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Staphaurex Plus

1. INTENDED USE

Staphaurex™ Plus is a qualitative latex slide agglutination test
for the differentiation of Staphylococcus aureus from other
Staphylococcus species isolates grown on agar by the detection
of clumping factor and Protein A and/or surface antigens specific
to Staphylococcus aureus. Used in a diagnostic workflow to
aid clinicians in treatment options for patients suspected of
having bacterial infections. The device is not automated, is for
professional use only and is not a companion diagnostic.

2. SUMMARY AND EXPLANATION OF THE TEST

S. aureus possess a number of properties which are used to
confirm identification. These include free coagulase, clumping
factor (bound coagulase), thermonuclease and protein A'. The
tube coagulase test detects free coagulase and is considered
as a reference test for S. aureus®. This test, however, takes
4 to 24 hours and plasma may show a lot-to-lot variation?.
Over the past decade particle agglutination assays have been
developed which give a much more rapid identification®*.
These first generation assays are based on latex particles or red
cells coated with either fibrinogen alone, to detect clumping
factor, or fibrinogen and immunoglobulin G (IgG), to detect both
clumping factor and staphylococcal protein A.

Recently it has been shown that these tests can fail to detect
certain strains of S. aureus, particularly a proportion of methicillin/
oxacillin resistant strains (MRSA)>®’. Some of these strains may
express undetectable levels of clumping factor and protein A®.

Two antigens, somatic type 18° and capsular type 5! have
been associated with the methicillin-resistant phenotype.
The incorporation of antisera to these antigens may improve
the sensitivity of agglutination assays for MRSA strains.
Investigations on strains that are negative in rapid assays have
shown that antibodies to a single somatic or capsular antigen
are insufficient to detect all strains that are negative with the
first generation of particle agglutination tests. Staphaurex Plus
uses latex beads coated with fibrinogen to detect the majority
of clinical strains and 1gG specific for a carefully selected
group of strains that are negative in the first generation tests.

3. PRINCIPLE OF THE PROCEDURE

may cause non-specific aggregation of latex particles. Therefore
a Control Latex is provided to assist with the identification of
non-specific reactions.

4. REAGENTS

KIT CONTENTS

Staphaurex Plus ZL33/R30950102 Z134/R30950201
150 Tests 450 Tests

-

. Test Latex (Yellow cap) 1 dropper bottle 3 dropper bottles

2. Control Latex (Grey cap) 1 dropper bottle 3 dropper bottles

3. Disposable Reaction Cards 2 packs 6 packs
(RT64/R30369001)

4. Disposable Mixing Sticks 3 bundles 9 bundles

5. Instructions for Use 1 1

5. DESCRIPTION OF REAGENTS, PREPARATION FOR USE AND
RECOMMENDED STORAGE CONDITIONS

See also Warnings and Precautions.

8C
2C

The latex suspensions are provided ready to use and should be
stored in an upright position at 2 to 8°C, where they will retain
activity at least until the date shown on the bottle label. Do not
freeze. Avoid storage at room temperature (15 to 30°C). Do not
stand the reagent in bright light on the bench.

A Test Latex
Abuffered suspension of yellow polystyrene
latex particles coated with an enzymic
digest of human fibrinogen (approx.
0.02% w/v) and rabbit IgG (approx. 0.02%
w/v). Contains 0.05% w/v Bronidox®
preservative'?,

Materials of human origin have been tested
for the presence of hepatitis B surface
antigen, anti-HCV and anti-HIV-1/HIV-2 and
found to be negative.

Control Latex

Abuffered suspension of yellow polystyrene
latex particles with bovine serum albumin
(approx. 0.2% w/v) unreactive with
S. aureus. Contains 0.05% Bronidox®
preservative®?.
Reaction Cards and Mixing Sticks should be stored at room
temperature (15 to 30°C). Staphaurex Plus (ZL33/R30950102
and ZL34/R30950201) was developed using RT64/R30369001
Disposable Reaction Cards.
Do not substitute another disposable slide for the RT64/
R30369001 Disposable Reaction Cards when samples are tested
using Staphaurex Plus.

6. WARNINGS AND PRECAUTIONS

|IVD| For in vitro diagnostic use only. For professional use only.

The Staphaurex Plus Test Latex consists of yellow latex
particles which have been coated with fibrinogen and rabbit
immunoglobulin G (IgG) specific for S. aureus. When a drop of
the reagent is mixed on a card with S. aureus organisms, rapid
agglutination occurs through the interaction of (i) fibrinogen and
clumping factor, (ii) the Fc portion of 1gG and protein A or (iii)
specific IgG and cell surface antigens.

Some strains of Staphylococcus spp., particularly S. saprophyticus,

Please refer to the manufacturer’s safety data sheet and the
product labelling for information on potentially hazardous
components.

Any serious incident that has occurred in relation to the device
shall be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or the
patient is established. In the event of malfunction do not use
device.

HEALTH AND SAFETY INFORMATION

1. CAUTION: This kit contains human sourced components.
No known test can offer complete assurance that products
derived from human sources will not transmit infection.
Therefore, all human sourced material should be considered
potentially infectious. It is recommended that these reagents
and test specimens be handled using established good
laboratory working practices.

2. Non-disposable apparatus should be sterilised by any
appropriate procedure after use, although the preferred
method is to autoclave for 15 minutes at 121°C. Disposables
should be autoclaved or incinerated. Spillage of potentially
infectious materials should be removed immediately with
absorbent paper tissue and the contaminated areas swabbed
with a standard bacterial disinfectant. Materials used to clean
spills, including gloves, should be disposed of as biohazardous
waste.

3. Wear laboratory coat, disposable gloves and eye protection
while handling specimens and performing the assay. Wash
hands thoroughly when finished.

4. When used in accordance with the principles of Good
Laboratory Practice, good standards of occupational hygiene
and the instructions in these Instructions for Use, the reagents
supplied are not considered to present a hazard to health.

ANALYTICAL PRECAUTIONS
1. Do not use the reagents beyond the stated expiry date.

2. Latex reagents should be brought to room temperature (15
to 30°C) before use. Latex reagents which show signs of
aggregation or ‘lumpiness’ before use may have been frozen
and should not be used.

3. Itisimportant when using dropper bottles that they are held
vertically and that the drop forms at the tip of the nozzle. If
the nozzle becomes wet an incorrect volume will form around
the end and not at the tip; if this occurs dry the nozzle before
proceeding.

4. Do not touch the reaction areas on the cards.

5. Do notinterpret agglutination that appears after 30 seconds as
a positive result. Prolonged rocking can result in false-positive
reactions with some coagulase-negative isolates.

6. Microbiological contamination of reagents must be avoided as
this may reduce the life of the product and cause erroneous
results.

7. SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE

For details of specimen collection and treatment a standard text

book should be consulted®. Cultures may be tested from any of

the following media:

Blood agar
Nutrient agar

Columbia CNA agar
Mueller Hinton agar
with 5% blood
Baird-Parker agar
Mannitol-salt agart

Tryptone soya agar

Tryptone soya agar with 5% blood

Columbia blood agar
tNote: specimens grown on media containing antibiotics or a
high-salt-supplemented medium such as Mannitol-salt agar may
give an agglutination containing stringy aggregates.

THE USE OF FRESH CULTURES GROWN OVERNIGHT IS
RECOMMENDED.

8. PROCEDURE

MATERIALS PROVIDED

Sufficient materials are provided for 150 (ZL33/R30950102) or

450 (ZL34/R30950201) tests, see Kit Contents.

TEST PROCEDURE

Please read Analytical Precautions carefully before performing

the test.
Step 1

Shake vigorously and examine the latex reagents
for aggregation before use. Refer to Quality
Control Section and Visual Inspection for additional
instructions.
Step 2 For each test sample place one drop of
Test Latex in one circle on a Reaction Card
(RT64/R30369001) and one drop of Control
Latex in a separate circle. Ensure that the
dropper bottles are held vertically to dispense an
accurate drop.

Using a mixing stick, remove sufficient growth from
a pure culture or well-isolated colonies to cover
the blunt end of the stick. As a guide, an amount
of growth roughly equivalent to six average-sized
colonies should be used.

Emulsify the sample of culture in the drop  Emulsify
of Test Latex by rubbing with the flatend ~ sample
of the stick. Rub thoroughly, but not too
vigorously or the surface of the card may

be damaged. Some strains, particularly of
species other than S. aureus remain difficult
to emulsify and this should be noted, since

lumps of unemulsified culture can make the

latex appear ‘rough’ or ‘stringy’ when read.
Spread the latex over approximately half the
area of the circle. Discard the mixing stick
for safe disposal.

Using a separate stick, emulsify a similar
culture sample in the Control Latex, as
sample stated in Step 4. Discard the mixing
stick for safe disposal.

Rock the card slowly for up to 30 seconds
while observing for agglutination. The card
should be held at normal reading distance
(25 to 35 cm) from the eyes. Do not use a
magnifying lens.

Step 7 Discard the used Reaction Card for safe disposal.
9. RESULTS

Positive Result

1drop

Step 3

Step 4

Step 5 Emulsify

Step 6 Rock

Agglutination of the Test Latex accompanied by a lack of
agglutination of the Control Latex indicates the presence of either
coagulase, protein A or antigens commonly found on S. aureus
in the culture under test. Most positive reactions will be almost
instantaneous. False positive results can occur if the test is read
after more than 30 seconds.

Negative Result

Lack of agglutination in both reagents means that the culture
under test is unlikely to be S. aureus.

Non-interpretable Result

Visible agglutination of the Control Latex, whether stronger or
weaker than the Test Latex, indicates a non-specific reaction.
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QUALITY CONTROL

Quality control testing should be run with each shipment and new
kit lot number received. Each laboratory should follow their state
and local requirements.

Any departure from the expected results indicates that there may
be a problem with the reagents, which must be resolved before
further use with clinical samples.

Visual inspection

The latex suspensions should always be inspected for aggregation
as they are dropped onto the Reaction Card. If there is evidence
of clumping before addition of the test sample the suspension
should not be used. After prolonged storage some aggregation or
drying may have occurred around the top of the bottle. If this is
observed the bottle should be shaken vigorously for a few seconds
until resuspension is complete.

Control procedure
The performance of the Test and Control Latex reagents should
be confirmed using fresh, overnight cultures of reference strains

of bacteria, following the method described in Test Procedure.
Suitable reference strains are shown below.

SPECIES EXPECTED RESULT
TEST LATEX CONTROL LATEX
S. aureus (ATCC® 25923™) + -

S. epidermidis (ATCC® 12228™) - -
10. INTERPRETATION OF RESULTS

A positive reaction indicates the presence of one or more of
clumping factor, protein A or cell surface antigens in the culture
under test and a negative result indicates their absence.

11. LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

1. Specimens grown on media containing antibiotics or a high-
salt-supplemented medium such as mannitol-salt agar may
give an agglutination containing stringy aggregates.

2. Some species of staphylococci in addition to S. aureus notably
S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis and S. schleiferi, may
give positive results in coagulase tests and may also react in
rapid latex procedures. If necessary these species may be
identified by biochemical test procedures. S. hyicus and S.
intermedius are encountered rarely in the clinical laboratory.

3. Some other coagulase negative staphylococcal species, such
as S. capitis possess plasma protein binding factors, which do
not react in the Staphaurex Plus test. However, a few strains
identified biochemically as S. saprophyticus have given weak
positive reactions and further identification of urinary isolates
may be required.

4. Some streptococci and possibly other organisms possess
immunoglobulin or other plasma protein binding factors
which can reactin the latex test and there are several bacteria
such as E. coli, which are able to non-specifically agglutinate
latex particles. To eliminate potential interference from these
organisms a Gram stain and catalase test should be performed
so that only organisms with staphylococcal morphology are
tested.

5. All questionable results should be checked for purity and
identified by an alternative method.

12. EXPECTED RESULTS

Strong agglutination with S. aureus cultures, no agglutination with
staphylococci which possess neither clumping factor, protein A or
surface antigens characteristic of S. aureus.

13. SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The performance of Staphaurex Plus has been evaluated in four
North American and seven European microbiological reference
laboratories on a total of 1293 routine (presumed staphylococcal)
clinical isolates and 820 stored cultures. The cultures were tested
in parallel with the tube coagulase procedure, Gram stain and at
least one alternative rapid test for the identification of S. aureus.
The results are summarised Tables 1 and 2.

CLINICAL ISOLATES

Methicillin Resistant S. aureus (MRSA)

Atotal of 241 fresh S. aureus cultures shown to be resistant to one
or more antibiotics were tested in the American and European
reference laboratories. Staphaurex Plus correctly identified 240
of these isolates. The discrepant isolate was positive with a tube
coagulase test and an alternative rapid latex test.

The sensitivity of Staphaurex Plus on this group of MRSA cultures
is estimated to be 99.6% (240/241).

Methicillin Sensitive S. aureus (MSSA)

Staphaurex Plus correctly identified 700 of 703 confirmed S.
aureus cultures from the microbiological reference laboratories.
The discrepant isolates included two which also gave a negative
result with the alternative rapid latex test.

The sensitivity of Staphaurex Plus on this group of MSSA cultures
is estimated to be 99.6% (700/703).

Other staphylococci

A total of 349 fresh non-S. aureus staphylococcal isolates were
also tested. Staphaurex Plus gave a negative result with 324 of
these isolates which included S. saprophyticus, S. epidermidis and
S. haemolyticus. The remaining 25 cultures which gave a positive
result with Staphaurex Plus included 16 which were also positive
with an alternative rapid latex test.

The specificity of Staphaurex Plus on this group of non-S. aureus
staphylococcal cultures is estimated to be 92.8% (324/349).

Overall Performance of Staphaurex Plus in Comparison
with Tube Coagulase on S. aureus Isolates

Relative Sensitivity 99.6%
Relative Specificity 92.8%
Overall agreement 97.8%

NOTE: Staphaurex Plus gave a non-interpretable result with 0.15%
(2/1295) of the fresh cultures, which has been excluded from the
summary above.

STORED CULTURES
Methicillin Resistant S. aureus (MRSA)

A total of 336 stored S. aureus cultures shown to be resistant
to one or more antibiotics were tested. Staphaurex Plus
correctly identified 335 of these isolates. The discrepant culture
was positive with a tube coagulase test and negative with an
alternative rapid latex test.

The sensitivity of Staphaurex Plus on this group of MRSA cultures
is estimated to be 99.7% (335/336).

Methicillin Sensitive S. aureus (MSSA)

Staphaurex Plus correctly identified 326 of 332 confirmed
S. aureus cultures from the microbiological reference laboratories.
The discrepant cultures included four which also gave a negative
result with the alternative rapid latex test.

The sensitivity of Staphaurex Plus on this group of MSSA cultures
is estimated to be 98.2% (326/332).

Other staphylococci

A total of 152 stored non-S. aureus staphylococcal cultures were
also tested. Staphaurex Plus gave a negative result with 144 of
these isolates which included S. saprophyticus, S. epidermidis
and S. haemolyticus. The remaining eight cultures which gave a
positive result with Staphaurex Plus included two which were also
positive with an alternative rapid latex test.

The specificity of Staphaurex Plus on this group of non-S. aureus
staphylococcal cultures is estimated to be 94.7% (144/152).

Overall Performance of Staphaurex Plus in Comparison
with Tube Coagulase on stored S. aureus Cultures

Relative Sensitivity 99.0%
Relative Specificity 94.7%
Overall agreement 98.1%

NOTE: Staphaurex Plus gave a non-interpretable result with 0.36%
(3/823) of the stored cultures, which have been excluded from
the summary above.

Table 1

Reactivity of Staphaurex Plus
on Presumed Staphylococcal fresh Clinical Isolates®

Staphaurex Plus result

Positive Negative Total
Methicillin Resistant S. aureus (MRSA) 240 1 241
Methicillin Sensitive S. aureus (MSSA) 700 3 703
Non-S. aureus isolates® 25 324 349

@ Staphaurex Plus gave a non-interpretable result with 2 samples.

These have been excluded from the table.

includes S. saprophyticus, S. epidermidis and S. haemolyticus.
Table 2

Reactivity of Staphaurex Plus
on Stored Staphylococcal Cultures®

b

Staphaurex Plus result
Positive Negative Total

Methicillin Resistant S. aureus (MRSA) 335 1 336
Methicillin Sensitive S. aureus (MSSA) 326 6 332
Non-S. aureus cultures® 8 144 152

@ Staphaurex Plus gave a non-interpretable result with 3 samples.
These have been excluded from the table.
b includes S. saprophyticus, S. epidermidis and S. haemolyticus.
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Staphaurex Plus

1. NPEAHA3HAYEHME

Staphaurex™ Plus e KayecTBeH TECT 3@ aryTMHaLMA C NaTeKkc Ha
npeameTHU CTbKAa 3a AndepeHumaums Ha Staphylococcus aureus
OT ApYrv u3onatn Ha Bupose Staphylococcus, oTrnepaHy Bbpxy
arap upes OTKpuBaHe Ha ciensaly, ¢pakTop v npoTtemH A u/unm
MOBBPXHOCTHW aHTUreHu, cneundmnyHu 3a Staphylococcus aureus.
M3non3sa ce B AMArHOCTMYHUTE NpoLesypu KaTo MOMOLLHO
CPEeACTBO 33 JIeKapu Npu onuuuTe 3a JeYeHne Ha NaumeHTu
CbC CbMHeHMe 3a 6akTepuanHm uHdekuun. Msgenmerto He
€ aBTOMaTM31paHo, camo 3a npodecroHasHa ynotpeba e u He
€ npejHa3HaYeHo 3a CbMbTCTBALLO AVArHOCTUYHO U3AeNVe.

2. OBOBLUEHME U OBACHEHME HA TECTA

S. aureus npuTeXKaBaT peauLa CBOWCTBA, KOWUTO Ce M3MoA3BarT 3a
noTBbP}KAABaHe Ha uaeHTUdUKauuATa. Te BKAtOYBAT cBOOOAHA
Koarynasa, cnensaly, GaKTop (cBbp3aHa Koarynasa), TepMmoHyKneasa
nnpoteunH Al. KoarynasHuaT TeCT B enpyBeTKaTa OTKpuBa cBo60aHa
Koarynasa v ce cunTa 3a pedepeHTeH TecT 3a S. aureus®. Bbnpeku
TOBa TO3M TeCT oTHema OT 4 A0 24 yaca M NAasmaTa MOXe Aa
MoKake Bapuauuv npy pasamuHute naptuan?. Npes nocnefHoTo
AecetuneTtve 6axa paspaboTeHn aHaAM3M 3a arnyTMHaLMA Ha
YacTULM, KOUTO AaBaT MHOTO No-6bp3a uaeHTUPMKauua®*. Tean
aHanM3M OT NbPBO MOKOJEHME Ce OCHOBABAT Ha NAaTEKCOBU
4YacTUUM UIN YEPBEHU KPBBHU KNETKWU, NOKPUTU NN CaMO C
dUbpUHOreH, 3a OTKpMBaHe Ha censaly, GpakTop, am c GubpuHoreH
M uMyHorno6ynuH G (IgG), 3a OTKpMBaHe KaKTo Ha cnensall dakTop,
TaKa 1 Ha cTadUIOKOKOB MPOTEnH A.

Hackopo beLue eMOHCTPMPAHO, Ye Te3W TECTOBE MOMKE Aja HE YCNeaT
3 OTKPUAT onpeaeneHu Wamose Ha S. aureus, ocobeHo YacT ot
PE3NCTEHTHN HAa METULMINH/OKCaLMAMH Lamose (MRSA)>*7, Hakou
OT Te3M LAaMOBe MOXeE [la EKCrpecupaTt HEOTKPMBAeMM HWUBA Ha
cnensawy, GpakTop M NpoTenH A,

[Ba aHTureHa, comatuyeH tun 18° u KancyneH tmn 5% ca
CBBP3aHM C PE3UCTEHTHMA KbM METULIMNMH GeHOTUN. BKtouBaHeTO
Ha aHTUCEPYMU KbM Te3U aHTUTeHW MoXKe Aa nogobpwu
YYBCTBUTENIHOCTTA Ha TecToBeTe 3a arnyTuHauua 3a MRSA
wamose. M3cneasaHns Ha LamoBe, KOUTO ca OTPULATENHM MNP
6bp3u aHaNM3K, NOKa3BaT, Ye aHTUTENNATa CPELLY eIMH COMaTUYeH
WUNN KancyneH aHTUreH He ca A0CTaTb4yHM 332 OTKPMUBAHE Ha
BCMYKM LLLAMOBE, KOWUTO Ca OTPULIATENIHU MpPW TECTOBE OT MbPBO
NoKoIeHMe 3a arNyTMHALMA Ha YacTuuu. Staphaurex Plus usnonssa
JlaTeKCoBU Nepnn, NOKPUTH ¢ PUBPUHOreH, 3a a OTKPUEe NoBeyeTo
KIMHUYHY WamoBe U IgG, cneundunyHM 3a BHUMATEIHO NoabpaHa
rpyna oT WamoBe, KOMTO ca OTPULATENIHU MPKU TecToBeTe OT
MbPBO NOKO/IEHME.

3. MPUHUMN HA NPOLIEAYPATA

TecToBMAT natekc Staphaurex Plus ce CbCTOM OT XbATKU
NIaTEKCOBM YaCTMLLM, KOWUTO ca NMOKPUTU ¢ GUBPUHOTEH U 3aeLLKK
MMmyHornobynuH G (IgG), cneumndudeH 3a S. aureus. Korato Kanka ot
peaKT1Ba ce CMecy BbpXY KapTa C OpraHu3mu S. aureus, HacTbnea
6bp3a arnyTMHaUMA Ype3 B3aumogencTaneTo Ha (i) dbnbpuHoreH
n cnensauy, dakTop, (ii) Fc yactTa Ha 1gG u npotenH A waum (iii)
cneuvduryeH IgG 1 aHTUreHU Ha KNeTbYHaTa NOBbPXHOCT.

HsAkowu wamose Ha Staphylococcus spp., ocobeHo S. saprophyticus,
MO3Ke @ NMPUYMHAT HecneunduyHa arperaums Ha NaTeKCoBU
yactmum. Mopaamn ToBa e oCMrypeH KOHTPO/eH faTekc, 3a Aa
MOMOTHE NPY UAEHTUGULMPAHETO HA HeCcneLUbUYHM peakLmn.

4. PEAKTUBM

CbAbPXAHME HA KOMIJIEKTA

Z133/R30950102
150 Tecra

Z134/R30950201
450 Tecta

Staphaurex Plus

[

. TecTos naTeKc (bATa Kanayka) 1 wwie ¢ Kankomep

2. KoHTposieH natekc (cvBa kanauka) 1 wmwe c kankomep

. PeakumoHHM KapTH 3a 2 OnaKoBKu
e/iHOKpaTHa ynoTpeba
(RT64/R30369001)

. Mpbunuy 3a cmecsaHe 3a
eflHOKpaTHa ynotpeba

. WHcTpyKumu 3a ynotpeba 1 1

5. OMUCAHME HA PEAKTUBUTE, MOArOTOBKA 3A YMOTPEBA
W NPENOPBYUTENIHU YC/TOBUA 3A CbXPAHEHUE

BuyKTe CbLLo Taka MpeaynpeskaeHna U npeanasHn MepKu.

Jﬂfsnc
2C

JlaTeKcoBUTe CyCMEH3MM ce NPefoCTaBAT roToBM 3a ynotpeba
M TpA6Ba fia ce CbXxPaHABAT B M3NPABEHO NOOKeHWe npu 2 1o 8°C,
KbEeTO Lie 3ana3AT aKTUBHOCTTA CU NOHe [0 AaTaTa, NocoyYeHa Ha
eTuKeTa Ha wuweTo. [la He ce 3ampasnBa. N36ArsaiiTe cbxpaHeHue
npwu ctaiiHa Temnepatypa (15 go 30°C). He octaesiiTe peaktnea Ha
APKa CBET/IMHA BbPXYy macarta.

TEST LATEX A TecToB natekc

BydepupaHa cycneH3ua OT XbATK
NO/IMCTUPEHOBM NIaTEKCOBM YacTuum,
MOKPUTU C eH3UMEH Pas3rpajeH YoBeLIKU
dunbpuHoreH (npubamsmtenHo 0,02% w/v)
n 3aewkun 1gG (npubansutento 0,02%
w/v). Cbabpxa 0,05% w/v KOHcepBaHT
Bronidox™*2,

MaTepuanu oT HYOBELWKN NPOU3X0A ca
TeCTBaHW 3a Hann4me Ha NOBBPXHOCTEH
aHTUreH Ha xenaTtuT B, aHTM-HCV n aHTuK-
HIV-1/HIV-2 u e ycTtaHoBeHO, 4Ye ca
oTpULaTENHMU.

KoHTponeH natekc

BydepupaHa cycneHsua OT XbATH
NONUCTUPEHOBU NAaTEKCOBU YacTULLK
C roBeXAW cepymMeH anbymuH
(npubnnsmtenHo 0,2% w/v), KOATO He
pearmpa Ha S. aureus. Cbabpxa 0,05%
KOHcepBaHT Bronidox™?2,

PeaKuMoHHUTE KapT U NpbuMLMTE 33 CMecBaHe TpAbBa Ja ce
CbXpaHABaT Ha cTalHa Temnepatypa (15 o 30°C). Staphaurex Plus
(ZL33/R30950102 1 ZL34/R30950201) e pa3paboTteH c noMoLLTa Ha
e[IHOKPaTHM PeaKkLMOHHM KapTi RT64/R30369001.

KoraTo npobuTe ce TecTsat cbe Staphaurex Plus, He 3amecTBaiiTe
PeaKLMOHHUTE KapTu 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba RT64/R30369001
C ApYro NpeAMeTHO CTbK/IO.

6. NPEAYNPEXAEHMA U NPEANA3HU MEPKU

3 wuwera ¢ Kankomep
3 WwuLwerta ¢ Kankomep
6 onaKkoBsKuM

w
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IVD| Camo 3a in vitro guarHocTuyHa ynotpeba. Camo 3a
npodecunoHanHa ynorpeba.

Mons, BuKTe MHGOPMALMOHHUA NUCT 3a 6€30MacHOCT Ha
Npov3BOAMUTENA U eTUKETa Ha NPOAYKTa 33 MHOOPMALIMA OTHOCHO
MOTEHLMANHO OMACHU KOMMOHEHTU.

BCEKM CEpPMO3EH MHUMAEHT, KOMTO € Bb3HMKHANA BbB BPb3Ka
c usgenveTo, Tpabea Aa 6bae AOKNaABaH HA NPOU3BOAMUTENA U Ha
KOMMETEHTHWA OpraH Ha CTpaHaTa YieHKa, B KOATO ca yCTaHOBEHU
noTpebuTenaT u/wan NaumeHTsbT. B caydail Ha HapylwasaHe Ha
paboTaTa Ha U34enmneTo, He ro U3non3ganTe.

