ELITex Staph

Diapozitivni test iz lateksa za aglutinacijo
za identifikacijo Staphylococcus aureus

60 testov
Ref. 22711

160 testov
Ref. 22712
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Samo za in vitro diagnosti¢no uporabo, samo za poklicno uporabo.
Preskusi enkratne uporabe.

C€

ELITex Staph je preizkus diagnoze aglutinacije s hitro identifikacijo sevov
Staphylococcus aureus obdcutljivih ali odpornih na meticilin, iz primo-kultur. Skatla
omogoca izvedbo 60 testov ali 160 testov.

2 -UvVoD

Stafilokoki so velik problem v bolni$ni¢ni epidemiologiji. Staphylococcus aureus je glavni
povzrocitelj bolezni. Odgovoren je za septikemijo in nozokomialne okuzbe. Stafilokoki z
negativno koagulazo- (CNS) so najpogostejsi oportunisti¢ni patogeni.

Odpornost na ve¢ zdravil, pogosta pri metafilin-odpornih stafilokokih, predstavlja
pomembne terapevtske tezave. Hitra diferenciacija Staphylococcus aureus zato so za
mikrobiolosko diagnozo potrebne druge vrste stafilokokov.

3-NACELO

Rdeci lateksni delci so obéutljivi na 3 beljakovine:

1 Fibrinogen, ki reagira s faktorjem afinitete za fibrinogen ali "faktorjem kopicenja";

2. Cloveski IgG, ki reagira z Fc fragmentom z beljakovinskim proteinom A iz
Staphylococcus aureus ;

3.  Poliklonska protitelesa, sestavljena iz IgG proti kapsularnim polisaharidom
Staphylococcus aureus ne govorijo

- Reagenti vsebujejo natrijev azid (< 0,1%).

- Ne uporabljajte reagentov po datumu izteka roka uporabnosti.

- Ne uporabljajte reagentov iz razli¢nih serij.

- Pocakajte, da se reagenti uravnotezijo pri sobni temperaturi.

- Pred uporabo temeljito premesajte lateksne suspenzije.

- Pri odlaganju lateksnih suspenzij poskrbite, da je razdelilna steklenica povsem
navpi¢na. Preverite, ali v kapljicah ni zranih mehur¢kov, tako da so dostavljene
koli¢ine konstantne. Kot previdnostni ukrep obrisite konico po uporabi.

6 - ZBIRANJE VZORCEV

Gram-pozitivhe kokijeve kolonije v grozdih, enake oblike in sveZe izolirane (18-24 ur pri
37 ° C) dodane k triptikas-soja agarju s 5% ali brez ov¢je krvi ali Kolumbija ...

Vzor¢enje je treba opraviti z €isto kulturo, v skladu z dobro laboratorijsko prakso.

7 - KONZERVACIJA IN PRIPRAVA REAGENTOV

Reagenti so pripravljeni za uporabo.

Vsi reagenti, shranjeni pri 2-8°C, so stabilni do datuma poteka, ki je naveden na
kompletu. Ne smemo zamrzniti.

8 - POTREBNA OPREMA, KI NI VKLJUCENA
- Pec se kalibrira pri 37°C
- zabojniki za kontaminirane odpadke

9 - POSTOPEK

Ekvilibrirajte reagente pri sobni temperaturi pred uporabo.

- Pazljivo pretresite lateksne suspenzije.

- Deponirajte 1 kapljico reagenta TEST LATEX na rezilo.

- S pipeto Pasteur ali o¢esom ali palico vzemite 2 do 5 kolonij, ki jih je treba testirati in jih
emulgirati s hitro rotacijo v kapljici TEST LATEX.

- Na drsniku uporabite rotacijsko gibanje in opazujte, v roku ene minute, mozen pojav
mnozi¢ne aglutinacije (ne podalj$ajte opazovanja ve¢ kot eno minuto).

- Nadaljujte z zgoraj opisanim postopkom, tako da zamenjate TEST LATEX s strani
CONTROL LATEX.

10 - ODCITEK

Negativna reakcija:
Pozitivna reakcija:

Odsotnost aglutinacije.
Ogromna aglutinacija, vidna s prostim o€esom, v minuti.

