LATEX TEST contine substante provenite din surse umane care au
fost testate pentru anticorpi anti-HIV, anticorpi anti-HCV si HBsAg, dar ar trebui
sa fie manipulati ca produs potential infectios.

Reactivii contin azida de sodiu (< 0,1%).

Nu utilizati reactivi dupa data de expirare.

- Nu utilizati reactivi din diferite loturi.

Asteptati pana cand serul si reactivii sunt echilibrati la temperatura camerei.
Agitati bine suspensiile de latex inainte de utilizare.

La distribuirea suspensiilor de latex, asigurati-va c& sticla de distributie este
perfect verticala. Verificati s& nu existd bule de aer in picaturi, astfel incat
volumele livrate sa fie constante. Ca masura de precautie, incercati varful dupa
utilizare.

6 - COLECTAREA COSTURILOR

Coloniile de gram pozitiv in gramezi, cu aspect identic si proaspat izolate (18-24h
la 37°C) pe agar de tripticaza-soia cu sau fara sange de oaie de 5%, sau
Columbia ...

Esantionarea trebuie efectuatd de la cultura pura, in conformitate cu bunele
practici de laborator.

7 - CONSERVAREA S| PREGATIREA REACTIVILOR

Reactivii sunt gata de utilizare.

Toti reactivii pastrati la 2-8°C sunt stabili pana la data de expirare indicata pe set.
Nu trebuie congelate.

8 - MATERIALE NECESARE, DAR NU FURNIZATE
- Etuva este calibrata la 37°C
- Containere pentru deseuri contaminate

9 - PROCEDURA

Echilibrati reactivii la temperatura camerei inainte de utilizare.

- Agitati cu grija suspensiile de latex.

- Depuneti 1 picatura de reactiv TEST LATEX pe lama.

- Folosind o pipetd Pasteur, un ochi sau un betisor, luati intre 2 la 5 colonii care
urmeaza sa fie testate si emulsificati-le prin rotatie rapida in picatura TEST
LATEX.

- Aplicati o miscare de rotatie pe lama si observati, intr-un minut, posibila aparitie
a aglutinarii masive (nu extindeti observatia mai mult de un minut).

- Reluati procedura descrisa mai sus prin fnlocuirea functiei TEST LATEX de
catre CONTROL LATEX.

10 - CITIREA
Reactie negativa:
Reactie pozitiva:

Absenta aglutinarii.
Aglutinarea masiva, vizibila cu ochiul liber, intr-un minut.

Descriere - Seturi 60 teste (Ref. 22711) Cantitate
TEST LATEX: Sticl de dozare de 1,8 mL de latex sensibilizat 1 11 - INTERPRETAREA REZULTATELOR
LATEX CONTROL: Sticla de dozare de 1,8 mL de latex sensibilizare 1
TEST CARD: Unelte de unica folosinta 15
STICK: Bastoane de unicé folosinta 120 TEST CONTROL INTERPRETARE

LATEX LATEX

Descriere - Seturi 160 teste (Ref. 22712) Cantitate - - REACTIA NEGATIVA
TEST LATEX: Sticla de dozare de 2,4 mL de latex sensibilizat 2 - + Tulpina testatad nu este Staphylococcus aureus
LATEX CONTROL: Sticla de dozare de 2,4 mL de latex sensibilizare 2 REACTIE POZITIVA
TEST CARD: Unelte de unic folosinta 40 + - Tulpina testata este Staphylococcus aureus
STICK: Bastoane de unica folosinta 320

5 - PRECAUTII DE UTILIZARE + + REACTIE NU POATE FI INTERPRETATA

- Reactivii sunt destinati doar diagnosticului in vitro si trebuie manipulate de
persoane autorizate.

- Testele sunt numai pentru o singura utilizare.

- Toti reactivii care contin substante de origine animala trebuie manipulate cu
precautiile obisnuite.

12 - CAUZELE DE EROARE S| LIMITELE TESTELOR

- Cele mai multe tulpini de Staphylococcus aureus sensibile sau rezistente la
meticilind reactioneaza prin aglutinarea masiva in mai putin de 20 de secunde.
Unele tulpini care produc niveluri scazute de "Clumping Factor" si/sau proteind A
pot da o aglutinare neta in limita unui minut.

- Prezenta antibioticelor poate altera structurile bacteriene; efectuarea testului cu
colonii luate dintr-un mediu antibiograma ar trebui evitata.

- Unele tulpini Staphylococcus lugdunensis si  Staphylococcus —schleiferi
producatoare de factori de afinitate pentru fibrinogen pot interfera.

- Rezultatele negative pot fi observate Tn cazul tulpinii stafilococ izolat nu
produce nici "Clumping Factor", nici proteina A si este constituita din polizaharide
capsulare care nu corespund anticorpilor policlonali utilizati pentru prepararea
reactivului.

- In timpul izol&rii primare pe anumite medii de cultura selectiva (geloza Columbia
cu acid nalidixic etc ...), unele tulpini nu pot fi aglutinate, poate fi necesara
practicarea uneia sau mai multor subculturi pe medii neselective. In acest caz,
testele de referinta utilizate pentru identificarea stafilococilor trebuie combinate.

- In toate cazurile, este necesar sid se integreze toate datele clinice,
epidemiologice si biologice nainte de stabilirea diagnosticului final.

13 - PERFORMANTE

In timpul evaludrilor, ELITex Staph s-a dovedit a avea o sensibilitate buni la
tulpini de Staphylococcus aureus rezistente la meticilina (SAMR) care produc
niveluri scazute de proteina A si/sau factor de afinitate pentru fibrinogen.
Prezenta anticorpilor policlonali face posibila detectarea anumitor tulpini SAMR
care nu au fost descoperite prin testele din 1* generatie. Astfel, dintr-un total de
102 tulpini S. aureus, rezultatele au aratat o sensibilitate de 99,02% si, dintr-un
total de 108 tulpini de Staphylococci, altele decat S. aureus, o specificitate de
99,07%.

14 - ELIMINAREA DESEURILOR

Deseurile trebuie eliminate in conformitate cu normele si reglementarile de igiena
in vigoare pentru acest tip de produs in tara de utilizare. In cazul scurgerii
accidentale a latexului sau a contaminarii mediului inconjurator de catre colonii,
curatati-l cu Tnalbitor si prosoape de hartie.
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