NH®OPMALINA 3A 30PABETO M BE3OMACHOCTTA

1. BHMMAHME: To3m KOMNAEKT CbAbpKa KOMMOHEHTU C YOBELLIKN
npousxoa. HUKOM M3BECTEH TECT He MOXKe Aa Npeasioxu
Nb/IHa rapaHLMA, Ye NPOAYKTUTE, NONYYEHU OT YOBELIKM
M3TOYHWLM, HAMA a3 NpeHecaT uHdpekums. CnefoBaTeNnHo
BCMYKM MaTepuau C YoBELIKU NPou3Xoa Tpabsea fAa ce cumTtat
33 NOTEHLMANHO MHPEKLMO3HU. NpenopbyBa ce C Tesn
PeaKT1BM 1 TECTOBM NPOobM Aa ce paboT No ycTaHoBeHU A06pu
NnabopaTopHU pPaboTHU NPaKTUKK.

2. AnapaTypaTa, KOATO He e 3a e4HOKpaTHa ynotpeba, Tpabea aa
ce CTepuIn3npa Ypes NoaxoasLla npoueaypa cnes ynotpeba,
BbMNPEKU Ye NPeAnoYUTAHUAT MeTOoL e aBTOKNaBUpaHe
3a 15 muHyT npm 121°C. NpoayKTUTe 3a eAHOKpaTHA
ynotpeba Tpabsa Aa 6bAAT aBTOKNABMPAHM AN U3TOPEHMU.
PascunBaHeTo Ha NOTeHUMaNHO MHGEKLMO3HU MaTepuanm
TpAbBa Aa ce oTCTpaHW He3abaBHO ¢ abcopbupalla xapTreHa
candeTka U 3aMbPCEHNUTE 30HW A CE NMOYUCTAT CbC CTAHAAPTEH
b6akTepuaneH aesnHobekTaHT. MaTepuanute, M3Non3BaHM 3a
NOYMCTBAHE Ha PA3NINMBAHWA, BKIIOUYUTENIHO PbKaBULY, TPAOBa
3 ce U3XBbP/AT KaTo 6UONOMMYHO ONACHU OTNAAbLM.

3. [okato 6opasute c npobuTe 1 M3BbPLUBATE aHANN3], HOCETe
nabopaTopHa NpecTu/IKa, PbKaBULM 33 e4HOKPATHA ynoTpeba n
npeanasHu ounna. U3amuiiTe WatesHo pbLeTe cn cnef pabota.

4. KoraTo ce M3n0n3BaT B CbOTBETCTBME C MPUHLUNUTE HA
Aobpata nabopaTopHa NpaKTuKa, Aobpute ctaHAapTH 3a
npodecnoHanHa XMrMeHa v MHCTPYKLMKUTE B Te3N MHCTpyKUMK
3aynotpeba, NpeaoCcTaBeHNTe PEaKTUBM He Ce CHWTAT 3a ONacHU
3a 34paseTo.

AHAJTUTUYHW NPEANA3HU MEPKU

1. Hewu3non3gaiiTe peakTUBUTE CeA, NOCOYEHMA CPOK HA TOAHOCT.

2. MMpeamnynoTtpeba naTekcoBuTe peakT1BM TpAbBa Aa ce AoBeaaTt
[0 cTaiHa Temnepatypa (15 go 30°C). /laTekcoBuUTe peakTuau,
KOUTO MOKa3BaT MpW3HaLM Ha arperauma uam ,ca Ha Bydkn”
npeam ynotpeba, moxe Aa ca 6unn 3ampaseHn u He Tpsabea
[a ce U3nonsear.

3. KoraTo u3nonsgate LUMLIETA C KAaNKOMEpP, € BaXKHO Te Ja ce
ObpyKaT BEPTUKAJIHO M KankaTa Aa ce obpasyBa Ha Bbpxa Ha
[Ato3aTa. AKO ifo3aTa ce HAMOKPM, LLie ce 06pasyBa HenpasBuUieH
06eM 0K00 Kpas, a He Ha BbpXa; aKo TOBA Ce Cy4M, NoACyLIeTe
A103aTa, Npeay 4a NPOAb/KUTE.

4. He goKocBaiiTe peakLMOHHUTE 30HW Ha KapTuTe.

5. He TbaKyBalTe arnyTuHauusa, KOATO Ce NOABABA ciep,
30 ceKkyHAM, KaTo NONOKUTENEH pe3ynTaT. [IpoabAKUTENHOTO
paskfaljaHe Moxe fa Aoseae A0 GanluvBO NONOKUTENHU
PeaKLyMmn NpU HAKOM Koaryna3a-oTpuLaTeIHW U301aTu.

6. Tpnabsa Aa ce M36arBa MUKPOBMONOTMYHO 3aMbPCABAHE Ha
peaKkTMBUTE, Tbil KaTo TOBa MOXe Aa HaMaju KUBOTA Ha
NPOAYKTa U A3 f0BEAE A0 rPELUHN Pe3yTaTy.

7. CbBUPAHE U CbXPAHEHUE HA NMPOBU

3a NnoapobHOCTM OTHOCHO CbbMpaHeTo M obpaboTkaTa Ha Npobu
TpabBa Aa ce Hanpasu cnpaska B CTaHAAPTHa suTepaTypa’.
KynTypute moxe Aa 6baaT TeCTBaHM OT BCAKA OT CNIeAHUTE Cpeau:

KpbBeH arap Arap Konymbua CNA

XpaHuTeneH arap Arap Mueller Hinton
¢ 5% KpbBeH

Arap Baird-Parker
MatwTon coneH arapt

TpunToH coes arap

TpunToH coeB arap ¢ 5% KpbBeH

KpbBeH arap Konymbus
t3abenexka: npobu, oTrnesaHn BbpPXy cpeaa, CbAbpiKalla
AHTMOMOTULM, UK Cpeaa C BUCOKO CbAbPNKAHWE Ha COJ, KaTo
MaHWTON CONeH arap, MOXKe Aa Npeau3BMUKaT arnyTMHaumsa,
CbAbpiKaLLA XUNABM arperaTu.
MPENOPBYBA CE M3MOJ/I3BAHETO HA MPECHUN KYNTYPHU,
OTINEXOAHN MPE3 HOLLITA.

8. MPOLEAYPA

MPEOOCTABEHW MATEPUAIN

MpesocTaBeHm ca octaTbiHo MaTepuani 3a 150 (ZL33/R30950102)
mnn 450 (ZL34/R30950201) TecTta; BuKTe CbAbplKaHue
Ha KOMMNeKTa.

TECTOBA MPOLEAYPA

Mons, BHUMaTeNHO npoyeTeTe AHAZIMTUYHU NPeanasHU MepKH,
npeau Aa n3BbplunTe TecTa.

Crbnka 1 PasknaTteTe eHeprMyHoO 1 NpoBepeTe NaTeKCcoBUTE
peakTBM 3a arperauua npeam ynotpeba. Buxre
pa3gena KoHtpon Ha KauectBoTo 1 BusyanHa
NPOBEepKa 3a JOMbIHUTE/IHN UHCTPYKLMA.
3a BcAka TecToBa npoba cnoxkete eaHa 1 kanka
Karnka oT TecToB JIaTeKe B eAVH Kpblr Ha PeaKLMOHHa
kapta (RT64/R30369001) n egHa Kanka ot
KoHTponeH nateKc B oTAeNEH Kpbr. YBepeTe ce,

Ye WHLLIeTaTa € Kankomep Ce AbpKaT BEPTUKA/HO,

3a A3 ce pa3npeaesniv ToYHa Karka.

C nomoLyTa Ha NpbYMLIA 33 CMECBaHe OTCTpaHeTe
A0CTaTbYHO PacTEX OT YMCTa KyATypa uam fobpe
W30/IMPaHN KONIOHMM, 3a Aa NOKpUeTe Tbnua

KpaWi Ha npbuMuaTta. Kato opueHTUp Tpabsea aa ce
M3M0N3Ba KOIMYECTBO PaCcTeX, NPUBAN3UTENHO
©KBWBA/IEHTHO Ha LLIECT CPeAHO roNIeMu KONIOHUMN.
Emynrupaiite npobata ot KynTypa
B KarkaTa OT TeCTOB JIaTEKCT KaTo
pasTbpKaTe C TbNUA Kpait Ha NpbuMLaTa.
Pa3TbpKaiiTe cTapaTenHo, HO He NpeKkaneHo
€eHEepryHo, KaTo B NPOTMBEH C/y4aii NOBBPXHOCTTA
Ha KapTaTa MoXe Ja 6bae nospeseHa. Hakom
LamoBe, 0cobeHo OT BUZ0Be, PasNnYHK OT S. aureus,
ca TPYZHM 33 emyarMpaHe 1 Tosa Tpabsa ga 6bvae
0T6€e/193aH0o, Tbit KaTo BYYKM OT HeemyarMpaHa
Ky/NTypa MOXe Aa HaKapaT fiaTeKkca Aa urnexaa
LTPYO” nu ,kunect” npu otunTaHe. Pasctenete
naTeKca BbpXy NPUBIM3UTENHO NONOBMHATA M/IOLL
Ha Kpbra. M3xsbpsieTe NpbymLLaTa 3a CMEecBaHe 3a
6e30MacHO MU3XBBPAAHE.

KaTto nsnonssate otaenHa npvunua,  Emynrupaiire
emynrupaiTe nogobHa KyntypenHa npoba

B KOHTpoNIHMA naTekc, KaTo npo6ata, nocoyeHa

8 Crbnka 4. M3xsbpaete npbunLaTa 3a CMecsaHe

3a 6e30nacHoO U3XBBLPAAHE.

Pasknatete kapTaTta 6aBHO 3a Pasknarete
Hali-mHoro 30 ceKyHAW, AoKaTo HabnoaasaTe 3a
arnyTuHauma. KaptaTa Tpabea Aa ce AbpKu Ha
HOPMAJTHO Pa3CToAHMe 3a oT4YMTaHe (25 fo 35 cm)
oT ouuTe. He 13N0/13BaKTE YBEMUUTENHA NELLA.
M3xBbpnete n3nonssaHaTta peakUMoHHa KapTa

3a 6e30nacHo U3XBbPAAHE.

9. PE3YNTATU

MonoxuteneH pesyntar

ArnyTMHaUMATa Ha TeCTOBUA NIaTEKC, MPUAPYMKEHa OT Annca Ha
arnyTMHaUMA Ha KOHTPOJIHWA NaTeKc, NOKa3Ba Ha/lMuMeTo Ha
Koarynasa, NpoTenH A UNM aHTUreHW, KoUTo 0BMKHOBEHO ce cpeLLaT
B S. aureus B “3cnepBaHaTa KyaTtypa. [loBe4yeTo NONOXKUTENHN
peakumuu Wwe 6bAAT NOYTU MUTHOBEHWU. DaNLIMBU NONOKUTENHN
pesynTaT MoXe fa ce MOABAT, aKo TeCTbT 6bAe OTYETeH cnes
noseue ot 30 cekyHaM.

OtpuuateneH pesyntat

Jlnncata Ha arnyTMHaLMA 1 C ABaTa PeakTyBa 03HayaBa, Ye e Maslko
BEPOATHO M3CNefBaHaTa KyaTypa Aa e S. aureus.
Heuntepnpetupyem pesyntar

Buammata arnyTvHauma Ha KOHTPONHWA NaTeKC, He3aBUCMMO
Aanu e no-cuaHa uam no-cnaba oT TeCTOBUA NaTeKc, NoKasBa
HecneuudnyHa peakuma.

Crbnka 2

Crbnka 3

Crbnka 4 Emynrupaiite

npob6ara

Crbnka 5

CrbnKa 6

Crbnka 7
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KOHTPOJ1 HA KAYECTBOTO
TecToBeTe 3a KOHTPON Ha KayecTBOTO TpAbBa fa ce M3BbPLUBAT
C BCAKa MpaTka M NoAyYyeH HOB MapTUAEH HOMEP Ha KOMM/IEeKTa.
BcAka nabopaTtopua TpabBa Aa cnepBa CBOUTE AbPXKaBHU
1N MECTHM U3UCKBAHUA.
BCAKO OTK/IOHEHMe OT O4aKBaHWTE pesyaTaTh MOKasBa, Ye MoXe
Aa ma npobnem c peakTUBUTe, KOWTO TpAbBa Aa 6bae paspeLueH
npeam no-HaTaTbLUHA ynoTpeba ¢ KAMHWUYHM Npobu.
BusyanHa nposepka
JlaTeKkcoBUTe cycneH3un BUHaru Tpabsa Aa ce nNpoBepABaT 3a
arperauya Npu NPUNOXKEHNETO MM BbPXY PeaKLMOHHaTa KapTa.
AKO MMa [oKasaTeNcTBa 3a cienBaHe npeau AobaBAHETO Ha
TecToBaTa npoba, cycneHsuaTa He Tpabea Aa ce usnonssea. Cnen
NPOABL/IKUTE/IHO CbXPaHEHME MOXe [1a € HacTbNWUAO M3BECTHO
arpervipaHe Win U3cbxBaHe OKO/IO rOpHaTa YacT Ha LunLeTo. AKo
ToBa ce HabloAaBa, WMLWETO TPA6BA Aa Ce pasKAaT eHepruiHo 3a
HAKO/IKO CEKYH/M, JOKaTO PecyCrneHAMPaHeTo NPUKIOHN.
KoHTponHa npoueaypa
EdeKTMBHOCTTa Ha TECTOBUTE U KOHTPOJIHUTE IaTEKCOBM PEaKTUBU
TpAbBa fAa 6bae NoTBbPAEHa C MOMOLLTA Ha MPECHU KyATypu OT
pedepeHTHM WamoBe Ha GaKkTepun, KOMTO ce OTrAeXKAaT npes
HouwTa, cnejBaiikn metoAa, onucaH B TectoBa npoueaypa.
MoaxoaAwm pepepeHTHM LLLEamoBe ca NoKa3aHW No-Aoy.
BWAOBE OYAKBAH PE3Y/ITAT

TECTOB JIATEKC KOHTPOJIEH JIATEKC
S. aureus (ATCC™ 25923™) + -
S. epidermidis (ATCC"™ 12228™) - -
10. MHTEPNPETUPAHE HA PE3YNITATUTE

MoNoKUTEHATa PEAKLLMA MOKA3Ba HANIMYMETO HA e4HO UK NoBede
OT cnepHuUTe — cnensawy, GakTop, NPOTeMH A UAW AHTUrEHW Ha
K/eTbYHaTa NOBbLPXHOCT B M3C/IeABaHaTa Ky/ITypa, a OTPULATENHUAT
pe3ynTaT NoKassa TAXHOTO OTCLCTBME.

11. OrPAHUYMEHUA HA NPOLIEAYPATA

1. Mpobwu, oTrnesaHn BbPXY cpeaa, ChAbprKalla aHTMbroTuLK,
VAN cpefia C BUCOKO CbAbPMKaHME Ha COJ, KaTO MaHUTON
COJIEH arap, MOe Aa NpeAn3BMKaT arnyTMHaLMA, ChAbpKalla
XWNaBu arperaTu.

2. Hsakou BnaoBe CTapUIOKOKM B AOMbIHEHME KbM S. aureus,
no-cneuuanHo S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis
n S. schleiferi, moxe Aa [afaT NONOKUTENHW Pe3yNTaTh npu
TecToBe C Koary/iasa U MOXe Cblo Taka Ja pearmpat npu
6bp3m NpoLieslypy ¢ natekc. AKo e Heobxoaymo, Tesn BUaOBe
MOe A3 6bAaT UAEHTUPULMPAHM Ypes BUOXMMUYHU TECTOBU
npoueaypu. S. hyicus v S. intermedius paako ce cpewart
B KIMHUYHaTa nabopaTopws.

3. Hsaxou apyru Koarynasa-oTpuuaTesiHu BUA0Be CTapUNOKOKHM,
KaTo S. capitis, npuTeKaBaT CBbP3BALLM HaKTOPU C NAa3MeHUTe
NpOTeNHU, KOUTO He pearnpat npwu Tecta Staphaurex Plus.
BbnpeKkun ToBa HAKO/KO Lama, aeHTUOULMPaHU BUOXMMUYHO
KaTo S. saprophyticus, ca ganv cnabu NONOKWUTENHU peakLun
M MOXe Aa e Heobxoayuma JOMbAHUTENHA UASHTUPUKALIMA HA
130131 B ypUHaTa.

4. HAKoW CTPENTOKOKM M BEPOATHO APYrv OpraHU3Mm NpuTexKasat
VUMYHOTNI06YIMH MK APYTY CBBP3BALLY GAKTOPU C MAasMeHn
NpPOTENHU, KOUTO MOXKe [a pearnpaT npu TecTa C NaTekc,
M MMa HAKOMKO BakTepum Kato E. coli, Kouto ca cnocobHu
HecneuMdUYHO fa arnyTMHMpaT YacTMuM naTekc. 3a
e/IMMUHUPaHe Ha NOTeHLMaNHa MHTepdepeHLna oT Tesn
opraHvMsmm TpAbBa Aa ce M3BBLPLWM ouBeTABaHE Nno pam
M TecT C KaTanasa, Taka Ye [a ce TecTBaT CamMo OPraHM3MM CbC
cTadpunokokosa mopdonorus.

5. BCHUYKM CbMHUTENHM pe3ynTaTh Tpabsa fa 6bAaT NpoBepeHn
3a YNACTOTa M MAEHTUPULMPAHM Ype3 aNTepHATUBEH METOA,

12. OYAKBAHU PE3Y/NITATU
CunHa arnyTMHaUMa ¢ KyaTypu ot S. aureus 6e3 arnyTHauma cbe
CTadUNOKOKM, KOUTO He MpUTexaBaT HUTO GaKTop Ha cnensaHe,

HUTO NPOTEUH A MNN NOBBPXHOCTHU AHTUTEHW, XapaKTepHU 3a
S. aureus.

13. CNEUNSUYHU PABOTHU XAPAKTEPUCTUKU

EdekTuBHOCTTA Ha Staphaurex Plus e oueHeHa B YyeTupu
ceBepHOaMEPUKAHCKM U ceflem eBpOonenckM MUKPOBUONOr1YHN
pebepeHTHU nabopaTopuun BbPXY 06WO0 1293 pyTUHHMU
(npepnonaraemu cTaduNOKOKOBU) KNMHWUYHU U301aT 1 820
CbXpaHeHu KynTypu. Kyntypute 6axa TecTBaHW ycnopeaHo
€ npoueaypaTa € enpyBeTka C Koarynasa, ousetaBaHe no pam
M NOHe eAuH anTepHaTMBEH 6bP3 TecT 3a uaeHTUdULMpPaHe Ha
S. aureus. Pesyntatute ca 0606LieHn 8 Tabamum 1 v 2.
KNMHWUYHN U30/1ATU
MeTtuumunuH pesuctenteH S. aureus (MRSA)
B amepuKaHcKuTe U eBponeiickuTe pedepeHTHU nabopaTtopun
ca TecTBaHu obuwo 241 cBexu KynTypu S. aureus, 3a KOUTO
€ [IOKa3aHo, Ye Ca PE3UCTEHTHU KbM eIUH UM NOBEYE aHTUOUOTULIN.
Staphaurex Plus ngeHtuduumpa npasunHo 240 oT Te3M U301aTU.
HecboTBETCTBALLMAT M30/1aT € NONOXKMUTENEH NPK TECT € Koarynasa
B EMPYBETKA W aNTepPHATUBEH HbP3 TECT C laTeKC.
YyscTBUTENHOCTTA Ha Staphaurex Plus kbm Tasu rpyna MRSA
KYATYpU ce oueHsBa Ha 99,6% (240/241).
MeTtuumunuH yyscteuteneH S. aureus (MSSA)
Staphaurex Plus naeHtnéuumpa npasmnHo 700 ot 703 noTBbpAEHU
KYNTypW Ha S. aureus oT MUKPOBUONOTUYHUTE pedepeHTHU
nabopaTtopuu. HecboTBeTCTBALLMTE M30N1ATU BKNIOYBAT [BE, KOWTO
CbLUO AaBa OTPULLATENIEH PE3YATAT C anTEPHATUBHUA BbP3 TeCT ¢
naTekc.
YyBcTBUTENHOCTTA Ha Staphaurex Plus kbm Tasu rpyna MSSA kynTypu
ce oueHnBa Ha 99,6% (700/703).
Apyru ctapunokokn
TecTBaHM ca CbLUo Taka 06110 349 cBeu cTadpUIOKOKOBM U301aTa,
pasnuyHK oT S. aureus. Staphaurex Plus page otpuuateneH
pesynTat npu 324 oT Te3u M30/1aTH, BKAKOUUTENHO S. saprophyticus,
S. epidermidis n S. haemolyticus. OctaHanute 25 KynTypu, KOUTO
[afoxa NonoxKuTeneH pesynTar cbe Staphaurex Plus, Bkatousaxa
16, KOMTO CBLLO TaKa BsAxa NONOXKUTENHU C aNTepHaTUBEH 6bP3
TECT C naTekc.
CneunduyHoctTa Ha Staphaurex Plus Bbpxy Tasu rpyna
cTapUNIOKOKOBM KyNTYpU, PAa3NNYHK OT S. gureus, ce oLeHABa Ha
92,9% (324/349).

LianoctHo npepacrasaHe Ha Staphaurex Plus B cpaBHeHMe

C enpyBeTKa ¢ Koarynasa Ha U3on1aTu ot S. aureus

OTHOCUTENHA YYBCTBUTENHOCT 99,6%
OTHOCUTENHa cneumdryHoCT 92,8%
06w cboTBETCTBME 97,8%

3ABENIEXXKA: Staphaurex Plus faae HevHTepnpeTMpyem pesyaTat
npwv 0,15% (2/1295) OT cBEKUTE KYATYPU, KOUTO BAXa U3KIKOHEHM
ot 0606LeHneTo no-rope.

CbXPAHEHU KYNTYPU

MeTuumnnH pesucteHTeH S. aureus (MRSA)

BAxa TecTBaHM 06WO 336 CbXpaHABaHW KyATypu OT S. aureus, 3a
KOWUTO € [0Ka3aHo, Ye ca Pe3nCTeHTHU KbM efuH UK noBeye
aHTMbMoTUUM. Staphaurex Plus naeHTuduumpa npasunHo 335 ot
Te3n u3onaTM. HecboTBeTcTBaLLATa KyATypa belle NONOXKUTENHA
C TECT C Koary/iasa B enpyBeTKa U oTpuLaTeNHa C anTepHaTUBEH
6bp3 TECT C NaTeKc.

YyscTBUTENHOCTTA Ha Staphaurex Plus kbm Tasu rpyna MRSA
Ky/NTypu ce oueHnBa Ha 99,7% (335/336).

MeTnumnuH yysctButeneH S. aureus (MSSA)

Staphaurex Plus ngeHTMdmumpa npasuiHo 326 ot 332 NOTBbPAEHU
KYATypu Ha S. aureus oT MUKPOBUONOTUYHUTE pedepeHTHU
nabopatopun. HecboTBETCTBALLMTE KYNTYPU BKAKOYBAT YETUPH,
KOMUTO CbLUO AaBaT OTpULATENEH PE3YATAT C aNTePHATUBHUA 6bp3
TeCT € naTeKc.

YyBcTBuTeNHOCTTa Ha Staphaurex Plus kbm Tasu rpyna MSSA kynTypu
ce oueHnBa Ha 98,2% (326/332).

Apyru ctapmunoKoku

TecTBaHM ca CblO Taka 06wo 152 cbxpaHeHu cTadUIOKOKOBM
KYNTYpW, PasnndHn ot S. aureus. Staphaurex Plus aaae oTpuuateneH
pesynTat npu 144 oT €31 M30N1aTH, BKIOUUTENHO S. saprophyticus, S.
epidermidis n S. haemolyticus. OctaHanuTe 8 KyATypW, KOUTO Aafoxa
nonoxuTeneH pesyntar cbe Staphaurex Plus, BKatouBaxa ABe, KOUTO
CbLLO TaKa 6AXa NONOXKUTENHM C aNTEPHATUBEH BBP3 TECT C NaTEKC.
CneunduyHoctTa Ha Staphaurex Plus Bbpxy Tasu rpyna
CTapUNOKOKOBU KyNTYpU, PasNUYHK OT S. aureus, ce OLEeHABa Ha
94,7% (144/152).

LianocTHo npeacTaBssAHe Ha Staphaurex Plus B cpaBHeHne
C enpyBeTKa C Koarynasa Ha CbXpaHeHU KyATypu oT S. aureus

OTHOCHUTENIHA YYBCTBUTENHOCT 99,0%
OTHOCUTENHa cneumdruuHocT 94,7%
06Lwo cboTBETCTBME 98,1%

3ABE/IEXXKA: Staphaurex Plus gage HemHTepnpeTupyem pesyntart
npw 0,36% (3/823) OT CbXpaHeHMU KyATypU, KOUTO BAXa U3KNKOYEHM
o1 0606LLeHneTo no-rope.

Tabnuuya 1
PeakTuBHOCT Ha Staphaurex Plus npu npegnonaraemm
cTapUNOKOKOBU NPECHN KAUHUYHU U301aTK?

Pesyntar ot Staphaurex Plus

MonoxwuteneH Otpuuatened O6uwo
MeTUUMAMH pe3ncTeHTeH 240 1 241
S. aureus (MRSA)
MeTnUMANH YyBCTBUTENIEH 700 3 703
S. aureus (MSSA)
M3onatu, pasnunyHm ot 25 324 349
S. aureus®

o

Staphaurex Plus aasie HeMHTEPNpPETUPYEM Pe3yNTaT Npu 2 npobu.
Te ca usktoueHn oT Tabauuara.
BK/OYBA S. saprophyticus, S. epidermidis n S. haemolyticus.

Tabnuua 2

o

PeakTuBHocT Ha Staphaurex Plus
npu CbXpaHeHU cTadpUIOKOKOBU KYNTYpU®

Pesyntart ot Staphaurex Plus

Wanger, A.R., Morris, S.L., et al (1992). Latex agglutination-negative Methicillin-
Resistant Staphylococcus aureus recovered from Neonates: epidemiologic features
and comparison of typing methods J. Clin. Microbiol., 30, 2583-2588.

Roberts, J.1.S. and Gaston, M.A. (1987). Protein A and Coagulase expression in
epidemic and non-epidemic Staphylococcus aureus. J. Clin. Pathol., 40, 837-840.
Chabbert, Y.A. and Pillet, J. (1967). Correlation between “Methicillin Resistance”
and serotype in Staphylococcus. Nature, 213, 1137.

Nelles, M.J., Niswander, C.A., et al (1985). Reactivity of type-specific monoclonal
antibodies with Staphylococcus aureus clinical isolates and purified capsular
polysacchande. Infect. Immun., 49, 14-18.

Fournier, J.M., Bouvet, A., et al (1987). Predominance of capsular polysacchande
Type 5 among oxacillin-resistant Staphylococcus aureus. J. Clin. Microbiol., 25,
1932-1933.