11 - RAZLAGA REZULTATOV

niti beljakovine A niti "Faktor kopi¢enja" (1,2,3).
Prisotnost Staphylococcus aureus povzro¢i nastanek ogromne aglutinacije, ki je vidna z TEST CONTROL RAZLAGA
golim ogesom. V odsotnosti Staphylococcus aureus ne opazimo aglutinacije. LATEX LATEX
Ravnanije je preprosto in hitro. Rezultati so pridobljeni v 1 minuti.
4 - REAGENTI IN OPREMA - - NEGATIVNA REAKCIJA
- + Testirana seva ni Staphylococcus aureus
Opis - preglednice 60 testov (Ref. 22711) Koli¢ina 1y
POZITIVNA REAKCIJA
TEST LATEX: Steklenica za raztopino 1,8 mL senzibiliziranega lateksa 1 + R Preizkuden sev je Staphylococcus aureus
CONTROL LATEX: Steklenica za raztopino 1,8 mL ne-lateksa enzibilnost 1
TEST CARD: Rezila za enkratno uporabo 15
STICK: Palice za enkratno uporabo 120 + + NERAZLOZLJIVA REAKCIJA
12 - NEZGODNI VZROKI IN OMEJITVE PRESKUSANJA
Opis - preglednice 160 testov (Ref. 22712) Koli¢ina - Vetina sevov Staphylococcus aureus ki se odzovejo ob&utljivo na meticilin, reagirajo
TEST LATEX: Steklenica za raztopino 2.4 mL ne-lateksa senzibilnost 2 tako, da povzrofijo ogromno aglutinacijo v manj kot 20 sekundah. Nekateri sevi, ki
X ; ] o proizvajajo nizke ravni "Clumping Factor" in / ali Protein A, lahko dajo neto aglutinacijo
CONTROL LATEX: Steklenica za raztopino 2.4 mL senzibiliziranega na minutni meji
lateksa o 2 - Prisotnost antibiotikov lahko spremeni bakterijske strukture; Izvajanju testa s
TEST CARD: Rezila za enkratno uporabo 40 kolonijami, vzetimi iz antibiotika, se je treba izogibati.
STICK: Palice za enkratno uporabo 320 - Nekateri sevi Staphylococcus lugdunensis in Staphylococcus schleiferi lahko motijo

5 - PREVIDNOSTNI UKREPI

- Reagenti so namenjeni samo diagnozi in vitro in morajo z njimi ravnati pooblas¢ene
osebe.

Preizkusi so za enkratno uporabo.

Reagenti vsebujejo snovi Zivalskega izvora in je treba z njimi ravnati z obi¢ajnimi
varnostnimi ukrep.

- Vzorci so potencialno okuzeni. Z njimi je treba ravnati z obicajnimi previdnostnimi
ukrepi v skladu s higienskimi predpisi in predpisi, ki veljajo v drzavi uporabe.

Reagent TEST LATEX vsebuje snovi CloveSkega izvora, ki so bili pregledani za
protitelesa proti HIV, protitelesa proti HCV in Ag HBs, vendar jih je treba obravnavati
kot potencialno kuzni proizvod.

proizvajalce afinitete za fibrinogen.

- Negativne rezultate je mogoc¢e opaziti, ¢e sev Staphylococcus izolirani ne proizvaja
niti "Clumping Factor" niti beljakovine A in ki ga sestavljajo kapsularni polisaharidi, ki ne
ustrezajo poliklonskim protitelesom, uporabljenim za pripravo reagenta.

- Med primarno izolacijo na dolo¢enih selektivnih sredstvih za kulturo (kolumbijski agar
z nalidiksovo kislino itd.) Nekateri sevi ne smejo biti aglutinirani, potem je morda
potrebno vaditi eno ali ve¢ subkultur na neselektivnih sredstvih. V tem primeru je treba
kombinirane referen¢ne preizkuse, uporabljene za identifikacijo stafilokokov.

- V vseh primerih je treba pred vzpostavitvijo konéne diagnoze vkljuciti vse klini¢ne,
epidemioloske in bioloSke podatke.

13 - DOSEZKI

Med ocenjevanjem, ELITex Staph se je izkazalo za dobro obcutljivost na sevi
Staphylococcus aureus Izdelki, odporni na meticilin (SAMR), ki proizvajajo nizko
koncentracijo proteina A in / ali faktorja afinitete fibrinogena. Prisotnost poliklonskih
protiteles omogoca odkrivanje nekaterih sevov SAMR, ki jih niso odkrili s testi prve
generacije. Tako, od skupaj 102 sevov S. aureus, so rezultati pokazali obcutljivost
99,02% in od skupno 108 sevov Staphylococci, razen S. aureus, specificnost 99,07%.

14 - ODSTRANJEVANJE ODPADKOV

Odpadke je treba odstraniti v skladu s higienskimi predpisi in zakoni, ki veljajo za to
vrsto reagentov v drZavi uporabe. V primeru nenamernega razlitia lateksa ali
onesnazenja okolja s kolonijami, ocistite z vodo Javel in papirnatimi brisa¢ami.
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