12 Henkel KGaA. Manufacturers Information and Safety Data Sheet for Bronidox™ L.
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15. OMAKOBKA
7133/R30950102 Y 150
ZL34/R3095020L ... Y as0

16. NEFEHOA HA CUMBOJIUTE

KaTtanoxkeH Homep

MeAauUMHCKO M3aenmne 33 MHBUTPO AMArHOCTMKA

KoHcynTupaiiTte ce ¢ MHCTPYKLUMUTE 3a
ynotpe6a (IFU)

OrpaHudyeHus 3a TemnepaTtyparta (TemnepaTtypa
Ha CbXpaHeHue)

C'b,El,'bp)Ka [0CTaTbyHO maTepuanu 3a <N> Tecta

He e npeaHasHayeH 3a M3BbHAa6OpaTOpHO
TecTBaHe

®|<~|i=

Kog Ha napTtuaata (MaptuaeH Homep)

[a ce u3nonsea go (CpoK Ha roaHocCT)

BHocuten

YHUKaneH naeHTudunKatop Ha U3genveTo

OTopusnpaH npeacraButen 3a
prspaH pen

Monoxutenen OtpuuateneH 06O EBponeickaTta o6wHocT
MeTULMANH pe3ncTeHTeH 335 1 326 UK OueHKa 33 cboTBETCTBUE HA
S. aureus (MRSA) CA | 06eanHeHoTO KpPancTBo
MeTuum/mH HyscTauTener 326 6 332 c € EBponeiicka oLeHKa 3a CboTBEeTCTBME
S. aureus (MSSA)
KynTypw, pasnninm ot 8 144 152 M Mpowussoauten
S. aureus®

2 Staphaurex Plus gasie HenHTepnpeTUpyem pesynTat npu 3 npobu. Te ca
M3K/oYeHn oT TabanuaTa.
b gKkntouBsa S. saprophyticus, S. epidermidis v S. haemolyticus.
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Staphaurex Plus

1. URCENE POUZITI

Systém Staphaurex™ Plus je kvalitativni latexovy aglutinacni
test pro rozliSeni Staphylococcus aureus od jinych izolatu
druhu Staphylococcus kultivovanych na agaru pomoci detekce
shlukovaciho faktoru a proteinu A a/nebo povrchovych
antigent specifickych pro Staphylococcus aureus. Pouziva se
v diagnostickém pracovnim postupu jako pomtcka pro lékare
privybéru moznostilécby u pacientd s podezienim na bakterialni
infekci. Tento prostiedek neni automatizovany, je uréen pouze pro
profesionalni pouziti. Nepredstavuje doprovodnou diagnostiku.

2. SOUHRN A VYSVETLENI TESTU

S. aureus ma fadu vlastnosti, které se pouzivaji k potvrzeni
identifikace. Mezi né patfi volna koaguldza, shlukovaci faktor
(vazana koaguldza), termonukledza a protein A.* Zkumavkovy
koaguldzovy test detekuje volnou koaguldzu a je povaZovén za
referenéni test pro S. aureus.* Tento test vsak trvd 4 az 24 hodin
a plazma muze vykazovat odchylky mezi jednotlivymi Sarzemi.?
V poslednim desetileti byly vyvinuty testy aglutinace ¢astic, které
umozfiuji mnohem rychlejsi identifikaci.>* Tyto analyzy prvni
generace jsou zaloZeny na latexovych ¢asticich nebo ¢ervenych
krvinkach potazenych bud samotnym fibrinogenem pro detekci
shlukovaciho faktoru, nebo fibrinogenem a imunoglobulinem G
(1gG) pro detekci shlukovaciho faktoru a stafylokokového
proteinu A.

Nedédvno se ukazalo, Ze tyto testy mohou selhat pfi detekci
nékterych kmen( S. aureus, zejména &asti kmen( rezistentnich
na meticilin/oxacilin (MRSA).>%7 Nékteré z téchto kmen( mohou
exprimovat nedetekovatelné hladiny shlukovaciho faktoru
a proteinu A2

S fenotypem rezistentnim k meticilinu jsou spojeny dva antigeny,
somaticky typ 18° a kapsularni typ 51, Za¢lenéni antisér proti
témto antigenim mdZe zvysit citlivost aglutinacnich testd na
kmeny MRSA. VySetfeni kmen, které jsou negativni v rychlych
testech, ukazala, Ze protilatky proti jedinému somatickému nebo
kapsularnimu antigenu nestaéi k detekci véech kmend, které
jsou v prvni generaci testd aglutinace ¢astic negativni. Systém
Staphaurex Plus pouziva latexové kulicky potazené fibrinogenem
k detekci vétsiny klinickych kment a 1gG specifické pro peclivé
vybranou skupinu kmend, které jsou v testech prvni generace
negativni.

3. PRINCIP POSTUPU

ZkuSebni latex Staphaurex Plus se sklada ze Zlutych latexovych
Castic potazenych fibrinogenem a kralicim imunoglobulinem G
(1gG) specifickym pro S. aureus. Kdyz se kapka €inidla smicha na
karté s organismy S. aureus, dojde k rychlé aglutinaci v disledku
interakce (i) fibrinogenu a shlukovaciho faktoru, (ii) Fc ¢asti IgG
a proteinu A nebo (iii) specifického 1gG a antigen bunécného
povrchu.

Nékteré kmeny Staphylococcus spp, zejména S. saprophyticus,
mohou zpUsobit nespecifickou agregaci latexovych ¢astic. Proto
je k dispozici kontrolni latex, ktery pomahd pti identifikaci
nespecifickych reakei.

4. CINIDLA

OBSAH SOUPRAVY

Staphaurex Plus

Z133/R30950102
150 testd

Z134/R30950201
450 testl

1. Zkusebni latex (zluté vi¢ko)
2. Kontrolni latex (Sedé vitko)

1 lahvitka s kapatkem
1 lahvicka s kapatkem

3 lahvicky s kapatkem
3 lahvicky s kapatkem

3. Jednorazové reakéni karty 2 balicky 6 balickd
(RT64/R30369001)
4. Jednorazové michaci ty¢inky 3 svazky 9 svazk(
5. Névod k pouziti 1 1
5. POPIS CINIDEL, PRIPRAVA K POUZITi A DOPORUCENE
PODMINKY SKLADOVANI

Viz také ¢ast Varovani a bezpecnostni opatreni.

‘jfsac
2C

Latexové suspenze se dodavaji pfipravené k pouziti a mély by se
skladovat ve svislé poloze pfi teploté 2 az 8 °C, kdy si zachovavaji
aktivitu nejméné do data uvedeného na Stitku lahvicky.
Nezmrazujte. Neskladujte pti teploté mistnosti (15 az 30 °C).
Nenechavejte ¢inidlo stat na stole na ostrém svétle.

[TEST LATEX] /\

Zkusebni latex

Pufrovana suspenze Zlutych polystyrenovych
latexovych ¢éstic potazenych produktem
enzymatického rozkladu lidského
fibrinogenu (cca 0,02 % hmotn./obj.)
a krali¢iho 1gG (cca 0,02 % hmotn./obj.).
Obsahuje 0,05 % hmotn./obj. konzervaéniho
prostfedku Bronidox™.*

Materidly lidského plvodu byly testovany
na pfitomnost povrchového antigenu
hepatitidy B, anti-HCV a anti-HIV-1/HIV-2
a byly shleddny negativnimi.

CONTROL LATEX

Kontrolni latex

Pufrovana suspenze Zlutych polystyrenovych
latexovych castic s hovézim sérovym
albuminem (pfiblizné 0,2 % hmotn./obj.)
nereagujici se S. aureus. Obsahuje 0,05 %
konzervaéniho prostfedku Bronidox™.*?

Reakéni karty a michaci tycinky by mély byt skladovany pfi teploté
mistnosti (15 az 30 °C). Systém Staphaurex Plus (ZL33/R30950102
a ZL34/R30950201) byl vyvinut s pouZitim jednordzovych
reakénich karet RT64/R30369001.

PFi testovani vzork( pomoci systému Staphaurex Plus nenahrazujte
jednorazové reakéni karty RT64/R30369001 jinym jednorazovym
sklickem.

6. VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Urceno pouze pro diagnostické pouZiti in vitro. Ur¢eno
pouze pro profesionalni pouZiti.

Informace o potencidlné nebezpecnych slozkach naleznete
v bezpecnostnim listu vyrobce a na etiketé vyrobku.

Vsechny zavazné incidenty, které se vyskytnou v souvislosti s timto
prostiedkem, se museji nahldsit vyrobci a pfislusnému organu
¢lenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.
V pfipadé poruchy prostfedek nepouzivejte.

INFORMACE O OCHRANE ZDRAVI A BEZPECNOSTI

1. UPOZORNENI: Tato souprava obsahuje komponenty lidského
plvodu. Zadny ze zndmych testd nemize zarucit, 7e produkty
odvozené z materiald lidského pdvodu nebudou prendset
infekci. Veskery material lidského pGvodu by proto mél
byt povazovan za potencidlné infekéni. Doporucuje se, aby
se s témito Cinidly a zkuSebnimi vzorky zachéazelo podle
zavedenych pracovnich postupd v souladu se spravnou
laboratorni praxi.

2. Prostredky, které nejsou uréeny k jednordzovému pouZiti,
by mély byt po poufiti sterilizovany jakymkoli vhodnym
postupem, nejvhodnéjsi metodou je vsak autoklavovani po
dobu 15 minut pfi teploté 121 °C. Prostiedky na jedno pouZiti
by mély byt autoklavovény nebo spaleny. Uniklé materialy
potencialné infekéni povahy by mély byt okamzité odstranény
pomoci savého papirového ubrousku a kontaminovand mista
by méla byt potfena standardnim dezinfekénim prostiedkem
proti bakteriim. Materidly pouZité k ¢isténi uniklych materiald,
véetné rukavic, by mély byt likvidovany jako biologicky
nebezpecny odpad.

3. Pfi manipulaci se vzorky a provadéni stanoveni pouzivejte
laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranu odi.
Po dokonéeni si dikladné umyjte ruce.

4. P¥i pouZivani v souladu se zasadami spravné laboratorni
praxe, dobrymi standardy hygieny prace a pokyny uvedenymi
v tomto navodu k poufZiti se dodana cinidla nepovazuji za
zdravi nebezpecna.

ANALYTICKA BEZPECNOSTNI OPATREN(

1. Cinidla nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

2. Latexova Cinidla je tfeba pfed pouZitim vytemperovat na
teplotu mistnosti (15 az 30 °C). Latexova Cinidla, ktera pred
pouzitim vykazuji zndmky agregace nebo ,hrudkovitosti“,
mohla projit mrazem a neméla by se pouzivat.

3. Pfi pouzivani lahviCek s kapatkem je tfeba je drzet ve svislé
poloze a dbdt na to, aby se kapka vytvofila na Spicce trysky.
Pokud se tryska namoci, vytvori se nespravny objem kolem
zakonceni, nikoliv na Spi¢ce; pokud k tomu dojde, pred
pokracovanim trysku vysuste.

4. Nedotykejte se reakénich oblasti na kartach.

5. Aglutinaci, ktera se objevi po 30 sekundéch, nelze interpretovat
jako pozitivni vysledek. Dlouhodobé kyvani miize u nékterych
koaguldza-negativnich izolatd vést k falesné pozitivnim
reakcim.

6. Je tfeba zabranit mikrobiologické kontaminaci ¢inidel, kterd
mUZe zkratit Zivotnost produktu a zapficinit chybné vysledky.

7. ODBER A SKLADOVANI VZORKU

8. POSTUP
DODAVANE MATERIALY
Je dodédvéno dostate¢né mnozstvi materidlu pro 150 testd
(ZL33/R30950102) a 450 testl (ZL34/R30950201), viz ¢ast
Obsahu soupravy.
POSTUP STANOVENI
Pfed provedenim testu si peclivé prectéte ¢ast Analyticka
bezpeénostni opatfeni.

Krok 1 Pfed pouZitim latexova Cinidla dikladné protfepejte
a zkontrolujte, zda se netvofi agregaty. Dalsi
pokyny jsou uvedeny v ¢astech Kontrola kvality
a Vizualni kontrola.
Pro kazdy testovany vzorek kdpnéte jednu
kapku zkusebniho latexu do jednoho
kruhuna reakéni karté (RT64/R30369001)
a do samostatného kruhu jednu
kapku kontrolniho latexu. Lahvicky
s kapatkem rozhodné drzte ve svislé poloze,
aby se naddvkovala pfesna kapka.
Pomoci michaci ty¢inky odeberte z isté kultury
nebo dobre izolovanych kolonii tolik organism,
aby pokryly tupy konec tycinky. Orientacné byste
méli pouZzit mnoZstvi organism( odpovidajici
zhruba Sesti primérné velkym koloniim.
Vzorek kultury emulgujte v kapce
zkusebniho latexu tfenim
plochym koncem tycinky.
Trete dikladné, ale ne pfilis silng,
jinak by mohlo dojit k poskozeni povrchu karty.
Nékteré kmeny, zejména jinych druh(i nez
S. aureus, se obtizné emulguji, coz je treba vzit
v Uvahu, protoZe hrudky neemulgované kultury
mohou pfi odectu zplsobit, Ze se latex jevi jako
,drsny“ nebo ,vldknity“. Latex rozetfete pfiblizné
na polovinu plochy kruhu. Michaci ty¢inku
bezpecné zlikvidujte.
Pomoci samostatné tycinky emulgujte
obdobny vzorek kulturyv kontrolnim
latexu, jako vzorek uvedeny v kroku 4.
Michaci ty¢inku bezpeéné zlikvidujte.
Pomalu kyvejte kartou po dobu
az 30 sekund a pfitom pozorujte
aglutinaci. Kartu je tfeba drzet v bézné
vzdalenosti pro odedet (25 az 35 cm) od odi.
NepouZivejte lupu.
PouZitou reakéni kartu vyhodte a bezpecné
zlikvidujte.
9. VYSLEDKY

Krok 2
1 kapka

Krok 3

Step 4

Krok 5 Emulgace

Krok 6 Kyvejte

Krok 7

Podrobnosti o odbéru a zpracovani vzorkd lze nalézt ve
standardnim manudlu.® Kultury lze testovat z kteréhokoli
z nasledujicich médii:

Columbia CNA agar
Muellerdv-Hintonové agar

s 5 % krve

BairdGv-Parker(v agar
Mannitolovy solny agart

Krevni agar
Zivny agar

Tryptonovy séjovy agar

Tryptonovy séjovy agar s 5 % krve

Krevni agar Columbia
tPozndmka: Vzorky kultivované na médiu obsahujicim antibiotika
nebo na médiu s vysokym obsahem soli, jako je mannitolovy solny
agar, mohou poskytovat aglutinaci obsahujici vlaknité agregaty.
DOPORUCUJE SE POUZIVAT CERSTVE KULTURY VYKULTIVOVANE
PRES NOC.

Pozitivni vysledek

Aglutinace zkuSebniho latexu doprovazend absenci aglutinace
kontrolniho latexu ukazuje na pfitomnost koaguldzy, proteinu A
nebo antigen(l béZné se vyskytujicich u S. aureus v testované
kulture. Vétsina pozitivnich reakci bude témér okamzita. K falesné
pozitivnim vysledkiim muze dojit, pokud je test odetten po vice
nez 30 sekunddch.

Negativni vysledek

Absence aglutinace v obou ¢inidlech znamen3, Ze testovana
kultura pravdépodobné neni S. aureus.

Neinterpretovatelny vysledek

Viditelna aglutinace kontrolniho latexu, at uZ silnéjsi nebo slabsi
nez u zkusebniho latexu, znamena nespecifickou reakci.
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KONTROLA KVALITY

Testy kontroly kvality by mély byt provadény s kazdou dodavkou
a novym Cislem SarZe soupravy. Kazda laboratot by se méla ridit
prislusnymi statnimi a mistnimi pozadavky.

Jakakoli odchylka od ocekavanych vysledk( naznacuje, Ze s Cinidly
muzZe byt problém, ktery je tfeba pred dal$im pouZitim u klinickych
vzork( vyresit.

Vizualni kontrola

Latexova suspenze by méla byt vidy zkontrolovana z hlediska
agregace, kdyZ je nakapana na reakéni kartu. Pokud se pred
pridanim zkusebniho vzorku objevi znamky shlukovani, suspenze
by se neméla pouzivat. Po delsim skladovani mohlo dojit k urcité
agregaci nebo vysychani v horni ¢asti lahvicky. Pokud tyto jevy
zaznamendte, je tfeba lahvicku nékolik sekund silné protrepdvat,
dokud nedojde k resuspendovani €inidel.

Kontrolni postup

Ucinnost zkusebnich a kontrolnich latexovych ¢inidel by méla byt
potvrzena pomoci Cerstvych jednodennich kultur referenénich
kmen0 bakterii podle metody popsané v ¢asti Postup stanoveni.
Vhodné referenc¢ni kmeny jsou uvedeny nize.

DRUH OCEKAVANY VYSLEDEK
ZKUSEBNI LATEX KONTROLNI LATEX

S. qureus (ATCC" 25923™) + -
S. epidermidis (ATCC" 12228™) - -
10. INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni reakce znamend pfitomnost jednoho nebo vice
shlukovacich faktordl, proteinu A nebo antigen(i bunééného
povrchu v testované kulture a negativni vysledek znamena jejich
nepfitomnost.

11. OMEZENIi POSTUPU

1. Vzorky kultivované na médiu obsahujicim antibiotika nebo na
médiu s vysokym obsahem soli, jako je mannitolovy solny agar,
mohou poskytovat aglutinaci obsahujici vlaknité agregaty.

2. Neékteré druhy stafylokok( kromé S. aureus, zejména S. hyicus,
S. intermedius, S. lugdunensis a S. schleiferi, mohou poskytovat
pozitivni vysledky v koaguldzovych testech a mohou také
reagovat v rychlych latexovych postupech. V pfipadé potieby
Ize tyto druhy identifikovat pomoci biochemickych testd.
S. hyicus a S. intermedius se v klinické laboratofi vyskytuiji zfidka.

3. Neékteré dal3i koagulaza negativni druhy stafylokoku, jako
je S. capitis, maji faktory vazajici plazmatické proteiny,
které v testu Staphaurex Plus nereaguji. Nékolik kmenG
identifikovanych biochemicky jako S. saprophyticus nicméné
vykazovalo slabé pozitivni reakce a mize byt nutnd dalsi
identifikace mo¢ovych izolatu.

4. Nékteré streptokoky a mozna i jiné organismy maji
imunoglobuliny nebo jiné faktory vazajici plazmatické
proteiny, které mohou reagovat v latexovém testu, a existuje
nékolik bakterii, napfiklad E. coli, které jsou schopny
nespecificky aglutinovat latexové castice. Aby se vyloucila
moznd interference téchto organismi, mélo by se provést
Gramovo barveni a katalazovy test, aby se testovaly pouze
organismy se stafylokokovou morfologii.

5. VSechny sporné vysledky by mély byt zkontrolovany z hlediska
Cistoty a identifikovany alternativni metodou.

12. OCEKAVANE VYSLEDKY

Intenzivni aglutinace s kulturami S. aureus, Zadna aglutinace
se stafylokoky, které nemaji shlukovaci faktor, protein A ani
povrchové antigeny charakteristické pro S. aureus.

13. SPECIFICKE PRACOVNi CHARAKTERISTIKY

Pracovni charakteristika prostfedku Staphaurex Plus byla
hodnocena ve ¢tyfech severoamerickych a sedmi evropskych
mikrobiologickych referenc¢nich laboratofich na celkem
1293 rutinnich (predpokladanych stafylokokovych) klinickych
izolatech a 820 uloZenych kulturach. Kultury byly testovany
soubézné s koaguldzou ve zkumavce, Gramovym barvenim
a alesponi jednim alternativnim rychlym testem pro identifikaci
S. aureus. Vysledky jsou shrnuty v tabulkach 1 a 2.

KLINICKE 1IZOLATY
Meticilin-rezistentni S. aureus (MRSA)

V americkych a evropskych referen¢nich laboratofich bylo
testovano celkem 241 Cerstvych kultur S. aureus, u nichz byla
prokazana rezistence k jednomu nebo vice antibiotikiim. Systém
Staphaurex Plus spravné identifikoval 240 z téchto izolatd.
Neshodny izolat byl pozitivni pfi zkumavkovém koaguldzovém
testu a alternativnim rychlém latexovém testu.

Citlivost prostfedku Staphaurex Plus na tuto skupinu kultur MRSA
se odhaduje na 99,6 % (240/241).

Meticilin-senzitivni S. aureus (MSSA)

Prostiedek Staphaurex Plus spravné identifikoval 700 ze 703 kultur
S. aureus potvrzenych z mikrobiologickych referenénich laboratofi.
Mezi neshodnymi izoldty byl i dva, u kterého byl vysledek
alternativniho rychlého latexového testu negativni.

Citlivost prostfedku Staphaurex Plus na tuto skupinu kultur MSSA
se odhaduje na 99,6 % (700/703).

Ostatni stafylokoky

Testovéano bylo také celkem 349 Cerstvych stafylokokovych izolatd
jinych neZ S. aureus. U 324 z téchto izolatl, které zahrnovaly
S. saprophyticus, S. epidermidis a S. haemolyticus, byl vysledek
testu s prostfedkem Staphaurex Plus negativni. Zbyvajicich 25
kultur, které v testu s prostiedkem Staphaurex Plus poskytly
pozitivni vysledek, zahrnovalo 16 kultury, které byly pozitivni i pfi
alternativnim rychlém latexovém testu.

Specifiénost prostfedku Staphaurex Plus na tuto skupinu
stafylokokovych kultur jinych nez S. aureus se odhaduje na 92,8 %
(324/349).

Celkova ucinnost testu Staphaurex Plus ve srovnani
s koagulazou ve zkumavce na izolatech S. aureus

Relativni citlivost 99,6 %
Relativni specificnost 92,8%
Celkova shoda 97,8 %

POZNAMKA: Test s prostiedkem Staphaurex Plus poskytl
neinterpretovatelny vysledek u 0,15 % (2/1295) ¢erstvych kultur;
tento vysledek byl z vySe uvedeného souhrnu vyloucen.

ULOZENE KULTURY
Meticilin-rezistentni S. aureus (MRSA)

Bylo testovéno celkem 336 uloZenych kultur S. aureus, u nichz
byla prokazana rezistence k jednomu nebo vice antibiotikim.
Systém Staphaurex Plus spravné identifikoval 335 z téchto izolatd.
Neshodna kultura byla pozitivni pfi zkumavkovém koaguldzovém
testu a negativni pfi alternativnim rychlém latexovém testu.

Citlivost prostfedku Staphaurex Plus na tuto skupinu kultur MRSA
se odhaduje na 99,7 % (335/336).

Meticilin-senzitivni S. aureus (MSSA)

Prostfedek Staphaurex Plus spravné identifikoval 326 ze 332 kultur
S. aureus potvrzenych z mikrobiologickych referencnich laboratofi.
Mezi neshodnymi kulturami byly ¢tyfi, u nichZ byl vysledek
alternativniho rychlého latexového testu negativni.

Citlivost prostfedku Staphaurex Plus na tuto skupinu kultur MSSA
se odhaduje na 98,2 % (326/332).

Ostatni stafylokoky

Testovano bylo také celkem 152 uloZenych stafylokokovych izolatd
jinych neZ S. aureus. U 144 z téchto izolatu, které zahrnovaly
S. saprophyticus, S. epidermidis a S. haemolyticus, byl vysledek
testu s prostfedkem Staphaurex Plus negativni. Zbyvajicich 8
kultur, které v testu s prostfedkem Staphaurex Plus poskytly
pozitivni vysledek, zahrnovalo dvé kultury, které byly pozitivni
i pti alternativnim rychlém latexovém testu.

Specificnost prostfedku Staphaurex Plus na tuto skupinu
stafylokokovych kultur jinych nez S. aureus se odhaduje na 94,7 %
(144/152).

Celkova ucinnost testu Staphaurex Plus ve srovnani
s koagulazou ve zkumavce na uloZenych kulturach S. aureus

Relativni citlivost 99,0 %
Relativni specifi¢nost 94,7 %
Celkova shoda 98,1%

POZNAMKA: Test s prostiedkem Staphaurex Plus poskytl
neinterpretovatelny vysledek u 0,36 % (3/823) ulozenych kultur;
tento vysledek byl z vySe uvedeného souhrnu vyloucen.

Tabulka 1
Reaktivita prostfedku Staphaurex Plus na
predpokladané klinické izolaty stafylokoki®

Vysledek testu Staphaurex Plus

o

Roberts, J.I.S. and Gaston, M.A. (1987). Protein A and Coagulase expression in
epidemic and non-epidemic Staphylococcus aureus. J. Clin. Pathol., 40, 837-840.
Chabbert, Y.A. and Pillet, J. (1967). Correlation between “Methicillin Resistance”
and serotype in Staphylococcus. Nature, 213, 1137.

Nelles, M.J., Niswander, C.A., et al (1985). Reactivity of type-specific monoclonal
antibodies with Staphylococcus aureus clinical isolates and purified capsular
polysacchande. Infect. Immun., 49, 14-18.

! Fournier, J.M., Bouvet, A., et al (1987). Predominance of capsular polysacchande
Type 5 among oxacillin-resistant Staphylococcus aureus. J. Clin. Microbiol., 25,
1932-1933.
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15. BALENI

Y 150
Y as0

ZL33/R30950102
Z134/R30950201

16. LEGENDA K SYMBOLUM

Katalogové cislo

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

Prostudujte si ndavod k pouZiti

Teplotni omezeni (teplota skladovani)

Obsah postacuje pro <N> testl

Neni uréeno pro testovani v blizkosti pacienta

Pozitivni Negativni Celkem
Meticilin-rezistentni S. aureus (MRSA) 240 1 241
Meticilin-senzitivni S. aureus (MSSA) 703 3 703
1zolaty jiné neZ S. aureus® 25 324 349

@ Test s prostfedkem Staphaurex Plus poskytl u 2 vzorkd
neinterpretovatelny vysledek. Tyto idaje byly z tabulky vyfazeny.
b Zahrnuje S. saprophyticus, S. epidermidis a S. haemolyticus.
Tabulka 2
Reaktivita prostiedku Staphaurex Plus na
ulozené kultury stafylokoku?®

Vysledek testu Staphaurex Plus
Pozitivni Negativni Celkem

Meticilin-rezistentni S. aureus (MRSA) 335 1 336
Meticilin-senzitivni S. aureus (MSSA) 326 6 332
Kultury jiné nez S. aureus ® 8 144 152

2 Test s prostiedkem Staphaurex Plus poskytl u 3 vzorkd
neinterpretovatelny vysledek. Tyto udaje byly z tabulky vyrazeny.
® Zahrnuje S. saprophyticus, S. epidermidis a S. haemolyticus.
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remel DA
Staphaurex Plus

1. TILSIGTET BRUG

Staphaurex™ Plus er en kvalitativ latexglasagglutinationstest til
differentiering af Staphylococcus aureus fra andre artsisolater
af Staphylococcus, der er dyrket pa agar, ved pavisning
af klumpningsfaktor og protein A og/eller overfladeantigener, der
er specifikke for Staphylococcus aureus. Anvendes i en diagnostisk
arbejdsgang til at hjaelpe klinikere med behandlingsmuligheder for
patienter, der misteenkes at have bakterieinfektioner. Enheden
er ikke automatiseret, er kun til professionel brug og er ikke en
ledsagende diagnostik.

2. OVERSIGT OVER OG FORKLARING AF TESTEN

Nogle stammer af Staphylococcus spp., seerligt S. saprophyticus, kan
forarsage uspecifik aggregering af latexpartikler. Derfor medfglger
en kontrollatex som hjeelp til at identificere uspecifikke reaktioner.

4. REAGENSER

SATTET INDEHOLDER

Staphaurex Plus Z133/R30950102 Z134/R30950201
150 tests 450 tests

1. Testlatex (gult lag) 1 drabeflaske 3 drabeflasker

2. Kontrollatex (grat 1ag) 1 drabeflaske 3 drabeflasker

3. Reaktionskort til engangsbrug 2 pakker 6 pakker

(RT64/R30369001)
4. Blandepinde til engangsbrug 3 bundter 9 bundter
5. Brugsanvisning 1 1

5. BESKRIVELSE AF REAGENSER, KLARG@RING TIL BRUG
OG ANBEFALEDE OPBEVARINGSFORHOLD

Se ogsa Advarsler og forholdsregler.

8C
2C

Latexsuspensionerne leveres klar til brug og skal opbevares
iopretstaende position ved 2 til 8 °C, hvor de som minimum bevarer
aktiviteten indtil datoen pa flaskemaerkaten. Ma ikke nedfryses.
Undga opbevaring ved stuetemperatur (15 til 30 °C). Stil ikke
reagenset i skarpt lys pa bordet.

S. aureus besidder en raekke egenskaber, som bruges til at bekrzefte
identifikation. Disse omfatter fri koagulase, klumpningsfaktor (bundet
koagulase), termonuklease og protein Al. Rgrkoagulasetesten
paviser fri koagulase og anses som en referencetest for S. aureus®.
Denne test tager dog 4 til 24 timer, og plasmaet kan udvise
variation fra lot til lot® | Igbet af det sidste arti er der udviklet
partikelagglutinationsanalyser, som giver en meget hurtigere
identifikation®*. Disse fgrstegenerations analyser er baseret
pa latexpartikler eller rgde blodlegemer belagt med enten
fibrinogen alene for at pavise klumpningsfaktor, eller fibrinogen
og immunoglobulin G (IgG) for at pavise bade klumpningsfaktor og
stafylokokprotein A.

For nylig har det vist sig, at disse tests ikke kan pdvise visse stammer
af S. aureus, isaer en andel af methicillin/oxacillin-resistente stammer
(MRSA)>%7. Nogle af disse stammer kan udtrykke udetekterbare
niveauer af klumpningsfaktor og protein A8,

To antigener, somatisk type 18° og kapseltype 5, er blevet
forbundet med den methicillin-resistente faenotype. Inkorporeringen
af antisera mod disse antigener kan forbedre sensitiviteten af
agglutinationsanalyser for MRSA-stammer. Undersggelser af
stammer, der er negative i hurtige analyser, har vist, at antistoffer
mod et enkelt somatisk antigen eller kapselantigen er utilstraekkelige
til at pavise alle stammer, der er negative med den fgrste generation
af partikelagglutinationstest. Staphaurex Plus bruger latex-beads
belagt med fibrinogen for at pavise stgrstedelen af kliniske stammer,
og som er IgG-specifikke for en ngje udvalgt gruppe af stammer,
der er negative i fgrste generations test.

3. PROCEDURENS PRINCIPPER

Staphaurex Plus-testlatex bestar af gule latexpartikler, som er
blevet belagt med fibrinogen og kanin-immunoglobulin G (IgG) med
specificitet for S. aureus. Ndr en drdbe af reagenset blandes pad et
kort med S. aureus-organismer, sker der hurtig agglutination gennem
interaktionen af (i) fibrinogen og klumpningsfaktor, (ii) Fc-delen
af lgG og protein A eller (iii) specifikt IgG og celleoverfladeantigener.

TEST LATEX | /I\  Testlatex
Enbufretsuspensionafgule polystyrenlatexpartikler
coatet med en enzymatisk fordgjelse af
humant fibrinogen (ca. 0,02 % w/v) og kanin-
IgG (ca. 0,02 % w/v). Indeholder 0,05 % w/v
Bronidox®-konserveringsmiddel.*?

Materialer af human oprindelse er blevet
testet for tilstedeveaerelsen af hepatitis
B-overfladeantigen, anti-HCV og anti-HIV-1/
HIV-2 og fundet negative.

Kontrollatex

CONTROL LATEX

Enbufretsuspensionafgule polystyrenlatexpartikler
med bovin serumalbumin (ca. 0,2 % w/v),
der ikke reagerer med S. aureus. Indeholder
0,05 % Bronidox®-konserveringsmiddel.*?
Reaktionskort og rgrepinde skal opbevares ved stuetemperatur
(15 til 30 °C). Staphaurex Plus (ZL33/R30950102 og ZL34/
R30950201) er udviklet ved brug af RT64/R30369001 reaktionskort
til engangsbrug.
Undlad at erstatte RT64/R30369001 reaktionskortet til engangsbrug
med et andet objektglas til engangsbrug, nar der testes prgver med
Staphaurex Plus.

6. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Kun til in vitro-diagnostisk brug. Kun til professionel brug

Oplysninger om potentielt farlige komponenter fremgar
af producentens sikkerhedsdatablad og produktmaerkningen.

Alle alvorlige handelser, der matte opsta med relation til brugen af
udstyret, skal indrapporteres til producenten og til den kompetente
myndighed i det medlemslandland, hvor brugeren og/eller patienten
opholder sig. Brug ikke enheden i tilfeelde af funktionsfejl.

SUNDHEDS- OG SIKKERHEDSRELATEREDE OPLYSNINGER

1. FORSIGTIG: Dette szt indeholder komponenter, der stammer
fra mennesker. Ingen kendt test kan give sikkerhed for, at
produkter, der stammer fra humant blod, ikke overfgrer
smitsomme stoffer. Derfor skal alt materiale, der stammer fra
mennesker, betragtes som potentielt smitsomt. Det anbefales
handtere disse reagenser og testprgver ved brug af veletablerede
laboratoriearbejdsmetoder.

2. Apparater til flergangsbrug steriliseres med egnet procedure
efter brug, om end den foretrukne metode er autoklavering
i 15 minutter ved 121 °C. Udstyr til engangsbrug autoklaveres
eller breendes. Spild af potentielt infektionsmateriale skal
fiernes omgaende med en absorberende papirserviet, hvorefter
det kontaminerede omrade aftgrres med antibakterielt
standarddesinfektionsmiddel. Materiale, der har veeret
anvendst til opsamling og aftgrring af spild, herunder ogsa
engangshandsker, bortskaffes som biologisk farligt affald.

3. Beer laboratoriekittel, engangshandsker og gjenbeskyttelse,
nar du handterer prgver og udfgrer analysen. Vask haenderne
grundigt, nar du er feerdig.

4. Nar de anvendes i overensstemmelse med principperne for
god laboratoriepraksis, gode standarder for arbejdshygiejne
og instruktionerne i denne brugsanvisning, anses de leverede
reagenser ikke at udggre en sundhedsfare.

FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE ANALYSE
1. Reagenserne ma ikke bruges efter den anfgrte udlgbsdato.

2. Latexreagenser skal bringes til stuetemperatur (15 til 30 °C)
fgr brug. Latexreagenser, der viser tegn pa aggregering eller
"klumper" fgr brug, har muligvis veeret frosset og ma ikke bruges.

3. Nar drabeflaskerne anvendes, er der vigtigt holde dem lodret,
og at draben dannes i spidsen af dysen. Hvis dysen bliver vad,
vil der dannes et forkert volumen omkring enden og ikke ved
spidsen, og hvis dette sker, skal du tgrre dysen, fgr du fortsaetter.

4. Bergr ikke reaktionsomraderne pa kortene.

5. Du ma ikke fortolke agglutination, der vises efter 30 sekunder,
som et positivt resultat. Hvis der vippes i leengere tid, kan det
resultere i falsk positive reaktioner med eventuelle koagulase-
negative isolater.

6. Mikrobiologisk kontaminering af reagenser skal undgas, da dette
kan reducere produktets levetid og forarsage fejlbehzeftede
resultater.

7. INDSAMLING OG OPBEVARING AF PROVER

Brug en standardtekstbogsmetode til indsamling og behandling af
prgver.! Kulturer kan testes fra et af fglgende medier:

Blodagar Columbia CNA-agar
Naeringsagar Mueller Hinton-agar
med 5 % blod

Tryptone Soya-agar
Tryptone Soya-agar med 5 % blod
Columbia-blodagar

Baird-Parker-agar
Mannitol-saltagart

‘tBemeaerk: Prgver, der er dyrket pa medier, som indeholder antibiotika
eller et hgjt salttilsat medium, sasom mannitol-saltagar, kan give en
agglutination, der indeholdende traevlede aggregater.

DET ANBEFALES AT ANVENDE FRISKE KULTURER.

8. PROCEDURE

MATERIALER, DER MEDF@LGER

Der medfglger tilstraekkelige materialer til hhv. 150 (ZL33/
R30950102) eller 450 (ZL34/R30950201) tests, se Szettet indeholder.

TESTPROCEDURE

Lees Forholdsregler vedrgrende analyse omhyggeligt, for testen
udfgres.

Trinl

Ryst kraftigt, og undersgg latexreagenserne for
aggregering fgr brug. Se afsnittet Kvalitetskontrol og
Visuel inspektion for at fa yderligere instruktioner.
For hver testprgve skal du placere én drabe
Testlatex i én cirkel pa et reaktionskort
(RT64/R30369001) og én drabe Kontrollatex
i en separat cirkel. Sgrg for, at drabeflasker
holdes lodret, sa der dispenseres en ngjagtig
stgrrelse drabe.

Brug en blandepind til at fjerne tilstraekkelig vaekst fra
en ren kultur eller godt isolerede kolonier til at deekke
den stumpe ende af pinden. Som en vejledning bgr
der anvendes en vaekstmaengde, der omtrent svarer
til seks middelstore kolonier.

Emulger prgven af kulturen i draben

med af Testlatex ved at gnide med den
flade ende af pinden. Gnid grundigt,

men ikke for kraftigt, da kortets overflade
i sa fald kan blive beskadiget. Nogle stammer,

og sarligt andre arter end S. aureus, vil fortsat
veere vanskelige at emulgere, hvilket man skal

veere opmaerksom pd, da klumper af ikke-emulgeret
kultur kan fa latexen til at fremsta "grovkornet”
eller "traevlet" ved aflaesning. Fordel latexen over
cirka halvdelen af cirklen. Kassér rgrepinden til
bortskaffelse pa sikker vis.

Tag en separat pind, og emulger en
tilsvarende prgve med kultur i Kontrollatex,
som prgve beskrevet i trin 4. Kassér
rgrepinden til bortskaffelse pa sikker vis.

Trin 2
1 drabe

Trin3

Trind Emulger

prgve

Trin5 Emulger

Trin6 Vip kortet langsomt i op til 30 sekunder

mens det observeres, om der er agglutination.
Kortet skal holdes i normal laeseafstand

(25 til 35 cm) fra gjnene. Brug ikke et
forstgrrelsesglas.

Kassér det brugte reaktionskort til bortskaffelse
pa sikker vis.

9. RESULTATER

Positivt resultat

Vip,

Trin7

Agglutination af testlatexen ledsaget af mangel pa agglutination
af kontrollatexen indikerer tilstedeveerelsen af enten koagulase,
protein A eller antigener, der almindeligvis findes pa S. aureus
i kulturen under test. De fleste positive reaktioner vil vaere naesten
gjeblikkelige. Der kan forekomme falsk positive resultater, hvis
testen aflaeses efter mere end 30 sekunder.

Negativt resultat

Manglende agglutination i begge reagenser betyder, at den testede
kultur sandsynligvis ikke er S. aureus.

Ikke-fortolkeligt resultat

Synlig agglutination af kontrollatexen, hvad enten den er staerkere
eller svagere end for testlatexen, indikerer en uspecifik reaktion.
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KVALITETSKONTROL

Der skal udfgres en kvalitetskontroltest, hver gang der modtages en
ny forsendelse og et nyt lotnummer. Alle laboratorier skal fgige de
krav, der gaelder i deres omrade/land.

Enhver afvigelse fra de forventede resultater indikerer, at der kan
vaere et problem med reagenserne, som skal Igses fgr videre brug
sammen med kliniske prgver.

Visuel inspektion

Det skal altid kontrolleres, om latexsuspensionerne udviser
aggregering, nar de dryppes ned pa reaktionskortet. Hvis der er tegn
pa klumpdannelse fgr tilseetning af testprgven, ma suspensionen
ikke anvendes. Efter laengere tids opbevaring kan der veere sket en
vis aggregering eller udtgrring omkring toppen af flasken. Hvis dette
observeres, skal flasken rystes kraftigt i nogle fa sekunder, indtil
indholdet er fuldsteendig resuspenderet.

Kontrolprocedure

Ydeevnen af test- og kontrollatexreagenserne skal bekraeftes med
friske kulturer af referencestammebakterier, der har staet natten

over, med den metode, der er beskrevet i Testprocedure. Egnede
referencestammer er vist nedenfor.

ARTER FORVENTET RESULTAT
TESTLATEX KONTROLLATEX
S. aureus (ATCC" 25923™) + -

S. epidermidis (ATCC™ 12228™) - -
10. FORTOLKNING AF RESULTATER

En positiv reaktion indikerer tilstedevaerelsen af en eller flere af
klumpningsfaktor-, protein A-eller celleoverfladeantigener i kulturen
under test, og et negativt resultat indikerer deres fraveer.

11. PROCEDURENS BEGRANSNINGER

1. Prgver, derer dyrket pa medier, som indeholder antibiotika eller
et hgjt salttilsat medium, sdsom mannitol-saltagar, kan give en
agglutination, der indeholdende traevlede aggregater.

2. Nogle arter af stafylokokker ud over S. aureus notably S. hyicus,
S. intermedius, S. lugdunensis og S. schleiferi, kan give positive
resultater i koagulasetests og kan ogsa reagere i latexprocedurer.
Om ngdvendigt kan disse arter identificeres ved biokemiske
testprocedurer. S. hyicus og S. intermedius ses sjaeldent i det
kliniske laboratorium.

3. Visse andre koagulase-negative stafylokokarter, sGsom
S. capitis, har plasmaproteinbindingsfaktorer, som ikke reagerer
i Staphaurex Plus-testen. Nogle fa stammer identificeret
biokemisk som S. saprophyticus har dog givet svagt positive
reaktioner, og yderligere identifikation af urinisolater kan vaere
pdkreaevet.

4. Nogle streptokokker og muligvis andre organismer besidder
immunglobulin eller andre plasmaproteinbindende faktorer, som
kan reagere i latextesten, og der er flere bakterier sGsom E. coli,
som er i stand til at agglutinere latexpartikler uspecifikt. For at
eliminere potentiel interferens fra disse organismer bgr der
udfgres en gramfarvnings- og katalasetest, sa kun organismer
med stafylokokmorfologi testes.

5. Alle tvivlsomme resultater skal kontrolleres for renhed og
identificeres ved en alternativ metode.

12. FORVENTEDE RESULTATER

Kraftig agglutination med S. aureus-kulturer, ingen agglutination med
stafylokokker, som hverken besidder klumpningsfaktor, protein A
eller overfladeantigener, der er karakteristiske for S. aureus.

13. SPECIFIKKE YDELSESKARAKTERISTIKA

Ydeevnen af StaphaurexPlus er blevet evalueretifire nordamerikanske
og syv europaiske mikrobiologiske referencelaboratorier pa i
alt 1293 rutinemaessige (formodede stafylokokholdige) kliniske
isolater og 820 gemte kulturer. Kulturerne blev testet parallelt med
rgrkoagulaseproceduren, gramfarvning og mindst én alternativ
hurtig test tilidentifikation af S. aureus. Resultaterne er opsummeret
itabel 1 og 2.

KLINISKE ISOLATER

Methicillinresistent S. aureus (MRSA)

|alt 241 friske S. aureus-kulturer, der havde vist sig at veere resistente
over for et eller flere antibiotika, blev testet i de amerikanske og
europaeiske referencelaboratorier. Staphaurex Plus identificerede
240 af disse isolater korrekt. Det afvigende isolat var positivt med
en rgrkoagulasetest og en alternativ hurtig latextest.

Sensitiviteten af Staphaurex Plus pa denne gruppe af MRSA-kulturer
ansl3s til at vaere 99,6 % (240/241).

Methicillinsensitiv S. aureus (MSSA)

Staphaurex Plus identificerede korrekt 700 ud af 703 bekraeftede
S. aureus-kulturer fra de mikrobiologiske referencelaboratorier.
De afvigende isolater omfattede to, som ogsa gav et negativt resultat
med den alternative hurtige latextest.

Sensitiviteten af Staphaurex Plus pa denne gruppe af MSSA-kulturer
ansl3s til at vaere 99,6 % (700/703).

Andre stafylokokker

Der blev ogsa testet i alt 349 friske ikke-S. aureus-stafylokokkulturer.
Staphaurex Plus gav et negativt resultat med 324 af disse isolater,
som inkluderede S. saprophyticus, S. epidermidis og S. haemolyticus.
De resterende 25 kulturer, som gav et positivt resultat med
Staphaurex Plus, omfattede 16, som ogsa var positive med en
alternativ hurtig latextest.

Specificiteten af Staphaurex Plus pd denne gruppe af ikke-S. aureus-
stafylokokkulturer anslds til at veere 92,8 % (324/349).

Samlet ydeevne af Staphaurex Plus sammenlignet
med rgrkoagulase pa S. aureus-isolater

Relativ sensitivitet 99,6 %
Relativ specificitet 92,8%
Samlet overensstemmelse 97,8 %

BEMZRK: Staphaurex Plus gav et ikke-fortolkeligt resultat med
0,15 % (2/1295) af de nye kulturer, som er ikke er inkluderet
i ovenstaende oversigt.

GEMTE KULTURER
Methicillinresistent S. aureus (MRSA)

Der blev testet i alt 336 friske S. aureus-kulturer, der havde vist sig
atveere resistente over for et eller flere antibiotika. Staphaurex Plus
identificerede 335 af disse isolater korrekt. Den afvigende kultur
var positiv med en rgrkoagulasetest og negativ med en alternativ
hurtig latextest.

Sensitiviteten af Staphaurex Plus pa denne gruppe af MRSA -kulturer
ansl3s til at vaere 99,7 % (335/336).

Methicillinsensitiv S. aureus (MSSA)

Staphaurex Plus identificerede korrekt 326 ud af 332 bekraeftede
S. aureus-kulturer fra de mikrobiologiske referencelaboratorier.
De afvigende kulturer omfattede fire, som ogsa gav et negativt
resultat med den alternative hurtige latextest.

Sensitiviteten af Staphaurex Plus pa denne gruppe af MSSA-kulturer
anslas til at veere 98,2 % (326/332).

Andre stafylokokker

Der blev ogsa testet i alt 152 gemte ikke-S. aureus-stafylokokkulturer.
Staphaurex Plus gav et negativt resultat med 144 af disse isolater,
som inkluderede S. saprophyticus, S. epidermidis og S. haemolyticus.
De resterende 8 kulturer, som gav et positivt resultat med
Staphaurex Plus, omfattede to, som ogsa var positive med en
alternativ hurtig latextest.

Specificiteten af Staphaurex Plus pd denne gruppe af ikke-S. aureus-
stafylokokkulturer anslds til at vaere 94,7 % (144/152).

Samlet ydeevne af Staphaurex Plus sammenlignet
med rgrkoagulase pa gemte S. aureus-kulturer

Relativ sensitivitet 99,0 %
Relativ specificitet 94,7 %
Samlet overensstemmelse 98,1%

BEMARK: Staphaurex Plus gav et ikke-fortolkeligt resultat
med 0,36 % (3/823) af de gemte kulturer, som er ikke er inkluderet
i ovenstaende oversigt.
Tabel 1
Reaktivitet af Staphaurex Plus
formodede frisk kliniske stafylokokisolater?

Resultat med Staphaurex Plus

# Roberts, J.I.S. and Gaston, M.A. (1987). Protein A and Coagulase expression in
epidemic and non-epidemic Staphylococcus aureus. J. Clin. Pathol., 40, 837-840.

° Chabbert, Y.A. and Pillet, J. (1967). Correlation between “Methicillin Resistance”
and serotype in Staphylococcus. Nature, 213, 1137.

1 Nelles, M.J., Niswander, C.A., et al (1985). Reactivity of type-specific monoclonal
antibodies with Staphylococcus aureus clinical isolates and purified capsular
polysacchande. Infect. Immun., 49, 14-18.

1 Fournier, J.M., Bouvet, A., et al (1987). Predominance of capsular polysacchande
Type 5 among oxacillin-resistant Staphylococcus aureus. J. Clin. Microbiol.,
25,1932-1933.

2 Henkel KGaA. Producentinformation og sikkerhedsdatablad for Bronidox® L.

15. EMBALLAGE

¥ 150
Y 450

Z133/R30950102
ZL34/R30950201......cumuermerrmrirerieneeneraeericnine

16. SYMBOLFORKLARING

Katalognummer

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostisk brug

Se brugervejledningen (Instructions
for Use — IFU)

Temperaturgraenser (opbevaringstemp.)

Tilstreekkeligt indhold til <N> test

Ikke til naerpatienttest

Positive Negative lalt
Methicillinresistent S. aureus (MRSA) 240 1 241 Batchkode (partinummer)
Methicillinsensitiv S. aureus (MSSA) 700 3 703
Non-S. aureus-isolater® 25 324 349 Skal anvendes inden (udlgbsdato)

@ Staphaurex Plus gav et ikke-fortolkeligt resultat med 2 prgver.

Disse er udeladt fra tabellen.

inkluderer S. saprophyticus, S. epidermidis og S. haemolyticus.
Tabel 2

Reaktivitet af Staphaurex Plus
pa gemte stafylokokkulturer®

b

Resultat med Staphaurex Plus

Positive Negative lalt
Metbhicillinresistent S. aureus (MRSA) 335 1 336
Methicillinsensitiv S. aureus (MSSA) 326 6 332
Ikke-S. aureus-kulturer® 8 144 152

@ Staphaurex Plus gav et ikke-fortolkeligt resultat med 3 prgver. Disse er
udeladt fra tabellen.
b inkluderer S. saprophyticus, S. epidermidis og S. haemolyticus.
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Orsi, A., Bartoloni, A., et al (1989). Evaluation of six different agglutination methods
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Dis., 8, 655-656.

Piper, J., Hadfield, T., et al (1988). Efficacies of rapid agglutination tests for
identification of Methicillin-Resistant Staphylococcal strains as Staphylococcus
aureus. J. Clin. Microbiol., 26, 1907-1909.

Ruane, P., Morgan, M.A., et al (1986). Failure of rapid agglutination methods to
detect Oxacillin-Resistant Staphylococcus aureus. J. Clin. Microbiol., 24, 490-492.
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remel DE
Staphaurex Plus

1. ANWENDUNGSBEREICH

Der Staphaurex™ Plus ist ein qualitativer Latex-Objekttrager-
Agglutinationstest zur Differenzierung von Staphylococcus
aureus von anderen auf Agar gewachsenen Staphylococcus-
Spezies-Isolaten durch den Nachweis von Clumpingfaktor,
Protein A und/oder fiir Staphylococcus aureus spezifische
Oberflachenantigene. Der Test unterstutzt Kliniker
im diagnostischen Arbeitsablauf bei der Auswahl von
Behandlungsoptionen fir Patienten mit Verdacht auf bakterielle
Infektionen. Das Gerat ist nicht automatisiert, darf nur durch
Fachpersonal verwendet werden und ist kein Begleitdiagnostikum.
2. ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

S. aureus besitzt eine Vielzahl von Eigenschaften, die zur
Bestatigung des Nachweises verwendet werden. Dazu gehoren
freie Koagulase, Clumpingfaktor (gebundene Koagulase),
Thermonuklease und Protein A.* Der Réhrchen-Koagulasetest
weist freie Koagulase nach und wird als Referenztest fur S. aureus
verwendet.* Dieser Test dauert jedoch 4 bis 24 Stunden, und
das Plasma kann je nach Charge variieren.? In den letzten
10 Jahren wurden Partikelagglutinationsassays entwickelt,
die einen viel schnelleren Nachweis liefern.>* Diese Assays
der ersten Generation beruhen auf Latexpartikeln oder roten
Zellen, die entweder zum Nachweis von Clumpingfaktor nur
mit Fibrinogen oder zum Nachweis von Clumpingfaktor und
Staphylokokken-Protein A mit Fibrinogen und Immunglobulin G
(IgG) beschichtet sind.

Vor Kurzem wurde festgestellt, dass diese Tests bestimmte
S. aureus-Stamme, insbesondere einen Teil der gegen
Methicillin/Oxacillin resistenten Stamme (MRSA), eventuell nicht
nachweisen.>®’ Einige dieser Stamme kénnen nicht nachweisbare
Konzentrationen an Clumpingfaktor und Protein A aufweisen.®
Zwei Antigene, der somatische Typ 18° und das Kapselantigen
Typ 5% stehen in Zusammenhang mit dem Methicillin-
resistenten Phdnotypen. Der Einbau von Antiseren gegen diese
Antigene kann die Sensitivitdt von Agglutinationsassays fur
MRSA-Stamme verbessern. Untersuchungen von in Schnelltests
negativen Stammen haben gezeigt, dass Antikérper gegen
ein einziges Korper- oder Kapselantigen nicht ausreichen, um
alle mit den Partikelagglutinationstests der ersten Generation
negativen Stdmme nachzuweisen. Der Staphaurex Plus verwendet
Latexkiigelchen, die zum Nachweis der meisten klinischen Stémme
mit Fibrinogen und zum Nachweis einer Gruppe sorgfaltig
ausgewahlter, in den Tests der ersten Generation negativer
Stamme mit spezifischem 1gG beschichtet sind.

3. TESTPRINZIP

Das Staphaurex Plus Testlatex besteht aus mit Fibrinogen und
fur S. aureus spezifischem Kaninchen-Immunglobulin G (1gG)
beschichteten gelben Latexpartikeln. Wird ein Tropfen des
Reagenzes auf einer Reaktionskarte mit S. aureus-Organismen
gemischt, tritt durch die Interaktion von (i) Fibrinogen und
Clumpingfaktor, (ii) dem Fc-Anteil von IgG und Protein A oder (iii)

von spezifischem IgG und Oberflachenantigenen auf der Zelle eine
schnelle Agglutination ein.

Bei einigen Stammen von Staphylococcus spp., insbesondere
S. saprophyticus, kann es zu einer nicht spezifischen Aggregation
der Latexpartikel kommen. Daher wird zur Identifizierung nicht
spezifischer Reaktionen ein Kontroll-Latex mitgeliefert.

4. REAGENZIEN

INHALT DER KITS

Staphaurex Plus Z133/R30950102 Z134/R30950201
150 Tests 450 Tests

1. Testlatex (gelber Verschluss) 1 Tropfflaschchen 3 Tropffldschchen

2. Kontrolllatex (grauer Verschluss) 1 Tropfflaschchen 3 Tropfflaschchen

3. Einweg-Reaktionskarten 2 Packungen 6 Packungen

(RT64/R30369001)
4. Einweg-Riihrstabchen 3 Biindel 9 Buindel
5. Gebrauchsanweisung 1 1

5. BESCHREIBUNG DER REAGENZIEN, VORBEREITUNG
FUR DIE ANWENDUNG UND EMPFOHLENE
LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Siehe auch Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen.

Jﬂfguc
2C

Die Latexsuspensionen sind gebrauchsfertig und sollten aufrecht
bei 2 -8 °Cgelagert werden. Unter diesen Lagerungsbedingungen
bleibt die Reaktivitdt mindestens bis zu dem auf dem
Fldaschchenetikett angegebenen Verfallsdatum erhalten. Nicht
einfrieren. Lagerung bei Raumtemperatur (15 —30 °C) vermeiden.
Das Reagenz nicht unter direkter Lichteinwirkung auf dem
Arbeitstisch stehen lassen.

[TEST LATEX] A\

Testlatex

Gepufferte Suspension mit gelben
Polystyrol-Latexpartikeln, beschichtet
mit einem enzymatischen Verdau von
menschlichem Fibrinogen (ca. 0,02 %
w/v ) und Kaninchen-IgG (ca. 0,02 %
w/v). Enth3lt 0,05 % w/v Bronidox™
als Konservierungsmittel.*

Humanmaterial war in Tests negativ fir
Hepatitis-B-Oberflachenantigen, Anti-HCV
und Anti-HIV-1/HIV-2.

Kontroll-Latex

Gepufferte Suspension mit gelben
Polystyrol-Latexpartikeln mit nicht fir
S. aureus reaktivem Rinderserumalbumin
(ca. 0,2 % w/v). Enthilt 0,05 % Bronidox™
als Konservierungsmittel.*?

Die Reaktionskarten und Rihrstabchen sollten bei Raumtemperatur
(15 — 30 °C) gelagert werden. Staphaurex Plus (ZL33/R30950102
und ZL34/R30950201) wurde fur die Verwendung mit den Einweg-
Reaktionskarten RT64/R30369001 konzipiert.

Verwenden Sie bei der Analyse von Proben mit dem Staphaurex
Plus keinen anderen Einweg-Objekttrager anstelle der Einweg-
Reaktionskarten RT64/R30369001.

6. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

M In-vitro-Diagnostikum. Nur zur Verwendung durch
Fachpersonal.

Hinweise auf potenziell gefdhrliche Substanzen entnehmen

Sie bitte dem Sicherheitsdatenblatt des Herstellers und

den Produktetiketten.

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit

dem Produkt aufgetreten sind, mussen dem Hersteller sowie der

zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender
und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden. Im Falle einer

Storung darf das Testkit nicht verwendet werden.

GESUNDHEITS- UND SICHERHEITSINFORMATIONEN

1. ACHTUNG: Dieser Kit enthdlt Komponenten aus
Humanmaterial. Keine derzeit bekannte Testmethode kann
mit absoluter Sicherheit ausschlieBen, dass Infektionen durch
Humanmaterial Ubertragen werden kénnen. Daher gilt alles
vom Menschen stammende Material als potenziell infektios.
Es wird empfohlen, solche Reagenzien und Testproben nach
den anerkannten Regeln der guten Laborpraxis zu handhaben.

2. Wiederverwendbare Gerate miissen nach Gebrauch durch
geeignete Verfahren sterilisiert werden, vorzugsweise durch
Autoklavieren bei 121 °C, 15 Minuten lang. Einwegmaterialien
mussen autoklaviert oder verbrannt werden. Verschittete
oder verspritzte potentiell infektiose Materialien miissen
sofort mit saugfdahigen Papiertiichern entfernt und die
kontaminierten Flachen mit einem herkémmlichen
bakterienabtétenden Desinfektionsmittel gereinigt werden.
Das zum Entfernen von Spritzern verwendete Material
(auch Handschuhe) muss als biologisch gefahrlicher Abfall
entsorgt werden.

3. Bei der Handhabung von Proben und wéahrend der
Testdurchfihrung Laborkittel, Einweghandschuhe und
Schutzbrille tragen. Nach Beendigung des Verfahrens die
Hande griindlich waschen.

4. Bei Beachtung der Richtlinien der guten Laborpraxis, guter
Standards flr die Arbeitshygiene und der Anweisungen in der
Gebrauchsanweisung gelten die mitgelieferten Reagenzien als
nicht gesundheitsgefahrdend.

VORSICHTSHINWEISE FUR DIE ANALYSE

1. Die Reagenzien nicht tber das angegebene Verfallsdatum
hinaus verwenden.

2. Dielatexreagenzien missenvor Gebrauch auf Raumtemperatur
(15 — 30 °C) gebracht werden. Latexreagenzien, die vor
Gebrauch Anzeichen einer Aggregation aufweisen oder
verklumpt sind, waren méglicherweise tiefgefroren und
sollten nicht verwendet werden.

3. Esist wichtig, dass die Tropfflaschchen bei Gebrauch senkrecht
gehalten werden und dass sich der Tropfen an der Spitze der
Ausgussoffnung bildet. Wird die Ausgussoffnung nass, bildet
sich ein inkorrektes Volumen am gesamten Réhrchenende
statt an der Spitze. In diesem Fall die Ausgussoffnung
abtrocknen, bevor mit dem Test fortgefahren wird.

4. Die Reaktionsfelder auf den Karten nicht beriihren.

5. Eine Agglutination, die nach 30 Sekunden auftritt, sollte
nicht als positives Ergebnis interpretiert werden. Langeres
Schwenken kann bei einigen Koagulase-negativen Isolaten
zu falsch positiven Reaktionen fiihren.

6. Eine mikrobiologische Kontamination der Reagenzien ist zu
vermeiden, da dies die Haltbarkeit des Produktes verkiirzen
und zu falschen Ergebnissen fihren kann.

7. PROBENGEWINNUNG UND -LAGERUNG

Einzelheiten zur Probengewinnung und -handhabung entnehmen

Sie bitte einem Standardlehrbuch.! Fiir den Test kénnen Kulturen

aus den folgenden Medien verwendet werden:

Blutagar Columbia-CNA-Agar
Néahragar Miller-Hinton-Agar

mit 5 % Blut

Baird-Parker-Agar

Mannitol-Kochsalz-Agart

Trypton-Soja-Agar
Trypton-Soja-Agar mit 5 % Blut
Columbia-Blutagar

tAnmerkung: Kulturen, die auf antibiotikahaltigen Medien oder
auf Medien mit hoher Salzkonzentration (z. B. Mannit-Kochsalz-
Agar) gewachsen sind, kdnnen zu einer Agglutination mit faserigen
Aggregaten fuhren.

ES WIRD EMPFOHLEN, FRISCHE KULTUREN NACH
UBERNACHTINKUBATION ZU VERWENDEN.

8. VERFAHREN

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Die mitgelieferten Materialien sind ausreichend fiir 150
(zL33/R30950102) oder 450 (ZL34/R30950201) Tests, siehe
Inhalt der Kits.
TESTDURCHFUHRUNG

Lesen Sie vor der Testdurchfiihrung bitte genau den Abschnitt
Vorsichtshinweise fiir die Analyse.

Schritt 1 Die Latexreagenzien vor Gebrauch kréaftig
schitteln und auf Aggregationserscheinungen
untersuchen. Weitere Anweisungen entnehmen
Sie bitte dem Abschnitt Qualitdtskontrolle und
Visuelle Untersuchung.

Fur jede zu testende Probe 1 Tropfen 1 Tropfen
Testlatex und einen Tropfen Kontroll-Latex
jeweils auf einen separaten Kreis auf einer
Reaktionskarte (RT64/R30369001) geben.
Stellen Sie sicher, dass die Tropfflaschchen
senkrecht gehalten werden, um einen Tropfen

mit dem richtigen Volumen zu dispensieren.

Mit einem Riihrstabchen so viel reine Kultur
oder gut isolierte Kolonien entnehmen, dass
das stumpfe Ende des Stabchens vollstandig
bedeckt ist. Als Richtwert sollte eine Menge,
die ungefdhr 6 mittelgroRen Kolonien entspricht,
entnommen werden.

Die Kulturprobe in dem Testlatex-
Tropfen durch Verreiben mit dem
flachen Ende des Stabchen emulgieren.
Die Emulsion muss griindlich, aber vorsichtig
verrieben werden, um die Oberflache der Karte
nicht zu beschadigen. Einige Stamme lassen sich
schlecht emulgieren, insbesondere Nicht-S.-aureus-
Spezies. Dies ist zu beachten, da Klumpen

nicht emulgierter Kulturen beim Ablesen den

Latex grob oder faserig erscheinen lassen. Das
Latexreagenz Uber etwa die Hélfte der Kreisflache
verteilen. Das Riihrstdbchen sicher entsorgen.

Mit einem separaten Stabchen eine Probe
dhnliche Kulturprobe im Kontroll-Latex emulgieren
emulgieren, wie in Schritt 4 beschrieben.

Das Rihrstabchen sicher entsorgen.
Die Karte langsam bis zu 30 Sekunden
lang schwenken und beobachten, ob es
zu einer Agglutination kommt. Die Karte sollte

im normalen Leseabstand (25 — 35 cm) von den
Augen entfernt gehalten werden. Kein VergréRReru
ngsglas verwenden.
Schritt 7 Die gebrauchte Reaktionskarte sicher entsorgen.

9. ERGEBNISSE
Positiv

Schritt 2

Schritt 3

Schritt 4 Probe

emulgieren

Schritt 5

Schritt 6 Schwenken

Eine Agglutination des Testlatex bei gleichzeitigem Ausbleiben
einer Agglutination des Kontroll-Latex weist auf das Vorliegen
von Koagulase, Protein A oder Antigenen hin, die gewdhnlich
auf S. aureus in der getesteten Kultur gefunden werden. Die
meisten positiven Reaktionen entwickeln sich sofort. Bei Ablesen
des Tests nach mehr als 30 Sekunden kann es zu falsch positiven
Ergebnissen kommen.
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Negativ

Das Ausbleiben einer Agglutination in beiden Reagenzien
bedeutet, dass es sich bei der getesteten Kultur wahrscheinlich
nicht um S. aureus handelt.

Nicht interpretierbar

Eine sichtbare Agglutination des Kontroll-Latex, die starker oder
schwacher als die des Testlatex ist, zeigt eine nicht spezifische
Reaktion an.

QUALITATSKONTROLLE

Tests zur Qualitatskontrolle sollten fir jede Lieferung und jede
neu erhaltene Kit-Chargennummer durchgefiihrt werden. Jedes
Labor muss die staatlichen und lokalen Vorschriften befolgen.
Abweichungen von den erwarteten Ergebnissen weisen auf einen
Fehler bei den Reagenzien hin, der vor dem weiteren Gebrauch
mit klinischen Proben beseitigt werden muss.

Visuelle Untersuchung

Die Latexsuspensionen sollten immer auf Aggregation untersucht
werden, sobald sie auf die Reaktionskarte getropft werden. Liegt vor
Zugabe der Testprobe eine Verklumpung vor, sollte die Suspension
nicht verwendet werden. Nach langeren Lagerungszeiten kann es
zu Aggregations- oder Austrocknungserscheinungen im oberen
Bereich des Flaschchens kommen. In diesem Fall sollte das
Fldschchen einige Sekunden lang kraftig geschittelt werden, bis
die Reagenzien wieder vollstandig suspendiert sind.
Kontrollverfahren

Die Leistungsfahigkeit der Test- und der Kontroll-Latexreagenzien
sollte durch die Verwendung von frischen Kulturen von Referenz-
Bakterienstimmen nach Ubernachtinkubation gemaR dem
im Abschnitt Testdurchfiihrung beschriebenen Verfahren
bestatigt werden. Nachfolgend werden geeignete Referenz-
Stamme aufgelistet.

SPEZIES ERWARTETES ERGEBNIS
TESTLATEX KONTROLL-LATEX
S. qureus (ATCC™ 25923™) + -

S. epidermidis (ATCC™ 12228™) - -
10. INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Ein positives Ergebnis gibt das Vorliegen von einem oder mehreren
Clumpingfaktoren, Protein A oder Oberflachenantigenen auf der
Zelle in der Testkultur an. Bei einem negativen Ergebnis sind diese
Faktoren nicht vorhanden.

11. EINSCHRANKUNGEN DES VERFAHRENS

1. Kulturen, die auf antibiotikahaltigen Medien oder auf Medien
mit hoher Salzkonzentration (z. B. Mannit-Kochsalz-Agar)
gewachsen sind, kénnen eine Agglutination mit faserigen
Aggregaten zeigen.

2. AuBerS. aureus konnen auch andere Staphylokokken-Spezies,
insbesondere S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis und
S. schleiferi, in Koagulasetests, aber auch in Latex-Schnelltests
positive Ergebnisse liefern. Bei Bedarf konnen diese Spezies
mit biochemischen Testverfahren nachgewiesen werden
S. hyicus und S. intermedius werden in klinischen Labors
selten identifiziert.

3. Einige andere Koagulase-negativen Staphylokokken-Spezies,
wie S. capitis, besitzen Plasmaprotein-bindende Faktoren, die
im Staphaurex Plus Test nicht reagieren. Einige biochemisch
als S. saprophyticus identifizierte Stamme reagieren jedoch
schwach positiv. In diesem Fall ist eine weitere Identifizierung
aus Urinproben erforderlich.

4. Einige Streptokokken und méglicherweise auch andere Keime
besitzen Immunglobulin oder andere Plasmaprotein-bindende
Faktoren, die im Latextest reagieren konnen. Verschiedene
Bakterien, wie E. coli, kénnen Latexpartikel nicht spezifisch
agglutinieren. Um potenzielle Interferenzen mit diesen

Organismen auszuschlieBen, sollten eine Gramfarbung und
ein Katalasetest durchgefiihrt werden, damit nur Keime mit
Staphylokokken-Morphologie untersucht werden.

5. Alle Kulturen mit nicht eindeutigen Ergebnissen sollten
auf ihre Reinheit untersucht und mit einem alternativen
Testverfahren analysiert werden.

12. ERWARTETE ERGEBNISSE

Starke Agglutination mit S. aureus-Kulturen, keine Agglutination
mit Staphylokokken, die weder Clumpingfaktor noch Protein Anoch
die Oberflachenantigen-Eigenschaften von S. aureus besitzen.
13. SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE

Die Leistungsfahigkeit des Staphaurex Plus wurde in
4 nordamerikanischen und 7 europdischen mikrobiologischen
Referenzlabors mit insgesamt 1.293 klinischen Routine-Isolaten
(vermutlich Staphylokokken) und 820 gelagerten Kulturen
untersucht. Die Kulturen wurden parallel mit dem Rohrchen-
Koagulasetest, der Gramfarbung und mindestens einem
alternativen Schnelltest zum Nachweis von S. aureus getestet.
Die Ergebnisse sind in den Tabellen 1 und 2 zusammengefasst.
KLINISCHE ISOLATE
Methicillin-resistenter S. aureus (MRSA)

Insgesamt 241 frische, gegen ein oder mehrere Antibiotika
resistente S. aureus-Kulturen wurden in den amerikanischen und
europaischen Referenzlaboren getestet. Mit dem Staphaurex Plus
wurden 240 dieser Isolate korrekt identifiziert. Das abweichende
Isolat war mit einem Rohrchen-Koagulasetest und einem
alternativen Latex-Schnelltest positiv.

Die Sensitivitat des Staphaurex Plus bei dieser Gruppe von MRSA
Kulturen wird auf 99,6 % (240/241) geschétzt.
Methicillin-sensitiver S. aureus (MSSA)

Mit dem Staphaurex Plus wurden 700 der 703 von den
mikrobiologischen Referenzlabors bestatigten S. aureus-Kulturen
korrekt identifiziert. Zu den abweichenden Isolaten zdhlte 2 Isolat,
das auch mit dem alternativen Latex-Schnelltest ein negatives
Ergebnis lieferte.

Die Sensitivitat des Staphaurex Plus bei dieser Gruppe von MSSA
Kulturen wird auf 99,6 % (700/703) geschétzt.
Andere Staphylokokken

Es wurden zudem insgesamt 349 frische Staphylokokken-Isolate
(Nicht-S.-aureus) getestet. Mit dem Staphaurex Plus lieferten
324 dieser Isolate, zu denen S. saprophyticus, S. epidermidis
und S. haemolyticus gehorten, ein negatives Ergebnis. Zu den
restlichen 25 Kulturen, die mit dem Staphaurex Plus ein positives
Ergebnis lieferten, zdhlten 16 Kulturen, die auch in einem
alternativen Latex-Schnelltest positiv waren.

Die Spezifitdt des Staphaurex Plus bei dieser Gruppe von
Staphylokokken-Kulturen (Nicht-S.-aureus) wird auf 92,8 %
(324/349) geschatzt.

Leistungsfahigkeit (gesamt) des Staphaurex Plus im Vergleich

zum Rohrchen-Koagulasetest mit S. aureus-Isolaten

Relative Sensitivitat 99,6 %
Relative Spezifitat 92,8%
Ubereinstimmung gesamt 97,8 %

HINWEIS: Der Staphaurex Plus lieferte bei 0,15 % (2/1295) der
frischen Kulturen ein nicht interpretierbares Ergebnis, das in der
obigen Aufstellung nicht enthalten ist.

GELAGERTE KULTUREN

Methicillin-resistenter S. aureus (MRSA)

Insgesamt 336 gelagerte, gegen ein oder mehrere Antibiotika
resistente S. aureus-Kulturen wurden getestet. Mit dem
Staphaurex Plus wurden 335 dieser Isolate korrekt identifiziert.
Die abweichende Kultur war mit einem Réhrchen-Koagulasetest
positiv und mit einem alternativen Latex-Schnelltest negativ.

Die Sensitivitat des Staphaurex Plus bei dieser Gruppe von MRSA
Kulturen wird auf 99,7 % (335/336) geschatzt.
Methicillin-sensitiver S. aureus (MSSA)

Mit dem Staphaurex Plus wurden 326 der 332 von den
mikrobiologischen Referenzlabors bestatigten S. aureus-Kulturen
korrekt identifiziert. Zu den abweichenden Kulturen zahlten
4 Kulturen, die auch mit dem alternativen Latex-Schnelltest ein
negatives Ergebnis lieferten.

Die Sensitivitat des Staphaurex Plus bei dieser Gruppe von MSSA
Kulturen wird auf 98,2 % (326/332) geschatzt.

Andere Staphylokokken

Es wurden zudem insgesamt 152 gelagerte Staphylokokken-
Kulturen (Nicht-S.-aureus) getestet. Mit dem Staphaurex
Plus lieferten 144 dieser Isolate, zu denen S. saprophyticus,
S. epidermidis und S. haemolyticus gehorten, ein negatives
Ergebnis. Zu den restlichen 8 Kulturen, die mit dem Staphaurex
Plus ein positives Ergebnis lieferten, zahlten 2 Kulturen, die auch
in einem alternativen Latex-Schnelltest positiv waren.

Die Spezifitat des Staphaurex Plus bei dieser Gruppe von
Staphylokokken-Kulturen (Nicht-S.-aureus) wird auf 94,7 %
(144/152) geschatzt.

Leistungsfihigkeit (gesamt) des Staphaurex Plus im Vergleich
zum Rohrchen-Koagulasetest mit gelagerten S. aureus-Kulturen

Relative Sensitivitat 99,0 %
Relative Spezifitat 94,7 %
Ubereinstimmung gesamt 98,1 %

HINWEIS: Der Staphaurex Plus lieferte bei 0,36 % (3/823) der
gelagerten Kulturen ein nicht interpretierbares Ergebnis, das in
der obigen Aufstellung nicht enthalten ist.
Tabelle 1.
Reaktivitdt des Staphaurex Plus bei klinischen
Isolaten mit vermuteten Staphylokokken?

Ergebnis des Staphaurex Plus

Positiv__Negativ Gesamt
Methicillin-resistenter S. aureus (MRSA) 240 1 241
Methicillin-sensitiver S. aureus (MSSA) 700 3 703
Nicht-S.-aureus-Isolate® 25 324 349

@ Staphaurex Plus lieferte bei 2 Proben ein nicht interpretierbares
Ergebnis. Diese Proben sind in der Tabelle nicht enthalten.
® Dazuzdhlen S. saprophyticus, S. epidermidis und S. haemolyticus.
Tabelle 2
Reaktivitat des Staphaurex Plus bei gelagerten
Staphylokokken-Kulturen®
Ergebnis des Staphaurex Plus

Positiv__Negativ Gesamt
Methicillin-resistenter S. aureus (MRSA) 335 1 336
Methicillin-sensitiver S. aureus (MSSA) 326 6 332
Nicht-S.-aureus-Kulturen® 8 144 152

@ Der Staphaurex Plus lieferte bei 3 Proben ein nicht interpretierbares
Ergebnis. Diese Proben sind in der Tabelle nicht enthalten.
° Dazu zéhlen S. saprophyticus, S. epidermidis und S. haemolyticus.
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Staphaurex Plus

1. NPOBAEMNOMENH XPHzZH

To Staphaurex™ Plus €lval pla TOLOTIKN SOKLU GUYKOAANGNG
Ue Aaté€ oe avtikelpuevodopo TAdka ya tn Stadopomnoinon tou
Staphylococcus aureus amé dAa anopovwpéva idn Staphylococcus
TIOU QVATTTUCOOVTAL OE Gyop HECW TNG AVEXVEUONG TOU Ttapdyovta
OUCOWUAETWONG KAl TNG TPWTEIVNG A /KA ELBIKWV ETUPAVELAKWV
avtlyovwy tou Staphylococcus aureus. Xpnolomnoleitatl otn
SlayvwoTikn pon epyactwy wg BorBnua yLa toug KAWVIKOUG LaTtpoUg
OTLG BEpamEUTIKEG ETUAOYEG VL0l AOBEVELS YLOL TOUG OTIOLOUG UTIAPXEL
uroia BakTnELoKwWY AOUWEEWY. TO LATPOTEXVOAOYLIKO TIPOiOV
Sev eival autopatomnolnpévo. Npoopiletal amokAELOTIKA yLa
EMAYYEALATLIKN Xprion Kat Sev amoteAel cuvodo SLayvwoTikd PEoo.
2. XIYNOWH KAI ENEZHIHZIH THZ AOKIMHZ

O S. aureus 6l00etel dladopa XoPAKTNPLOTLKA, T OToLa
Xpnotgomotovvtal yta TNV ToUTOonoincn tou. e autd
neptAapBavovtal n mNKTAon, 0 MAPAYoVTAG CUCOWHATWONG
(ouvdebepévn mnktdon), n BeppovoukAedon Kot n MPwTeivn AL
H 8ok TtNKTAong 0 CwANVAPLO avixveUEL TnV eEAeUBEpPN TINKTACN
Ko Bewpeitat Sokur avadopdg yta tov S. aureus®. QoTO00, QUTA N
Sokuun Slapkei 4 £wg 24 WPEG Kat To MAAopa Ptopei va epdavioet
Stakupdvoelg avahoya pe v maptida?. Tnv teheutaio Sekaetio
€xouv avartuxBei mpoadiloplopoi cuykdAAnong cwpatdiwy, ot
ornolol mpaypatonololv oAU o tayeia tavtonoinont. Autot
oL pocdloplopol Tpwtng yevids Bacifovtal oe cwpatidia Aot
1 gpuBpa awpoodaipla emkaluppéVa ELTE pe WwSoyovo povo, yua
TNV QVixVEUON TOU TIAPAYOVTO CUCCWHATWONG, EITE Le WwSoydvo
kat avoocoodatpivn G (IgG), yla Tnv avixveuon Tou mapdyovia
OUCOWUAETWONG Ko TNG 0TaGUAOKOKKIKAG TIPWTEIVNG A.
Mpooddtwg avadeixbnke OTL AUTEG oL SOKLUEG UTOPEL va
QOTOXiO0UV GTNV OVIXVEUGT OPLOHEVWY OTEAEXWV S. aureus, ELSIKA
£VOG MO000TOU OTEAEXWV AVOEKTIKWY oTn UeBKAAIvN/0€akAAivn
(MRSA)*>%7. Oplopéva armod autd ta otehéxn Unopei va ekppdalouv un
QavixveuoLua enineda mapdyovia CUGCWHATWONG f TPWTEVNG A,
Ao avtyova, cwpatkou Tumou 18° kat kadkou tumou 51 éxouv
OUOXETLOTEL e Tov GaLvOTuTo Tou PoodiSel avBeKTIKOTNTA OTNn
HEBKIIVN. H eVOWPATWOoN QVTLOPWY OE 0UTA TA AVTLYOVaL Utopei
va BeATlwoeL Tnv evaoBbnaoia Twv mpoodLoplopwy cUYKOAANoNG yLa
Ta oteAéxn MRSA. Epeuveg og OTEAEXN TIOU ELVAL APVNTIKA OE TOXELS
T(POOSLOPLOUOUG EXOUV KATOSEIEEL OTL AVTIOWOTA OF EUOVWUEVQ
OCWHOTIKA 1) KAPLSIKA avTlyova emopkoUV ylo T avixveuon oAwv
TWV OTEAEXWV TIOU EUPAVIIOUV apVNTIKO QITOTEAECHA OTIG SOKLUES
OUYKOAANONG cwpatdiwv mpwtng yevidg. To Staphaurex Plus
Xpnoworolel opatpidla Aatég emkaAuppéva e vwdoyovo yia
TNV QVIXVEUON TNG AELOVOTNTOG TWV OTEAEXWV O KAWLKA SelyporTa
Kalt IgG ELSLKN) VLA LA TIPOOEKTIKA ETUAEYEVN OULAS A OTEAEXWV TTOU
epdavilouy apvNTIKO ATOTEAECHA OTLG SOKLUES TIPUWTNG YEVLAG.

3. APXH THZ AIAAIKAZIAS

Oplopéva oteléxn Staphylococcus spp., eW8IKA o S. saprophyticus,
Wrtopei voL TPoKOAEGOUV pn £L81KT) CUGOCWUAETWON TWV CWHATISIWY
Aaté€. Emopévwg, mapexetat Aate€ eAéyxou wote va Bonbnoet otnv
QVOLYVWPLON N ELBIKWV OVTLEPATEWV.

4. ANTIAPAZITHPIA

MEPIEXOMENA TOY KIT

Staphaurex Plus Z133/R30950102 Z134/R30950201
150 GoKIuES 450 Sokuég
1. Naté€ Sokung (kitpvo mpa) 1 pLéAn 3 dudheg
L€ OTAYOVOUETPO HE OTAYOVOUETPO
2. Naté€ eéyyou (ykpL wpa) 1 bLdAn 3 dpLddeg
LLE OTAYOVOUETPO L€ OTAYOVOUETPO
3. AVOAWOLUES KAPTEG avTiSpaong 2 mokéta 6 TaKETa
(RT64/R30369001)
4. Avahwotpa UAAKLO avapEng 3 Seopibeg 9 deopibeg
5. O8nyieg xpriong 1 1

5. MEPITPAD®H TQN ANTIAPAZTHPIQN, MPOETOIMAZIA TIA
XPHZzH KAI ZYNIZTOMENEZ 2YNOHKEZ ®YAAZHZ

BA. eniong Nposidomnou)oetg kot popuAdgeLs.

Jﬂfsnc
2C

Ta evawwprpoato Aateg mapéxovral £Tola pog xprion Kat Ba
nipéneLva puldocoviol oe OpBla B€on otoug 2 £wg 8°C. T€ AUTEGTLG
ouvOrKkeg Ba SLotnpricouV TN SPACTIKATNTA TOUG TOUAAXLOTOV EXPL
TNV NUepounvia ou avaypddetal otnv €TKETA TNG GLAAng. No pnv
Puxetal. Arnodevyete tn U tou oe Beppokpaocia dwuartiou
(15 €wg 30°C). Aev mpémel va abrveTe To avTLSPAOTAPLO OE TIOAU
dwrewn B€on ndvw otov Tayko.

[TESTLATEX] A\ Necét Sonuc

Evalwpnua kitpvwv cwpatidiwv Aatég
TOAUOTUPEVIOU ETUKOAUUUEVA [E TIPOLOV
evlUUKAG TEWNG avBpwrivou vwdoydvou
(repimou 0,02% w/v) kat IgG kKouveAloU
(mepimou 0,02% w/v) o€ puBLLOTIKO SLdAUpA.
Meptéxet 0,05% w/v ouvtneNTkd Bronidox®*2.
Ta VA& avBpwrivng mpogleuong €xouv
umtoBAnBel og Sokun yla TNV mapouoia
ermudavelakol avtlyovou nratitidog B,
QVTLOWHLOTA KOTAL TOU LoV TG nrtatitdag C kot
Katd Tou ov HIV-1/HIV-2 kot to amotéAeopa
TOUG ATAV 0PVNTLKO.

Naté€ eNéyxou

Evalwpnua kitpvwv cwpatidiwv Aatég
noluotupeviouv pe alBoupivn opol
Booeldwv (repimou 0,2% w/v) o puBLLOTIKO
Stdhupa mou Sev gpdavilel avtibpaon
napouvoia S. aureus. Mepiéxet 0,05%
OUVTNPNTKO Bronidox®*2,

Ou Kdpteg avtibpaong kat ta EUAakia avauléng Ba mpémet
va duldooovtal oe Bepuokpacio Swuatiov (15 éwg 30°C).
To Staphaurex Plus (ZL33/R30950102 kat ZL34/R30950201)
avarttUXBnKe Pe Tn Xpron Twv avaAWoLwyY KopTwv aviidpoong
RT64/R30369001.

Mnv avTIKaBOLOTATE TIC AVAAWOLUEG KAPTEG avtidpaong
RT64/R30369001 pe GAAeg avtikeldevodOpoug MAGKEG OTav
untoBaMovtal og Sokiun Selyparta pe th xprjon tou Staphaurex Plus.
6. MPOEIAOMOIHZEIZ KAl TPOMYAAZEIZ

CONTROL LATEX

|IVD|Mévo yla in vitro Stayvwotiki xpnon. Mdvo yla

To Aaté€ Sokiurig Staphaurex Plus artoteAeital aro Kitpvo cwpotidlo
Aaté€ rou €xouv emukoAudBei pe vwdoydvo kat avocoodatpivn G
(1gG) kouveAoU €Ik ya Tov S. aureus. Otav avaplyvUETOL pia
otaydva Tou avildpactnpiou LE LKPOOPYAVIoUOUG S. aureus Tavw
0€ KAPTA, TIPOKUTITEL TaXEL0 oLUYKOANON Adyw TNG aAnAemiSpacng
(i) Tou wwdoydvou Kkat Tou mapdyovta cucowpdTwong, (i) Tou
TuApatog Fe tng 1gG kaw tng mpwteivng A n (iii) tng eldikn¢ I1gG kat
TWV EMPAVELAKWY AVTLYOVWY TWV KUTTAPWV.

EMOYYEALATIKA Xpron.
Avatpete oto Seltio Sedopevwv aodAAELQG TOU TOPACKELAOTH
KOl TN OHOVON TPOoi6VToG yio TTANPodopleg OXETIKA Le SuVNTIKA
EMKIVOUVA CUOTATIKA.
Onotodnnote cofapo cupuBav éxel mpokLPEL O OXEON UE TO
LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TIPETIEL VDL AVOLDEPETAL OTOV TTAPAOKEVALOTH
KaL otnV appddila apxn Tou Kpdtoug HéAOUG oTo omoio eSpelel

0 Xprotng r/kat o acBevrg. e mepintwon EAATTIWUATOG, LNV

XPNOLUOTIOLETE TO LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV.

MAHPO®OPIEZ A THN YTEIA KAI THN AZDAAEIA

1. MNPOZOXH: To KIT MEPLEXEL CUOTATIKA OVBPWTLVNG TIPOENEUONG,.
Kapia yvwotr péBodog Sokipng Sev pmopei va ipoodépet mrpn
Slaodaiion ot Ta mpoidvta avBpwrivng poéheuong Sev Ba
HETASWOOUV HOAVVOELG. QG K TOUTOU, OAQ TAL UAKA avBpwrivng
nipogAeuong Ba pémeL va BewpoivTal SUVNTIKA LOAUCHOTIKA.
SUVLOTATAL O XELPLOKOG QUTWY TWV avtldpactnplwv Kot
SEeLyULATWV SOKLUNG v YIVETaL e Xprion TG KaBlepwpévng opBng
£PYAOTNPLOKAG TIPAKTLKAG.

2. O emovaxpnOLUOTIOLNOLUOG EEOTALOMOG Ba pémeL va
QTOCTELPWVETAL HE KATAAANAN Stadikaoia LeTd Tn Xprion.
H ouviotwpevn péBodog amooteipwong eival n amooteipwon o
autokauoto otoug 121°Cyta 15 Aerttd. Ta avahwotpo Bo ripemet
VOl UITOCTELPWVOVTOL OTOV AUTOKAUOTO | VAL ATTOTEGPWVOVTAL.
Tuxov Sappor) SuvnTKA LOAUCHOTIKWY UAKWY Ba Tpémet
va artokaBiotatal dpeca Pe Xprion amoppodnTikol Xaptiol
KaL N EMUONUCHEVEG TIEPLOXES Ba mpémel va kabapifovrot
UE TIPOTUTIO AVTLRAKTNPLOKO QAMOAUMOVTIKO. Ta UALKA TTOU
Ba xpnowononBouv yla TNV anokatdotacn g SLappornc,
OUMTEPAAUBAVOLEVWY TWV YavTLWV, Ba TipémneLva amoppidBolv
WG Blohoyka emikivbuva amdBAnTa.

3. Qopdte gpyaoctnplakni modid, yavtia plag xpnong Ko
TIPOOTATEUTIKA HATLWV EVW XElpileote Selypata kat
TIPOYHLOTOTIOLELTE TOV TtPOaSLoplopd. MAUVETE TTOAUY KAAG To
Xépta oag ool oAokAnpwoete tn Stadkaoia.

4. Ta avudpaotripla tou mapéxovrat dev Bewpeital Ot eival
enivduva yla tnv uyeia epooov xpnotponolotvtal cUpdwva
E TIG OPXEC TNG OPONG EPYAOTNPLAKIG TIPOKTIKAG, 0pOd mpoTUTaL
EMOYYEAUATIKAG UYLEWVAG KO TLG 0dnyleg xpriong.

MPOOYANAZEIZ KATA TH AOKIMH

1. Mn XPNnOLUOTOLELTE T QVTLEPACTIPLA LETA TV avaypodOUEVN
nuepopnvia AAgng.

2. Ta avidpaotipla Aaté§ Ba mpénel va Bplokovtal og
Beppokpacia dwpatiov (15 €wg 30°C) mpv and tn Xprion.
Taavidpaotrpla At mou epdavi{ouv onpeio cCUGCWHATWONG
1 oBoAoUG TPV amd T Xprion Wropei va éxouv PuxBet kat Sev
Ba pEneL va XpnoLonoLlouvTaL.

3. Eivowonpoviikod 6tav xpnoomoLeite TG GLAAEG LLE OTAYOVOUETPA
V0L TLG KPOTATE KABETA KOl VOL OXNLOTI{OVTAL OL OTAYOVEG 0TV
Gkpn tou akpoduaoiou. EGv to akpoduaoto eival Bpeypévo, Ba
OXNUATLOTEL AavBaopEVOG OYKOG YUPW armmd TO GKPO TOU Kal
OXL MAvw 0To GKPO Tou. Edv mpokUPeL auTd, OTEYVWOTE TO
akpodUGLO TPV CUVEXIOETE.

4. Mnv ayyilete TIG MEPLOXES OVTIEPOONG TWV KAPTWV.

5. Mnv epunveVUeTe TUXOV OUYKOAANGN TtoU gpdavileTol petd
and 30 SeutepOhenta wg BeTko amotéAeopa. H mapatetapévn
avadeuon pnopei va pokaA£oet Peudwg BeTkEC avTdpdoelg
LLE OPLOMEVOL OTTIOHOVWLEVDL OTEAEXN APVNTIKA OTNV TNKTAON.

6. H pkpoBLakn emipdluvon Twv aviibpootnpiwy MPEMEL va
anodelyetal, KABWE UMOopEel va LELWOEL T SLApKeLa (WG Tou
TpoiovTog Kat va epdaviost AavBaopéva amotedéopata.

7. ZIYANOTH KAI ANOGHKEYZH AEITMATQN

O TIPETIEL VOL OVOTPEEETE OE TIPOTUTIO EYXELPLOLO YLA AVOAUTIKES
riAnpodopieg 6oov adopd T CUANOYH KALTOV XELPLOHO SELYUATWV .
Mrtopouv va urtoBAnBoUV o Sokiur KAAEPYELEG Ao OTIOLOSHTIOTE
£K TWV OKOAOUBWV PECWV:

Avap aipotog Columbia CNA agar
Operttkd ayap Mueller Hinton agar
He 5% aipa

Baird-Parker agar
Mannitol-salt agart

Tryptone soya agar

Tryptone soya agar pe 5% aipa

Columbia blood agar
tInuelwon: Agiypora mou avantuooovtal o€ LECQ TIOU TIEPLEXOUV
QVTLBLOTIKA /) HEoA CUMMANPWHEVA HE UPNAL TEPLEKTIKOTNTA
aAdtwy, énwg to Mannitol-salt agar, punopel va gudavicouv
OUYKOMNON Ue WWEELG CUYKOANATELG.
2YNIZTATAI H XPHZH NEQN KAAAIEPTEIQN MNOY ANAMTYZXONTAI
KATA TH AIAPKEIA THX NYXTAZ

8. AIAAIKAZIA

YAIKA MOY NMAPEXONTAI

Mapéxovtat emapkr UAKE yta 150 (ZL33/R30950102) i 450
(ZL34/R30950201) Sokiueg, BA. MepLexdpevaL TOU KIT.

AIAAIKAZIA EZETAZHE

AoBaote TG NMPodUAGEELG KT T SOKLUK TIPOCEKTIKA TPV oo
TNV PO LLATONOiNGN TNG SOKLUNG.

BAual  Avakwrote KoAd kat e€eTdote Ta avidpaotrpla
At yla ouykOAAnon TpLy ard ) xprion. Avatpééte
ot evotnteg MoLotikog €Aeyxog kat Oy
emBewpnon yLa tepattépw odnyiec.

Mo kaBe Selypa Sokiprg, Tonobetriote 1 otayova
pio otayova Aaté Sokipng o€ évav KUKAO otnv
Képta aviidpaong (RT64/R30369001) ko pia
otayova Aaté€ eAéyxou o€ SladopeTikd KUKAO.
AL0oHoNOTE OTL KPOTATE TG PLANEG HE OCTAYOVOETPO
KABeTa wote va SlavepnBel cwotd pia otayova.

Me éva EUAAKL avapéng, adatpéote emapkr
avartuén aro v kabapr KaAMEPYEL 1 KaAd
OTTOHOVWHEVEG QTOLKIEG WOTE VoL KAIAUETE TO
TIEMAATUGLEVO AKPO TOU. YTTOSELYHATIKA, TIPOTELVETOL
VOl XPNOLHUOTIOCETE TTOCOTNTOL AVATTTUENG TTOU
LooSUVaEL KOTA TIPOCEYYLON HE £EL AMOLKIEG

peoaiou peyéBoug.
TOAQKTWLOTOTIOL OTE TO
Selypa kKoALEpyELQG OF L
otayova Aaté§ Sokuung tpifovrag

TOL LUE TNV MEMAATUCEVN ETUHAVELD TOU

gulakiou. TpiBete oxoAaoTIKA OAAG OXL TTOAU

£vtova, SLapopeTIKA eVEXETAL VaL T(POKANBEL InuLd
otnv emudavela g kaptag. Oplopéva oTeAEN,
€81k eL6WV SLadopeTkwyY arod Tou S. aureus,
yaAaktwpatonoovvtal SUcKoAa Kot auto Ba ipémet
va AapPavetat urown, kabwg oL oBOAoL KOMLEPYELOG
Ttou Sev €xel yahaktwpatornotnOel popet va kavouv
0 Aaté€ va epdaviletal «adpo» f «VwEEG» Katd
™V eppnveia. AMAWOTE To AaTES oTo oo Tepimou
™G emubdvelag tou kUkAou. Artoppidte To EUAAKL
avapgng oe kado ya acdoAn anodppun.

Me dAo §uAdkt, FoAaKtwpaTonoinon
YOAQKTWATOTIO OTE Seiyparog
TapopoLo Seiypa KaAMEPYELOG

oto Aaté§ eAéyxou, Omwe meplypadeTat

oto Bripa 4. Antoppidte To SUAAKL avapEng

o€ kado yla aodair anoppudn.

AVOKLVAOTE TNV KAPTA apyd yla EwG Avakivnon
30 SeUTEPOAETTTA EVW) TIOPOTNPELTE YLAL TUXOV
OUYKOMNON. KpaTrote TNV KAPTO OE KAVOVLKH
andotacn avayvwong omd ta pata (25 €wg 35 cm).
Mnv xpnotponoteite peyeBuvtkd dpakod.

Aroppite T Xpnoornotnuévn Kapta avtidpaong
o€ Kabo yla achain andppun.

9. ANOTEAEZIMATA

O€TIKO anotéAecpa

JuykOAnon tou Aaté€ Sokiuig mou cuvodevetal and ENewpn
OUYKOANONG Tou AaTEE eAéyxou UTTOSEIKVUEL IAPOUGLA TINKTAONG,
TMPWTEivng A fj avtlyovwy mou Bpiokovtal cuxvd otov S. aureus
otnv KaAEPyYEL UTIO oK. OLTIEPLOCOTEPEG BETIKEG AVTLOPATELG
Ba elvat oxedov otyptaieg. Mmopolv va mpokUpouv Peudwg
BeTikd aroteAéopata Qv yivel avayvwon thg KAPTag LETA amd
neplocotepa artd 30 Seutepolerntta.

Briua 2

Bua 3

BAua 4 FaAaktwpatonoinon

Seiyparog

BAua 5

Brijpa 6

BApa 7

ApVNTIKO AMOTEAECHAL

H arouaoia ouykdAAnong kat ota SUo avidpactrpla onuaivel Ot
N KaA\LEpyEeLa UTO Sokur TBAVWG Sev TIEPLEXEL S. aureus.

Mn EPUNVEVUOCLHO AMOTEAECHOL

Opatr) cuykOAAnon tou Aate€ eléyxou, eite LoxupoTEPN €ite
aoBevéotepn and tou Aatéf SoKLUnG, UTOSEIKVUEL pn €L8LKN
avtidpaon.
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MOIOTIKOZ EAErXOZ

H Sokiur) molotikoU eAéyxou Ba mpémel va ekteleital pe tnv
napalopn kdbe véag anootolng i véou aplBpol kit. Kabe
£pyaoTpLo Ba TIPETEL VA TNPEL TIG EBVIKEG KAl TOTUKEG QTTALTHOELG.
OmoladAMOoTE AMOKALON QO TA AVOUEVOUEVA ATOTEAEoHATA
UTTOSELKVUEL OTL LITOPEL VOL UTIAPXEL TIPOBANUA LLE TaL aVTLEpaAOTA L,
To onoio Ba mpénel va em\UBel TPy xpnotuomnonBel yia GAa
KAWLKA Selypata.

Oorntkn) emBewpnon

Taevouwpripora Aatég Ba mpénet va enbewpolviat Yo GUYKOANGn
kaBwg Slavépovtat otnv Kapta Sokuung. Edv undpyouv evieitelg
OUOGOWUAETWONG TIPLV TV T(POaBKN Tou Selypatog SoKrg, TOTe To
evalwpnpa Sev mpéneLva xpnaotponotnOetl. Metd ano r(otparsmuévn
anoenkeuon evbéxeTalL va pokUPEL auvKo)\}\non n gnpavon vupm
o To C(KpO ™¢ GLAANG. Eav napatnpn(—)st Katt tétolo, Ba TIpET[EL
Va OVOKWVAOETE TN GLAAN KAAQ YL HEPLKA SEUTEPOAETTTA LEXPL VOL
0AOKANPWOEL N eMavevalwpnon.

Awadikaoio eEAéyxou

H anddoon twv avtdpactnpiwv Aatég Sokung kat Aatég eAéyxou
Ba mpémel va emBeBaLWVETAL PE XPON VEWVY KAAAEPYELWY TIOU
QVAITTUCCOVTOL KOTA TN SLAPKELD TNG VUXTAS BAKTNPLOKWY CTEAEXWV
avadopdc, cupdwva pe T uéBodo mou mepLypddeTal oty evotnTa
Awadikaoio Sokung. Ta katdAAnAa oteAéxn avadopdg mapatiBevral
TIAPAKATW.
EIAOS ANAMENOMENA  AMOTEAESMATA
NATE= AOKIMHE __ NATEZ= EAEFXOY

S. aureus (ATCC™ 25923™) + -

S. epidermidis (ATCC™ 12228™) - -

10. EPMHNEIA ANOTEAEZMATQN

Muia Betikn avtidpaon UTOSELKVUEL TNV apouaila €vVog
1 TIEPLOCOTEPWV QMO Ta €§AG: TINKTAON, TPWTEIvN A i} avtyova
KUTTOPLKAG ETLAVELAG 0TNV KOAALEPYELDL UTTO SOKLUT KOLTO OPVNTIKO
QMOTEAECHA UTIOSELKVUEL TNV OMOUGIA TOUG,.

11. MNEPIOPIZMOI THZ AIAAIKAZIAZ

1. Ta Selypata mou avamtyooovial o€ LECA TIOU TIEPLEXOUV
avTBLoTIKA A} péoa CUMTANPWHEVA HE UPNAR TIEPLEKTIKOTNTA
aAdTwy, 6w To mannitol-salt agar, pnopei va epdavicouvv
OUYKOMNON e WWEELG CUYKOANATELG.

2. Oplopéva idn otadpulOKOKKOU EKTOG TOU S. aureus, KUpLwg T
S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis ko S. schleiferi, uropet
V0L TIOPOUGLACOUV BETIKA aIOTEAEOUATA OE SOKLUEG TTINKTAONG
KaL propet eniong va gpdavicouvv avtidpacn otig taxeieg
Sladikaoieg Aaté€. EQv amatteital, autd ta €idn popouv va
TawtornonBouv pe Sladkaoies Bloxnikwv Sokwv. Ta S. hyicus
KaLS. intermedius GUVOVTWVTOL OTIAVLAL OTO KALWVLIKO EQYQLOTHPLO.

3. Optopéva GAa €i6n otadUAOKOKKOU 0pVNTIKA OTNV TINKTAon,
Onwg to S. capitis, SLaBétouv mapdyovteg SEoUELONG
TPWTEIVWV Tou TMAAopaTog, aAG Sev tapouctalouy avtibpaon
otn Sokwn Staphaurex Plus. Qotoco, kamola oTteAéxn mou
€XOUV QVaYVWPLOTEL BLOXNUIKA WG S. saprophyticus €xouv
epdavioel aobeveig BeTikég avTdpdoelg Kal evEExeTal
VOl QUTTALTELTOL TTEPALTEPW TOUTOTOLNON ATTOUOVWUEVWY
OTEAEXWV OUPOTIOLNTLKOU.

4. Oplopévol cytperttc’)KOKKOL Ko TBavwg GAAoL uLKpoopvchcho[
SLaBETouy MapdyovTeg 6scusuonqtnq avooood)atplvnq N AA\wv
TPWTEIVWV TOU TAAOHATOC, OL oTtoioL UtopoUv va epdavicouv
avtidpaon otn Sokuur Aaté kat urtdpyxouv Stddopa Baktripla,
onwg to E. coli, mou prnopoUv va MPoKaAéGouV pn eldLkn
OUYKOANON TwWV cwuattdiwv Aatés. MNa tnv e§dhewhn mbavwv
TAPEUBOAWY QIO AUTOUG TOUG ULKPOOPYOVLOHOUG, Ba Tipémet
VOLTIPQLY LATOTIOLETOL XpWwon Katd Gram Kot SOKLUA KatoAdong,
£T0L WOTE VoL UTIOBAANOVTOL GE SOKLUR LOVO ULKPOOPYAVIOHOL
UE oTahUAOKOKKIKN LopdoAoyia.

5. OAa ta apdlopntioipa anotedéopata Ba mpénel va
eAéyxovTal we TPog TNV KBapdTNTA KoL VOL TOUTOTIOLOUVTAL E
evoMaktiki péBodo.

12. ANAMENOMENA ANOTEAEZMATA

loxupn ouykoAAnon yio KaAALEPYELEG S. aureus, amouoia
ouYKOAANonNG yla otadulokokkoug Tou Sev StaBétouv Tov
TMOPAYOVTO CUCOWHATWONG, TNV MTPWTEivn A 1) Ta avilyova
emdaveiag mou xapaxtnpiouv tov S. aureus.

13. EIAIKA XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ
H amodoon tou Staphaurex Plus €xeL atlohoynbel o€ tecoepa
HikpoBLoAoyikd epyactripla avadpopd tng BOopeLag ALEPIKNAG KAl O
€mta TG Eupwrnng og éva cuvolo 1.293 amopovwpéva oteAéxn (rou
BwpnBnkav otapUAOKOKKLKA) Tt KAWVIKA OTOMOVWHUEVA OTEAEXN
Ko 820 amoBnkeupéveg KOMLEPYELEG. OLkaANEpyELEG UTTOBARBNKOV
miapdMnAa og SoKiun pe T Sladikacia TG mNKTdong oe cwAnvapLo,
XPWOon Kotd Gram Kot TOUAAXLOTOV pia eVAANAKTIKY ToXELo SOk
yLoL TV Tautonoinon tou S. aureus. To amoteAéopata cuvoiovtal
otoug Nivakeg 1 kot 2.
AMNOMONQMENA ZTEAEXH KAINIKQON AEITMATQN
AvBekTKOG otn PeBKAAivN S. aureus (MRSA)
JUVOALKG 241 véeg KaAALEpyeLeg S. aureus Tou gpdavilouvv
QVOEKTIKOTNTA O€ €va 1) TEEPLOCOTEPA AVILBLOTIKA SOKLLACTNKAY
0T APEPLKAVLKAL KOl EVPWTAIKA epyaoctrpla avodopds. Me to
Staphaurex Plus tautomoti®nkav cwotd 240 and autd ta
OmopOVWHEVA OTEAEXN. TO QITOLOVWEVO OTENEXOG TIOU TTOPOUGIOCE
anokAon Atav BeTKd otn SOKLUN TINKTACNG 0 CWANVAPLO KAl OE
pia evaAakTkr toxeio Sokipr Aaté€.
H evawobnoia tou Staphaurex Plus og autriv tnv opada twv
kaAAepyewwv MRSA urtoloyiotnke og 99,6% (240/241).
Euaiodntog otn peBkiAivn S. aureus (MSSA)
Me 1o Staphaurex Plus tautonotibnkav cwotd 700 and ta
703 emPBeBatwpéva oTeNéXn S. aureus o KOALEPYELEG Qo T
HIKpOBLOAOYIKA epyaoTripla avadopdc. T AMOUOVWUEVA OTEAEXN
TIoU Ttapouciacav anokAon cupnephapBavotav Avo mou £dwoe
€MiONG APVNTIKO AIOTEAECHO 08 EVAANOKTLKY Taxelo Sokuur) AateE,
H evaioBnoia tou Staphaurex Plus oe autiv tnv opdda twv
KoALepyELwv MSSA urtoloyiotnke og 99,6% (700/703).
ANAot oTapUAOKOKKOL
YroBAAOnkav eniong oe ok} CUVOAKA 349 VEQ QITOUOVWHEVOL
otadpUAOKOKKIKA OTEAEXN TIOU Sev avrikav oTo Yévog S. aureus.
To Staphaurex Plus €6woe apvntikd amotéleopa ywa 324 amnd
OUTA TA AMOUOVWHEVO OTEAEXN, TA omola cuunep\dpfavav
S. saprophyticus, S. epidermidis kaw S. haemolyticus. Ot urtoAouteg
25 koMAEpyeleg ou €dwoav Betikd amotéAeopa oto Staphaurex
Plus cupnep\apBavav 16 mou ftav eniong BTG 0g EVAANAKTIKY
tayeia Sokwur) Aates.
H el8kotnta tou Staphaurex Plus og autiv tnv opdda twv
KOAALEPYELWV e TTADUAOKOKKIKA OTEAEXN TIOU SEV OV KAV OTO YEVOG
S. aureus umoloyiotnke og 92,8% (324/349).
JuvoAkn eniboon tou Staphaurex Plus cUyKpLTIKA JE TV
TINKTAON 0E CWANVAPLO OE ITOHOVWHEVA OTENEXN S. aureus

IXETKA evaodnaoia 99,6%
IxeTKn ebKdTNTA 92,8%
JUVOAKH cupdwvia 97,8%

SHMEIQ3H: To Staphaurex Plus €5woe pn epunveVoLLO QIOTENETHLOL
o€ t0000T0 0,15% (2/1295) Twv VEwv KOALEPYELWY, TO OTolo £XEL
e€aupeBel and tnv mopandvw clvoyn.

AMNOOHKEYMENEZ KAAAIEPTEIEZ

AVOEeKTIKOG oTn LeBKIAALVN S. aureus (MRSA)

JUVOAKA SoKaoTtnkay 336 amobnkeupEveg KAANLEPYELEG S. aureus
10U gpdavilouv avBeKTIKATNTA OE £Val I) TIEPLOCOTEPQ AVTLRLOTIKA.
Me 1o Staphaurex Plus tautonowifnkav cwotd 335 and autd ta
QIOMOVWHEVA OTEAEXN. H KAAALEPYELA TIOU TTOPOUGILAOE ATTOKALON
ATav BeTkr otn SOKLUN TINKTAONG 08 CWANVAPLO KOL OPVNTIKK OE
Lo evaANaKTLKn Toeio Sokuur) AateE,

H evaioBnoia tou Staphaurex Plus o€ autriv tnv opdda twv
KoMLepyeLwv MRSA umtoloyiotnke og 99,70% (335/336).
EvaioBntog otn pebkAAivn S. aureus (MSSA)

Me to Staphaurex Plus tautonotifnkav cwotd 326 amnd ta
332 emPeBarwpéva oteNéxn S. aureus oe KAANLEPYELEG QO TA
HikpoBLoloyika gpyaotrpla avadopds. TG KAAAEPYELEG TTOU
napouciacav omnokALon cupePAABAVOVTOY TECOEPLS TTOU ESwoav
eniong apvntikd amotéAeopa o eVAANAKTIKY ToXELo SOk AaTeE,
H evawoBnoia tou Staphaurex Plus og autrv Tnv opada twv
KoMLepyeLwv MSSA uroloyiotnke oe 98,2% (326/332).

‘AM\ot otaduAOKOKKOL
YroBAnBnkav eniong oe Sokiury cUVOAKA 152 amoBnkeupéveg
KaAALEPYELEG OTODUAOKOKKIKWY OTEAEXWV TIOU SEV AVAKAV OTO
Yévog S. aureus. To Staphaurex Plus €5waog apvnTIKO AIOTENEGHA YLOL
144 o6 QUTA TAL ATTOOVWHEVOL OTEAEXN, TOLOTTOL0L CUMTEEPAGB VOV
S. saprophyticus, S. epidermidis kow S. haemolyticus. OL urtolouneg 8
KoALEPYELEG TIOU €6woav BeTkO amotéAeopa oto Staphaurex Plus
oupnepAapPavav SVo Tou ftav eniong BeTKEG o eVAANAKTIKA
taxeia Sokuur) Aates,
H edkotnta tou Staphaurex Plus og autrhv tnv opdda twv
KOAALEPYELWV PE TaDUAOKOKKIKA OTEAEXN TIOU SEV OVAKAY OTO YEVOG
S. aureus urtohoyiotnke os 94,7% (144/152).

Juvolkn entiboon tou Staphaurex Plus cuykpLtiké

LE TNV TINKTAON 6€ CWANVAPLO OE AMOONKEVHEVEG

KaAMEPYELEG S. aureus

IXETKNA evauobnoia 99,0%
IXeTKn e6KOTNTA 94,7%
JUVOALKH cupdwvia 98,1%

SHMEIQZH: To Staphaurex Plus £€8waog pun eppunvel oo amotéeopa
og ooootd 0,36% (3/823) twv amobnkeupévwy KAANLEPYELWY, TO
orolo €xeL e€atpeDel ard v mapamdvw cuvon.
MNivakag 1
Avudpaotikdtnta tou Staphaurex Plus og anopovwpéva
oTeAEXN KAWVIKWV Selypdtwy rouv Bewpouvtat otadpUAOKOKKIKA®

Arnotéheopa Staphaurex Plus

Oetkd Apvnuikd SUvolo
AVOEKTIKOG 0T HEBKANIVN 240 1 241
S. aureus (MRSA)
EuaioBbntog otn pebik\ivn 700 3 703
S. aureus (MSSA)
ATOHOVWHEVQ OTEAEXN TIOU 25 324 349

Sev avrikouv oTo yévog S. aureus®
@ ToStaphaurexPlus €8waog n epunvel oo AmoTEAECaLyLa 2 Selyporta
‘Exouv e€atpeBel armo tov mivaka.
P NepthapBavovtal S. saprophyticus, S. epidermidis kat
S. haemolyticus.
Mivakog 2
Avudpactikotnta tou Staphaurex Plus og
aroBnkeupéveg KAAALEPYELEG OTAPUAOKOKKWV®

AnotéAeopa Staphaurex Plus
Qetkd Apvntikd FUVOAO

AVOEKTIKOG 0T HEBKANIVN 335 1 336
S. aureus (MRSA)
EvaioBntog otn HebkiAivn 326 6 332
S. aureus (MSSA)
KaA\EpyeLeg mou Sev aviikouv 8 144 152

oT0 Yévog S. aureus®

@ To Staphaurex Plus €6wae pun eppnveUoLpo amoteAeopa yLa 3 Selyparta.
‘Exouv e€aipebel anod tov mivaka.

# NepapBavovtal S. saprophyticus, S. epidermidis ko S. haemolyticus.
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15. IYIKEYAZIA
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16. EMEZHIMHZH ZYMBOAQN

AplBuO¢ KataAdyou

In vitro 81ayVWoTIKO LUTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV

SupBouleuteite g 0dnyieg xpriong (IFU)

OpLa Beppokpaociag (Oeppokpaoia
artoBrkeuonc)

Mepléxel emapkn moodTnTa yla <N> e€eTdoELg

Agv poopiletal yLo mapakAivieg EETA0ELG

Kwdwdg maptidag (AptBuog maptidag)

Xprion éwg (Huepopnvia Aéng)

Eloaywyéag

ATOKAELOTIKO OVAYVWPLOTLKO TEXVOAOYLKOU
T(POLOVTOC

E¢oucolodotnpévog avtutpdownog otnv

Eupwraikr) Kowotnta

g Ele- =58

AgloA\oynon cuppopdwong HB

Eupwraikn aflohoynon cuppopdwaong

MNapackevaotig

E 55

To Bronidox” amote)el katoxwpLlopévn EUMOpLKR ENWVURLa TG
Cognis UK Ltd.

To ATCC™ gival eumoptkd onua katateBév tng American Type
Culture Collection.
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remel ES
Staphaurex Plus

1. USO PREVISTO

Staphaurex™ Plus es una prueba cualitativa de aglutinacién en
portaobjetos de latex para la diferenciacion de Staphylococcus
aureus de otros aislados de especies de estafilococos cultivados
en agar mediante la deteccion del factor de aglutinacién y la
proteina Ay/o antigenos de superficie especificos de Staphylococcus
aureus. Se usa en flujos de trabajo de diagndstico para ayudar
a los profesionales médicos a elegir opciones de tratamiento
para pacientes de los que se sospecha que padecen infecciones
bacterianas. El dispositivo no es automatizado, es exclusivamente
para uso profesional y no estad disefiado para diagndstico
complementario.

2. RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

S. aureus posee una serie de propiedades que se utilizan
para confirmar la identificacion. Entre ellas se encuentran la
coagulasa libre, el factor de aglutinacion (coagulasa unida),
la termonucleasa y la proteina A.* La prueba de coagulasa en
tubo detecta la coagulasa libre y se considera una prueba de
referencia para S. aureus.* Esta prueba, sin embargo, tarda de
4 a 24 horas y el plasma puede mostrar una variacién entre
lotes.? En la Ultima década se han desarrollado ensayos de
aglutinacion de particulas que permiten una identificacion
mucho més rapida.>* Estas pruebas de primera generacién se
basan en particulas de latex o glébulos rojos recubiertos con
fibrindgeno solo, para detectar el factor de aglutinacidn,
o con fibrinédgeno e inmunoglobulina G (IgG) para detectar tanto el
factor de aglutinacién como la proteina estafilocdcica A.

En los ultimos tiempos, se ha observado que estas pruebas pueden
dar error a la hora de detectar determinadas cepas de S. aureus,
en particular una proporcion de cepas resistentes a la meticilina/
oxacilina (SARM).>®7 Algunas de estas cepas pueden expresar
niveles indetectables de factor de aglutinacion y proteina A.2

Se han asociado dos antigenos, el tipo somatico 18° y el capsular
511 con el fenotipo resistente a la meticilina. La incorporacion de
antisueros a estos antigenos puede mejorar la sensibilidad de los
ensayos de aglutinacion para las cepas de SARM. Las investigaciones
sobre cepas negativas en las pruebas rapidas han mostrado que
los anticuerpos contra un Unico antigeno somatico o capsular
son insuficientes para detectar todas las cepas negativas con la
primera generacion de pruebas de aglutinacién de particulas.
Staphaurex Plus utiliza microesferas de latex recubiertas de
fibrindgeno para detectar la mayoria de las cepas clinicas e 1gG
especificas para un grupo de cepas cuidadosamente seleccionadas
que son negativas en las pruebas de primera generacion.

3. PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

El latex de prueba Staphaurex Plus consiste en particulas de
latex amarillas que han sido recubiertas con fibrinégeno e
inmunoglobulina G (IgG) de conejo especifica para S. aureus. Cuando
se mezcla una gota del reactivo en una tarjeta con microrganismos
S. aureus, la aglutinacion rapida se produce por la interaccion de
(i) el fibrindgeno y el factor de aglutinacion, (i) el fragmento Fc de
la IgG y la proteina A o (iii) la 1gG especifica y los antigenos de la
superficie celular.

Algunas cepas de Staphylococcus spp., en particular S. saprophyticus,
pueden causar agregacion no especifica de particulas de latex. Por lo
tanto, se proporciona un latex de control para ayudar a identificar
las reacciones inespecificas.

4. REACTIVOS

CONTENIDO DEL KIT

Staphaurex Plus ZL33/R30950102 ZL34/R30950201
150 pruebas 450 pruebas

1. Latex de prueba (tapon amarillo) 1 frasco cuentagotas 3 frascos
cuentagotas

2. Latex de control (tapon gris) 1 frasco cuentagotas 3 frascos
cuentagotas

3. Tarjetas de reaccién desechables 2 paquetes 6 paquetes
(RT64/R30369001)

4. Varillas mezcladoras desechables 3 conjuntos 9 conjuntos

5. Instrucciones de uso 1 1

5. DESCRIPCION DE REACTIVOS, PREPARACION PARA EL USO
Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO RECOMENDADAS

Consulte también la seccion Advertencias y precauciones.

JH[BOC
2C

Las suspensiones de latex se suministran listas para su uso y deben
conservarse en posicion vertical entre 2 y 8 °C; de este modo,
conservaran su actividad al menos hasta la fecha indicada en la
etiqueta del frasco. No los congele. Evite su almacenamiento a
temperatura ambiente (entre 15 y 30 °C). No exponga el reactivo
a una luz intensa en el banco de trabajo.

TEST LATEX | /\  Latex de prueba

Suspensiéon tamponada de particulas
amarillas de latex de poliestireno recubiertas
con un digerido enzimético de fibrindgeno
humano (aprox. 0,02 % p/v) e IgG de conejo
(aprox. 0,02 % p/v). Contiene 0,05 % p/v de
conservante Bronidox®.*

Los materiales de origen humano han
sido sometidos a pruebas para detectar la
presencia del antigeno de superficie de la
hepatitis B, anti-VHC y anti-VIH-1/VIH-2 y
han resultado negativos.

Latex de control

CONTROL LATEX

Suspensién tamponada de particulas
amarillas de latex de poliestireno con
albuimina de suero bovino (aprox. 0,2 % p/v)
que no reacciona con S. aureus. Contiene
0,05 % de conservante Bronidox®.*?

Las tarjetas de reactivo y las varillas mezcladoras deben almacenarse
atemperatura ambiente (entre 15y 30 °C). Staphaurex Plus (ZL33/
R30950102 y ZL34/R30950201) se desarrollé usando tarjetas de
reaccion desechables RT64/R30369001.

No sustituya las tarjetas de reaccion desechables RT64/R30369001
por otro portaobjetos desechable cuando se analicen muestras con
Staphaurex Plus.

6. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

SoIo para uso diagnéstico in vitro. Unicamente para uso
profesional.

Para obtener informacién sobre los componentes potencialmente
peligrosos, consulte la hoja de datos sobre seguridad del fabricante
y la documentacién del producto.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con
el dispositivo deberd notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que se encuentre el
usuario y/o el paciente. En caso de mal funcionamiento, no utilice
el dispositivo.

INFORMACION SANITARIA Y DE SEGURIDAD

PRECAUCION: Este kit contiene componentes de origen
humano. No hay ninguna prueba conocida que garantice
completamente que los productos derivados de fuentes
humanas no transmitiran infecciones. Por lo tanto, todo el
material de origen humano debe considerarse potencialmente
infeccioso. Se recomienda que estos reactivos y muestras de
ensayo se manipulen siguiendo las buenas practicas de trabajo
de laboratorio establecidas.

2. Los aparatos no desechables se deben esterilizar mediante
cualquier procedimiento después del uso, aunque el método
preferido es autoclave durante 15 minutos a 121 °C.
Los desechables deben someterse a autoclave o incineracién.
Los vertidos de materiales potencialmente infecciosos deben
eliminarse de inmediato con tejido de papel absorbente y las
areas contaminadas deben limpiarse con un desinfectante
bacteriano estandar. Los materiales empleados para limpiar
vertidos, incluidos los guantes, deben desecharse como si se
tratara de residuos biopeligrosos.

3. Lleve bata de laboratorio, guantes desechables y proteccion
ocular durante la manipulacién de las muestras y la realizacion
del ensayo. Lavese las manos minuciosamente al acabar.

4. Cuando se utilizan de acuerdo con los principios de las buenas
practicas de laboratorio, las buenas normas de higiene laboral y
las instrucciones de estas instrucciones de uso, no se considera
que los reactivos suministrados representen un peligro para
la salud.

PRECAUCIONES ANALITICAS

1. No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad
indicada.

2. Losreactivos de latex deben llevarse a temperatura ambiente
(entre 15y 30 °C) antes de usarlos. Los reactivos de latex que
muestren signos de agregacion o «grumosidad» antes de su
uso pueden haber sido congelados y no deben utilizarse.

3. Es importante que los frascos cuentagotas se mantengan
en posicion vertical y que la gota se forme en la punta de
la boquilla. Si la boquilla se moja, se formara un volumen
incorrecto alrededor del extremo y no en la punta; si esto
ocurre, seque la boquilla antes de continuar.

4. No toque las areas reactivas de las tarjetas.

5. No interprete la aglutinacion que aparece después de
30 segundos como un resultado positivo. El balanceo
prolongado puede dar lugar a reacciones falsas positivas con
algunos aislados coagulasa negativos.

6. Debe evitarse la contaminacién microbioldgica de los reactivos,
ya que puede reducir la vida util del producto y provocar
resultados erréneos.

7. RECOGIDA Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS

Para obtener mas informacion sobre la obtencidn y el tratamiento,

se debe consultar un libro de texto estandar.! Pueden analizarse

cultivos de cualquiera de los siguientes medios:

Agar Columbia CNA
Agar Mueller Hinton
con sangre al 5%
Agar Baird-Parker
Agar manitol-salt

Agar sangre
Agar nutritivo

Agar de soja triptica

Agar de soja triptica con sangre al 5%

Agar sangre Columbia
tNota: Las muestras cultivadas en medios que contengan antibiéticos
o un medio con alto contenido en sal, como el agar manitol-sal,
pueden dar una aglutinacién que contenga agregados fibrosos.
SE RECOMIENDA EL USO DE CULTIVOS FRESCOS CULTIVADOS
DURANTE LA NOCHE.

8. PROCEDIMIENTO

MATERIALES SUMINISTRADOS

Se proporciona material suficiente para 150 pruebas (ZL33/
R30950102) o 450 pruebas (ZL34/R30950201), consulte la seccion
Contenido del kit.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Lea atentamente la seccion Precauciones analiticas antes de
realizar la prueba.

Paso 1 Agite enérgicamente y examine los reactivos de latex
en busca de agregacion antes de utilizarlos. Consulte
las secciones Control de calidad e Inspeccién visual
para obtener mds instrucciones.

Para cada muestra de la prueba, coloque

una gota de Latex de prueba en un circulo

de la tarjeta de reaccion (RT64/R30369001)

y una gota de Latex de control en un circulo
independiente. Asegurese de que los frascos
cuentagotas se mantengan en posicion vertical
para dispensar una gota exacta.

Con una varilla mezcladora, extraiga suficiente
crecimiento de un cultivo puro o de colonias bien
aisladas para cubrir el extremo romo de la varilla.
A titulo indicativo, debe utilizarse una cantidad
de crecimiento equivalente a seis colonias de
tamafio promedio.

Emulsione la muestra de cultivo en
la gota del latex de prueba frotando
con el extremo plano de la varilla.
Frote a fondo, pero no demasiado
enérgicamente, o la superficie de la tarjeta
podria dafiarse. Algunas cepas, especialmente
de especies distintas a S. aureus, siguen siendo
dificiles de emulsionar y esto debe tenerse

en cuenta, ya que los grumos de cultivo sin
emulsionar pueden hacer que el latex parezca
«daspero» o «fibroso» en la lectura. Extienda

el latex sobre aproximadamente la mitad de

la superficie del circulo. Descarte la varilla
mezcladora para desecharla de forma segura.
Con una varilla independiente,
emulsione una muestra de cultivo
similar en el latex de control,

tal y como se indica en el Paso 4.
Descarte la varilla mezcladora para
desecharla de forma segura.

Balancee la tarjeta lentamente hasta

30 segundos mientras observa si hay
aglutinacidn. La tarjeta debe mantenerse
a una distancia de lectura normal

(entre 25y 35 cm) de los ojos. No use lupas.
Descarte la tarjeta de reaccion empleada para
desecharla de forma segura.

9. RESULTADOS

Resultado positivo

La aglutinacion del latex de prueba acompafiada de la ausencia de
aglutinacion del latex de control indica la presencia de coagulasa,
proteina A o antigenos cominmente encontrados en S. aureus en
el cultivo analizado. La mayoria de las reacciones positivas seran
casi instantaneas. Pueden producirse falsos positivos si la prueba
se lee transcurridos mas de 30 segundos.

Resultado negativo

La falta de aglutinacion en ambos reactivos significa que es poco
probable que el cultivo sometido a prueba sea S. aureus.

Resultado no interpretable

La aglutinacidn visible del latex de control, ya sea mas fuerte o mas
débil que la del Iatex de prueba, indica una reaccién inespecifica.

Paso 2
1gota

Paso 3

Emulsionar
muestra

Paso 4

Paso 5 Emulsionar

muestra

Paso 6

Balancear

Paso 7
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CONTROL DE CALIDAD

Se deben realizar pruebas de control de calidad de cada envio y de
cada numero de lote de kit nuevo recibido. Todos los laboratorios
deben cumplir los requisitos estatales y locales.

Cualquier desviacion de los resultados esperados indica que puede
haber un problema con los reactivos, que debe resolverse antes de
seguir utilizdndolos con muestras clinicas.

Inspeccion visual

Debe comprobarse siempre la aglutinacion de las suspensiones de
latex al dejarlas caer sobre la tarjeta de reaccion. Si hay indicios
de aglutinacién antes de afadir la muestra de ensayo, no debe
utilizarse la suspension. Tras un almacenamiento prolongado, puede
haberse producido cierta agregacion o sequedad alrededor de la
parte superior del frasco. Si se observa esto, el frasco debe agitarse
enérgicamente durante unos segundos hasta que se complete la
resuspension.

Procedimiento de control

El rendimiento de los reactivos de latex de prueba y de control
debe confirmarse utilizando cultivos frescos de una noche de
cepas bacterianas de referencia, siguiendo el método descrito en
Procedimiento de la prueba. A continuacion, se muestran cepas
de referencia idoneas.

ESPECIES RESULTADO ESPERADO

LATEX DE PRUEBA _ LATEX DE CONTROL

S. qureus (ATCC™ 25923™) + -
S. epidermidis (ATCC™ 2}2228”‘”) - -
10. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Una reaccién positiva indica la presencia de uno o mas factores
de aglutinacion, proteina A o antigenos de la superficie celular
en el cultivo sometido a prueba, y un resultado negativo indica
su ausencia.

11. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1. Las muestras cultivadas en medios que contengan antibidticos
o un medio con alto contenido en sal, como el agar manitol-sal,
pueden dar una aglutinacién que contenga agregados fibrosos.

2. Algunas especies de estafilococos, ademas de S. aureus, en
especial S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis 'y S. schleiferi,
pueden dar resultados positivos en las pruebas de coagulasa
y también pueden reaccionar en procedimientos de latex
rapidos. En caso necesario, estas especies se pueden identificar
mediante procedimientos de pruebas bioquimicas. S. hyicus
y S. intermedius s encuentran muy infrecuentemente en los
laboratorios clinicos.

3. Algunas otras especies de estafilococos coagulasa negativa,
como S. capitis, poseen factores de unién a proteinas
plasmaéticas, que no reaccionan en la prueba Staphaurex Plus.
Sin embargo, algunas cepas identificadas bioquimicamente
como S. saprophyticus han dado reacciones positivas débiles
y puede ser necesaria una mayor identificacion de los aislados
urinarios.

4. Algunos estreptococos y posiblemente otros microrganismos
poseen inmunoglobulina u otros factores de unién a proteinas
plasmaticas que pueden reaccionar en la prueba del latex,
y existen diversas especies, como E. coli, que son capaces de
aglutinar inespecificamente particulas de latex. Para eliminar la
posible interferencia de estos microrganismos, debe realizarse
una tincién de Gram y la prueba de catalasa, de modo que solo
se analicen los organismos con morfologia estafilocdcica.

5. Todos los resultados dudosos deben comprobarse para
determinar la pureza y deben identificarse mediante un método
alternativo.

12. RESULTADOS ESPERADOS

Aglutinacion fuerte con cultivos de S. aureus, ausencia de aglutinacion

con estafilococos que no poseen ni factor de aglutinacion, ni proteina
A, ni antigenos de superficie caracteristicos de S. aureus.

13. CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

El rendimiento de Staphaurex Plus se ha evaluado en cuatro
laboratorios microbioldgicos de referencia norteamericanos y
siete europeos en un total de 1293 aislados clinicos rutinarios
(presuntamente estafilococicos) y 820 cultivos almacenados.
Los cultivos se analizaron en paralelo con el procedimiento de la
coagulasa en tubo, la tincion de Gram y al menos una prueba rapida
alternativa para la identificacion de S. aureus. El resumen de los
resultados se puede ver en las Tablas 1y 2.

AISLADOS CLINICOS
S. aureus resistente a la meticilina (SARM)

Se analizaron un total de 241 cultivos frescos de S. aureus
resistentes a uno o mas antibidticos en los laboratorios de
referencia estadounidenses y europeos. Staphaurex Plus identificd
correctamente 240 de estos aislados. El aislado discrepante dio
positivo en una prueba de coagulasa en tubo y en una prueba
rapida alternativa en latex.

La sensibilidad de Staphaurex Plus en este grupo de cultivos de
SARM se estima en un 99,6 % (240/241).

S. aureus sensible a la meticilina (SASM)

Staphaurex Plus identificd correctamente 700 de los 703 cultivos
de S. aureus confirmados procedentes de los laboratorios
microbioldgicos de referencia. Entre los aislados discrepantes habia
dos que también dio un resultado negativo con la prueba rapida
alternativa del latex.

La sensibilidad de Staphaurex Plus en este grupo de cultivos de
SASM se estima en un 99,6 % (700/703).

Otros estafilococos

Se analizaron también 349 aislados estafilocdcicos frescos que no
eran de S. aureus. Staphaurex Plus dio un resultado negativo con
324 de estos aislados, que incluian S. saprophyticus, S. epidermidis
y S. haemolyticus. Los otros 25 cultivos que dieron un resultado
positivo con Staphaurex Plus incluyeron 16 que también fueron
positivos con una prueba de latex rapida alternativa.

La especificidad de Staphaurex Plus en este grupo de cultivos
estafilocdcicos que no son de S. aureus se estima en un 92,8%
(324/349).

Rendimiento global de Staphaurex Plus en comparacion
con la coagulasa en tubo en aislados de S. aureus

Sensibilidad relativa 99,6 %
Especificidad relativa 92,8%
Concordancia general 97,8 %

NOTA: Staphaurex Plus dio un resultado no interpretable con 0,15 %
(2/1295) de los cultivos frescos, que se han excluido del resumen
anterior.

CULTIVOS ALMACENADOS
S. aureus resistente a la meticilina (SARM)

Se analizaron un total de 336 cultivos almacenados de S. aureus
resistentes a uno o mas antibidticos. Staphaurex Plus identifico
correctamente 335 de estos aislados. El cultivo discrepante dio
positivo en una prueba de coagulasa en tubo y negativo en una
prueba répida alternativa de latex.

La sensibilidad de Staphaurex Plus en este grupo de cultivos de
SARM se estima en un 99,7 % (335/336).

S. aureus sensible a la meticilina (SASM)

Staphaurex Plus identificd correctamente 326 de los 332 cultivos
de S. aureus confirmados procedentes de los laboratorios
microbioldgicos de referencia. Entre los cultivos discrepantes habia
cuatro que también dieron un resultado negativo con la prueba
rapida alternativa del latex.

La sensibilidad de Staphaurex Plus en este grupo de cultivos de
SASM se estima en un 98,2% (326/332).

Otros estafilococos

Se analizaron también 152 cultivos estafilocdcicos almacenados que
no eran de S. aureus. Staphaurex Plus dio un resultado negativo con
144 de estos aislados, que incluian S. saprophyticus, S. epidermidis y
S. haemolyticus. Los otros 8 cultivos que dieron un resultado positivo
con Staphaurex Plus incluyeron dos que también fueron positivos
con una prueba de latex rapida alternativa.

La especificidad de Staphaurex Plus en este grupo de cultivos
estafilocdcicos que no son de S. aureus se estima en un 94,7 %
(144/152).

Rendimiento global de Staphaurex Plus en comparacion
con la coagulasa en tubo en cultivos almacenados de S. aureus

Sensibilidad relativa 99.0 %
Especificidad relativa 94,7 %
Concordancia general 98,1 %

NOTA: Staphaurex Plus dio un resultado no interpretable con
0,36 % (3/823) de los cultivos almacenados, que se han excluido
del resumen anterior.

Tabla 1
Reactividad de Staphaurex Plus
en presuntos aislados clinicos estafilocdcicos frescos®

Resultado de Staphaurex Plus

Wanger, A.R., Morris, S.L., et al (1992). Latex agglutination-negative Methicillin-
Resistant Staphylococcus aureus recovered from Neonates: epidemiologic
features and comparison of typing methods J. Clin. Microbiol., 30, 2583-2588.
Roberts, J.I.S. and Gaston, M.A. (1987). Protein A and Coagulase expression in
epidemic and non-epidemic Staphylococcus aureus. J. Clin. Pathol., 40, 837-840.
Chabbert, Y.A. and Pillet, J. (1967). Correlation between “Methicillin Resistance”
and serotype in Staphylococcus. Nature, 213, 1137.

Nelles, M.J., Niswander, C.A., et al (1985). Reactivity of type-specific monoclonal
antibodies with Staphylococcus aureus clinical isolates and purified capsular
polysacchande. Infect. Immun., 49, 14-18.

Fournier, J.M., Bouvet, A., et al (1987). Predominance of capsular polysacchande
Type 5 among oxacillin-resistant Staphylococcus aureus. J. Clin. Microbiol., 25,
1932-1933.

Henkel KGaA. Manufacturers Information and Safety Data Sheet for Bronidox” L.
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15. ENVASE
2133/R30950102 Y 150
7134/R30950201 Y 450

16. LEYENDA DE LOS SiMBOLOS

Ndmero de catdlogo

Producto sanitario de diagnéstico in vitro

Consultar las instrucciones de uso (IFU)

Positivo Negativo Total
5. aureus esiente § [omiecionescetempersrs
la meticilina (SARM) 240 1 241 P
S. aureus sensible a VN Contenido suficiente para <N> pruebas
la meticilina (SASM) 700 3 703
Aislados que no son No apto para pruebas cerca del paciente
de S. aureus® 25 324 349

o

Staphaurex Plus dio un resultado no interpretable con 2 muestras.
Estos se han excluido de la tabla.
incluye S. saprophyticus, S. epidermidis y S. haemolyticus.
Tabla 2
Reactividad de Staphaurex Plus
en cultivos estafilocécicos almacenados®

o

Resultado de Staphaurex Plus

Cdédigo de lote (nimero de lote)

Usar antes de (fecha de caducidad)

®
-
B

Importador

Identificador Unico del producto

[ECTREP]

Representante autorizado en

Positivo Negativo  Total
S. aureus resistente a UK
la meticilina (SARM) 335 1 336 CA
S. aureus sensible a c €
la meticilina (SASM) 326 6 332
Cultivos que no son “
de S. aureus® 8 144 152

o

Staphaurex Plus dio un resultado no interpretable con 3 muestras.
Estos se han excluido de la tabla.
® incluye S. saprophyticus, S. epidermidisy S. haemolyticus.
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Staphaurex Plus

1. KAYTTOTARKOITUS

Staphaurex™ Plus on kvalitatiivinen lateksialuslevyagglutinaatio
testi agarilla kasvatettujen Staphylococcus aureusin isolaattien
erottelemiseen muista Staphylococcus-lajeista havaitsemalla
sakkautumistekija ja proteiini A:n ja/tai Staphylococcus aureus -spesifiset
pinta-antigeenit. Kdytetdan diagnostisessa tyonkulussa auttamaan
terveydenhoitohenkilkuntaa hoitovaihtoehdoissa potilaille, joilla
epailladn bakteeritartuntaa. Laite ei ole automaattinen, on tarkoitettu
vain ammattilaiskdyttoon eika ole kumppanidiagnostiikkaa.

2. TESTIN YHTEENVETO JA SELITYS

S. aureusilla on useita ominaisuuksia, joita hyddynnetdan tunnistuksessa.
Na&itd ovat vapaa koagulaasi, sakkautumistekija (sitoutunut koagulaasi),
termonukleaasi ja proteiini A’. Putkikoagulaasitesti havaitsee vapaan
koagulaasin ja katsotaan S. aureusin viitetestiksi*. Tama testi vie kuitenkin
4-24tuntia, ja plasmassa voi ilmeté vaihtelua erésta toiseen?. Viimeisen
vuosikymmenen aikana on kehitetty hiukkasagglutinaatiomaarityksia,
jotka tekevat paljon nopeamman tunnistuksen®*. Nama ensimmaisen
sukupolven madritykset perustuvat lateksihiukkasiin tai punasoluihin,
jotka on paallystetty joko pelkalla fibrinogeenilla sakkautumistekijan
havaitsemiseksi tai fibrinogeenilld jaimmunoglobuliini G:lla (IgG) seka
sakkautumistekijan etta stafylokokkiproteiinin A havaitsemiseksi.

Viime aikoina on osoitettu, ettd nama testit eivat ehka tunnista tiettyja
S. aureusin kantoja, erityisesti osaa metisilliini-/oksasilliiniresistenteistd
kannoista (MRSA)*> 7. Joissakin naista kannoista voi esiintya
ei-havaittavissa olevia tasoja sakkautumistekijaa ja proteiinia A®.

Kaksi antigeenid, somaattinen tyyppi 18° ja kapselityyppi 51,
on yhdistetty metisilliiniresistenttiin fenotyyppiin. Ndiden antigeenien
antiseerumien lisdys voi parantaa MRSA-kantojen agglutinaatiomadritysten
herkkyyttd. Pikamaarityksissa negatiivisten kantojen tutkimukset ovat
osoittaneet, ettd yksittdisen somaattisen tai kapseliantigeenin vasta-
aineet eivat riitd havaitsemaan kaikkia kantoja, jotka ovat negatiivisia
ensimmaisen sukupolven hiukkasagglutinaatiotesteissa. Staphaurex Plus
kayttad lateksirakeita, jotka on padllystetty fibrinogeenilld, havaitsemaan
suurimman osan kliinisista kannoista ja IgG-spesifisyyden huolellisesti
valikoiduista kantaryhmistd, jotka ovat negatiivisia ensimmaisen
sukupolven testeissa.

3. MENETELMAN PERIAATTEET

Staphaurex Plus -testilateksi koostuu keltaisista lateksihiukkasista,
jotka on paallystetty fibrinogeenilld ja S. aureus -spesifiselld kaniinin
immunoglobuliini G:l1d (IgG). Kun tippa reagenssia sekoitetaan
kortilla S. aureus -organismeihin, nopea agglutinaatio tapahtuu
(i) fibrinogeenin ja sakkautumistekijan, (i) IgG:n Fc-osan ja proteiinin A
tai (iii) spesifisen IgG:n ja solun pinta-antigeenien vuorovaikutuksessa.

Jotkin Staphylococcus spp. -kannat, erityisesti S. saprophyticus, voivat
aiheuttaa lateksihiukkasten epdspesifistd aggregaatiota. Siksi mukana
on kontrollilateksi avuksi epaspesifisten reaktioiden tunnistamisessa.

4. REAGENSSIT

SARJAN SISALTO

Staphaurex Plus ZL33/R30950102 Z134/R30950201
150 testid 450 testid

1. Tekstilateksi (keltainen korkki) 1 pipettipullo 3 pipettipulloa

2. Kontrollilateksi (harmaa korkki) 1 pipettipullo 3 pipettipulloa

3. Kertakayttoiset reaktiokortit 2 pakkausta 6 pakkausta

(RT64/R30369001)
4. Kertakayttoiset sekoitustikut 3 kimppua 9 kimppua
5. Kéyttdohjeet 1 1

5.  REAGENSSIEN KUVAUS, KAYTON VALMISTELEMINEN
JA SUOSITELLUT SAILYTYSOLOSUHTEET

Katso myds Varoitukset ja varotoimet.

JHFSOC
2C

Lateksisuspensiot ovat valmiita kaytettdviksi, ja ne on sdilytettava
pystyasennossa lampétilassa 2—8 °C, missa niiden aktiivisuus sailyy
vdhintdan pullon etiketissa ilmoitettuun pdivamaaraan asti. Ei saa
pakastaa. Valtettava sailyttamistd huoneenlammaossa (15-30 °C).
Al jata reagenssia kirkkaaseen valoon tydpoydalle.

[TEsT LATEX] /\

Testilateksi

Puskuroitu suspensio keltaisia polystyreenilatek-
sihiukkasia, jotka on paallystetty ihmisen
fibrinogeenin entsyymiliuoksella (noin 0,02 %
w/v) ja kaniinin 1gG:lld (noin 0,02 % w/v).
Sisaltdd 0,05 % w/v Bronidox®-siiléntaainetta’?.
lhmisperdisistd materiaaleista on testattu
hepatiitti B -pinta-antigeeni, anti-HCV ja anti-
HIV-1/HIV-2, ja tulos on havaittu negatiiviseksi.
Kontrollilateksi

CONTROL LATEX

Puskuroitu suspensio keltaisia polystyreenilatek-
sihiukkasia ja naudan seerumin albumiinia (noin
0,2 % w/v), joka ei reagoi S. aureusin kanssa.
Sisaltda 0,05 % Bronidox®-sailéntaainetta?.
Reaktiokortteja ja sekoitustikkuja on sdilytettava huoneenlammaossa
(15-30 °C). Staphaurex Plus (ZL33/R30950102 ja ZL34/R30950201)
kehitettiin kdyttamallad kertakayttoisia RT64/R30369001-
reaktiokortteja.
Al4 korvaa toista kertakayttoists aluslevya kertakayttoisilla
RT64/R30369001-reaktiokorteilla, kun ndytteet testataan
Staphaurex Plusilla.

6. VAROITUKSET JA VAROTOIMET

M Tarkoitettu in vitro -diagnostiseen kayttéon. Vain
ammattilaiskayttoon.

Katso lisatietoa mahdollisesti vaarallisista komponenteista
kayttoturvallisuustiedotteesta ja tuotteen merkinndista.

Kaikki vakavat laitteeseen liittyvat tapahtumat on ilmoitettava
valmistajalle ja kdyttdjan ja/tai potilaan sijaintimaan toimivaltaisille
viranomaisille. Toimintahdirion sattuessa laitetta ei saa kayttaa.

TERVEYS- JA TURVALLISUUSTIEDOT

1. HUOMIO: Tamad sarja sisaltaa ihmisperdisia komponentteja.
Mikaan tunnettu testi ei voi antaa tayttd varmuutta,
ettd ihmisen veresta peraisin olevat tuotteet eivat valita
tartuntaa. Siksi kaikki ihmisperdinen materiaali on katsottava
mahdollisesti tartuntavaaralliseksi. On suositeltavaa, ettd naitd
reagensseja ja testindytteita kasitellddn maaritettyjen hyvien
laboratoriokaytantojen mukaisesti.

2. Ei-kertakdyttoinen laite on steriloitava asianmukaisella
menetelmalla kayton jalkeen, vaikka suositeltu menetelma on
autoklaavissa 15 minuuttia Idmpotilassa 121 °C. Kertakayttoiset
laitteet on steriloitava autoklaavissa tai poltettava. Mahdollisesti
tartuntavaarallisten materiaalien ldikynnat on poistettava
valittdmasti imukykyiselld paperipyyhkeelld ja kontaminoituneet
alueet pyyhittava tavallisella bakteeridesinfiointiaineella.
Laikyntojen puhdistamisessa kaytetyt materiaalit, kuten
kasineet, on havitettdva biovaarallisena jatteend.

3. Kaytd laboratoriotakkia, kertakayttoisia kasineitd ja suojalaseja,
kun kasittelet ndytteitd ja teet madarityksen. Pese kadet
perusteellisesti, kun olet valmis.

4. Kun mukana tulevia reagensseja kdytetaan hyvan
laboratoriokdytannon, hyvan tyohygienian standardien ja ndiden
kayttoohjeiden mukaisesti, ne eivat aiheuta vaaraa terveydelle.

ANALYYSIIN LITTYVAT VAROTOIMET
1. Ald kdyta reagensseja mainitun viimeisen kayttopaivan jalkeen.

2. Lateksireagenssit on tuotava huoneenlamp6on (15-30 °C) ennen
kayttoa. Lateksireagenssit, joissa nakyy merkkeja aggregaatiosta
tai paakuista ennen kayttéd, on ehka pakastettu eika niita
pitdisi kayttaa.

3. On tarkeaa pidelld pipettipulloja pystysuorassa ja varmistaa, etta
tippa muodostuu suuttimen karjessa. Jos suutin kastuu, karjen
sijaan paan ympdrille muodostuu vaarankokoinen tippa; jos nain
kay, kuivaa suutin ennen jatkamista.

4, Al4 koske korttien reaktioalueisiin.

5. Ala tulkitse positiiviseksi tulokseksi agglutinaatiota, joka tulee
nakyviin 30 sekunnin jalkeen. Pitkittynyt keinutus voi aiheuttaa
vaaria positiivisia reaktioita joissakin koagulaasinegatiivisissa
isolaateissa.

6. Reagenssien mikrobiologista kontaminaatiota on valtettava, koska
tadma voi lyhentda tuotteen kayttoikad ja aiheuttaa virheellisia
tuloksia.

7. NAYTTEIDEN OTTO JA SAILYTYS

N&ytteenotosta ja hoidosta on katsottava ohjeita kirjallisuudesta®.

Viljelmat voi testata mistd tahansa seuraavista kasvualustoista:
Veriagar
Ravintoaineagar

Columbia CNA -agar
Mueller Hinton -agar,
jossa 5 % verta
Baird-Parker -agar
Mannitolisuola-agart

Tryptonisoija-agar
Tryptonisoija-agar, jossa 5 % verta
Columbia-veriagar
tHuomautus: ndytteet, jotka on kasvatettu antibiootteja sisaltavalla
kasvualustalla tai suolalisatylld kasvualustalla, kuten mannitolisuola-
agarilla, voivat tuottaa agglutinaation, jossa on lankamaisia
aggregaatteja.

YON YLI KASVATETTUJEN TUOREVIUELMIEN KAYTTO
ON SUOSITELTAVAA.

8. MENETTELY
MUKANA TULEVAT MATERIAALIT

Materiaalia on riittdvasti 150 testiin (ZL33/R30950102) tai 450 testiin
(ZL34/R30950201), katso Sarjan sisalté.

TESTITOIMENPIDE
Lue Analyysiin liittyvat varotoimet huolellisesti ennen testin tekemista.
Vaihe 1

Ravista pontevasti ja tutki lateksireagenssit
aggregaation varalta ennen kdyttod. Katso kohdista
Laadunvalvonta ja Visuaalinen tarkastus lisdohjeita.
Kutakin testindytettd varten aseta yksi tippa
testilateksia yhteen ympyraan reaktiokortilla
(RT64/R30369001) ja yksi tippa kontrollilateksia
erilliseen ympyraan. Varmista, etta pidat pipettipulloja
pystysuorassa, jotta saat annosteltua tipan tarkasti.
Poista sekoitustikun avulla riittdva maara kasvua
puhtaasta viljelmasta tai hyvin eristetysta pesakkeesta,
jotta tikun tylppa paa peittyy. Ohjenuorana on, ettd
pitdisi kayttda sellainen maara kasvua, joka vastaa
likim&arin kuutta keskikokoista pesaketta.
Emulgoi viljelmandyte testilateksitippaan
hieromalla tikun littealla paalla. Hiero
perusteellisesti, mutta ei lilan voimakkaasti

tai kortin pinta voi vahingoittua. Jotkin kannat,
erityisesti muut lajit kuin S. aureus, ovat vaikeita
emulgoida. Tdma on huomattava, koska
emulgoimattoman viljelméan paakut voivat saada
lateksin ndyttamaan karkealta tai lankamaiselta
luennan yhteydessa.

Levita lateksia noin puoleen ympyrén pinta-alasta.
Havita sekoitustikku turvallisesti.

Emulgoi erillisen tikun avulla samanlainen
viljelyndyte kontrollilateksiin kuin ndyte
vaiheessa 4. Havita sekoitustikku turvallisesti.

Vaihe 2
1 tippa

Vaihe 3

Vaihe 4 Emulgoi

ndyte

Vaihe 5 Emulgoi

Vaihe 6  Keinuta korttia hitaasti enintdan 30 sekuntia, Keinuta
kun samalla seuraat korttia agglutinaation
varalta. Korttia on pideltdva normaalilla
luentaetéisyydelld (25-35 cm) silmista. Al kayta
suurennuslasia.

Vaihe7  Havita kaytetty reaktiokortti turvallisesti.

9. TULOKSET

Positiivinen tulos

Testilateksin agglutinaatio sekd agglutionaation puuttuminen
kontrollilateksilta osoittaa joko koagulaasin, proteiini A:n tai
S. aureusista yleisesti [6ytyvien antigeenien ldsndoloa testattavassa
viljelmdssa. Useimmat positiiviset reaktiot ovat ldhes valittomia.
Virheellisid positiivisia tuloksia voi esiintyd, jos testi luetaan yli
30 sekunnin jalkeen.

Negatiivinen tulos

Agglutinaation puuttuminen molemmista reagensseista tarkoittaa,
ettd testattava viljelma ei todenndkdisesti ole S. aureusta.

Ei-tulkittava tulos

Kontrollilateksin nakyva agglutinaatio, olipa se voimakkaampi tai
heikompi kuin testilateksin, osoittaa epaspesifistd reaktiota.
LAADUNVALVONTA

Laadunvalvontatestaus on tehtédva jokaisen vastaanotetun lahetyksen

ja uuden sarjan erdnumeron osalta. Jokaisen laboratorion on
noudatettava valtiollisia ja paikallisia vaatimuksia.
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Kaikki poikkeamat odotetuista tuloksista osoittavat, ettd reagensseissa
voi olla ongelma, joka on ratkaistava ennen lisdkdyttoa kliinisten
naytteiden kanssa.

Visuaalinen tarkastus

Lateksisuspensiot on aina tarkistettava aggregaation varalta, kun
ne tiputetaan reaktiokortille. Jos paakkuuntumisesta on merkkeja
ennen testindytteen lisddmistd, suspensiota ei pidd kayttaa.
Pitkan sailytyksen jalkeen on saattanut tapahtua jonkin verran
aggregaatiota tai kuivumista pullon yldosassa. Jos téllaista havaitaan,
pulloa on ravistettava pontevasti muutaman sekunnin ajan, kunnes
uudelleensuspendointi on valmis.

Kontrollitoimenpide

Testi- ja kontrollilateksireagenssien suorituskyky on varmistettava
tuoreilla, yon yli viljellyilld bakteerien viitekannoilla Testitoimenpide-
kohdassa selostetun menetelman mukaan. Sopivia viitekantoja on
esitetty alla.

LAJI ODOTETTU TULOS
TESTILATEKSI _ KONTROLLILATEKSI

S. aureus (ATCC® 25923™) + -
S. epidermidis (ATCC" 12228™) - -
10. TULOSTEN TULKITSEMINEN

Positiivinen reaktio osoittaa joko yhden tai useamman
sakkautumistekijén, proteiini A:n tai solun pinta-antigeenien
lasndolon testattavassa viljelmassa, ja negatiivinen tulos osoittaa
niiden puuttumisen.

11. MENETELMAN RAJOITUKSET

1. Naytteet, jotka on kasvatettu antibiootteja sisaltavalld kasvualustalla
tai suolalisatylld kasvualustalla, kuten mannitolisuola-agarilla,
voivat tuottaa agglutinaation, jossa on lankamaisia aggregaatteja.

2. Jotkin stafylokokkilajit S. aureusin liséksi, kuten S. hyicus, S. intermedius,
S. lugdunensis ja S. schleiferi, voivat antaa positiivisia tuloksia
konventionaalisissa koagulaasitesteissa ja voivat my6s reagoida
pikalateksimenetelmalld. Tarvittaessa nama lajit voi tunnistaa
biokemiallisilla testitoimenpiteilld. S. hyicusia ja S. intermediusia
havaitaan harvoin kliinisessa laboratoriossa.

3. Joillakin muilla koagulaasinegatiivisilla stafylokokkilajeilla,
kuten S. capitisilla, on plasmaproteiineja sitovaa tekijaa, joka
ei reagoi Staphaurex-testissa. Muutamat biokemiallisesti
S. saprophyticusiksi tunnistetut kannat ovat kuitenkin tuottaneet
heikkoja positiivisia reaktioita ja virtsan isolaattien lisdtunnistus
voi olla tarpeen.

4. Joillakin streptokokeilla ja mahdollisesti muilla organismeilla on
immunoglobuliinia tai muita plasmaproteiineja sitovia tekijoitd,
jotka voivat reagoida lateksitestissd ja on useita bakteereja,
kuten E. coli, jotka pystyvat epaspesifisesti agglutinoimaan
lateksihiukkasia. Naiden organismien aiheuttamien mahdollisten
héirididen poistamiseksi on tehtava gramvarjays ja katalaasitesti,
jotta vain stafylokokkimorfologian organismit testataan.

5. Kaikki kyseenalaiset tulokset on tarkistettava puhtauden varalta
ja tunnistettava vaihtoehtoisella menetelmalla.

12. ODOTETUT TULOKSET

Vahva agglutinaatio S. aureus -viljelmissa, ei agglutinaatiota
stafylokokkien kanssa, joissa ei ole sakkautumistekijaa, proteiinia A:ta
tai S. aureusin pinta-antigeeneja.

13. SPESIFISET SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Staphaurex Plusin suorituskyky on arvioitu neljassa pohjois-
amerikkalaisessa ja seitsemdssd eurooppalaisessa mikrobiologisessa
viitelaboratoriossa yhteensad 1293 rutiininomaisella (oletetusti
stafylokokkia siséltavalla) kliiniselld isolaatilla ja 820 varastoidulla viljelmalla.
Viljelmat testattiin samanaikaisesti putkikoagulaasitoimenpiteelld,

gramvarjaykselld ja vahintaan yhdelld vaihtoehtoisella pikatestilla
S. aureusin tunnistamista varten. Tuloksista on esitetty yhteenveto
taulukossa 1ja 2.

KLIINISET ISOLAATIT
Metisilliiniresistentti S. aureus (MRSA)

Yhteensd 241 tuoretta S. aureusin viljelmaa, jotka oli osoitettu
resistenteiksi yhdelle tai useammalle antibiootille, testattiin
amerikkalaisissa ja eurooppalaisissa viitelaboratorioissa. Staphaurex
Plus tunnisti ndista isolaateista oikein 240. Ristiriitainen isolaatti
oli positiivinen putkikoagulaasitestissa ja vaihtoehtoisessa
pikalateksitestissa.

Staphaurex Plusin herkkyyden tdssd MRSA-viljelmien ryhmdssa
arvioidaan olevan 99,6 % (240/241).

Metisilliiniherkka S. aureus (MSSA)

Staphaurex Plus tunnisti oikein 700/703 vahvistetusta S. aureus
-viljelmasta, jotka saatiin mikrobiologisista viitelaboratorioista.
Ristiriitaisia kaksi isolaatteja olivat sellainen, joka tuotti negatiivisen
tuloksen myos vaihtoehtoisella pikalateksitestilla.

Staphaurex Plusin herkkyyden tdssd MSSA-viljelmien ryhmdssa
arvioidaan olevan 99,6 % (700/703).

Muut stafylokokit

My0ds yhteensd 349 tuoretta ei-S. aureus -stafylokokki-isolaattia
testattiin. Staphaurex Plus tuotti negatiivisen tuloksen 324:ssa
ndistd isolaateista, jotka olivat S. saprophyticusia, S. epidermidisid
ja S. haemolyticusia. Jaljelle jaaneet 25 viljelmaa, jotka antoivat
positiivisen tuloksen Staphaurex Plusilla, sisdlsivat 16, jotka olivat
positiivisia my0s vaihtoehtoisella pikalateksitestilla.

Staphaurex Plusin spesifisyyden tassa ei-S. aureusin
stafylokokkiviljelmien ryhméssa arvioidaan olevan 92,8 % (324/349).

Staphaurex Plusin yleinen suorituskyky verrattuna
S. aureus -isolaattien putkikoagulaasiin

Suhteellinen herkkyys 99,6 %
Suhteellinen spesifisyys 92,8%
Yleinen yhtapitavyys 97,8 %

HUOMAUTUS: Staphaurex Plus antoi ei-tulkittavan tuloksen 0,15 %:ssa
(2/1295) tuoreita viljelmia, mikad on jatetty pois edelld olevasta
yhteenvedosta.

VARASTOIDUT VILELMAT
Metisilliiniresistentti S. aureus (MRSA)

Yhteensa 336 varastoitua S. aureusin viljelmaa, jotka oli osoitettu
resistenteiksi yhdelle tai useammalle antibiootille, testattiin.
Staphaurex Plus tunnisti ndista isolaateista oikein 335. Ristiriitainen
viljelma oli positiivinen putkikoagulaasitestissa ja negatiivinen
vaihtoehtoisessa pikalateksitestissa.

Staphaurex Plusin herkkyyden tdssa MRSA-viljelmien ryhmdssa
arvioidaan olevan 99,7 % (335/336).

Metisilliiniherkka S. aureus (MSSA)

Staphaurex Plus tunnisti oikein 362/332 vahvistetusta S. aureus
-viljelmastd, jotka saatiin mikrobiologisista viitelaboratorioista.

Ristiriitaisia viljelmia oli neljd, jotka tuottivat negatiivisen tuloksen myds
vaihtoehtoisella pikalateksitestilla.

Staphaurex Plusin herkkyyden tdssd MSSA-viljelmien ryhmdssa
arvioidaan olevan 98,2 % (326/332).

Muut stafylokokit

Myos yhteensd 152 varastoitua ei-S. aureus -stafylokokkiviljelmaa
testattiin. Staphaurex Plus tuotti negatiivisen tuloksen 144:ssa
ndista isolaateista, jotka olivat S. saprophyticusia, S. epidermidisid ja
S. haemolyticusia. Jaljelle jaaneet 8 viljelmaa, jotka antoivat positiivisen
tuloksen Staphaurex Plusilla, sisalsivat kaksi, jotka olivat positiivisia
my0s vaihtoehtoisella pikalateksitestilla.

Staphaurex Plusin spesifisyyden tassa ei-S. aureusin
stafylokokkiviljelmien ryhmassa arvioidaan olevan 94,7 % (144/152).

Staphaurex Plusin yleinen suorituskyky verrattuna
varastoitujen S. aureus -viljelmien putkikoagulaasiin

Suhteellinen herkkyys 99,0%
Suhteellinen spesifisyys 94,7 %
Yleinen yhtapitavyys 98,1%

HUOMAUTUS: Staphaurex Plus antoi ei-tulkittavan tuloksen 0,3 %:ssa
(3/823) varastoituja viljelmid, mikéd on jatetty pois edelld olevasta
yhteenvedosta.

Taulukko 1

Staphaurex Plusin reaktiivisuus
oletetuissa kliinisissa stafylokokki-isolaateissa®

Staphaurex Plus -tulos
Positiivinen _Negatiivinen _Yhteensa

Metisilliiniresistentti 240 1 241
S. aureus (MRSA)
Metisilliiniherkka 700 3 703
S. aureus (MSSA)
Ei-S. aureus -isolaatit® 25 324 349

°

Staphaurex Plus antoi ei-tulkittavan tuloksen kahdesta ndytteesta.
Nama on jatetty pois taulukosta
sisaltaa S. saprophyticusin, S. epidermidisin ja S. haemolyticusin.
Taulukko 2
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15. PAKKAUS
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Z133/R30950102
Z134/R30950201..

16. SYMBOLIEN SELITYS

Luettelonumero

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
laakinnallinen laite

Katso kdyttoohjeet (IFU)

Lampotilarajoitukset (sailytyslampotila)

Sisalto riittda <n> testiin

AVAY
®
Y
B

Ei vieritestaukseen

Erakoodi (eréanumero)

Viimeinen kayttopaiva

Maahantuoja

Yksilollinen laitetunniste

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisssa

Metisilliiniresistentti 335 1 336
S. aureus (MRSA)
Metisilliiniherkka 326 6 332
S. aureus (MSSA)
Ei-S. aureus -viljelmat® 8 144 152

®
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Staphaurex Plus

1. UTILISATION PREVUE

Staphaurex™ Plus est un test d’agglutination sur lame au latex
qualitatif pour la différenciation de Staphylococcus aureus
d’autres isolats d’espéces du genre Staphylococcus cultivés sur
de la gélose, a travers la détection du facteur d’agglutination
et de la protéine A et / ou des antigénes de surface propres a
Staphylococcus aureus. Ce test est utilisé dans le cadre d’un
flux de travail diagnostique afin d’aider les cliniciens dans le
choix d’options thérapeutiques pour les patients susceptibles
de présenter des infections bactériennes. Ce dispositif n’est pas
automatisé, n’est destiné qu’a un usage professionnel et n’est
pas un test diagnostique complémentaire.

2. RESUME ET EXPLICATION DU TEST

S. aureus possede un certain nombre de propriétés qui servent a
confirmer I'identification. Il s’agit notamment de la coagulase libre, du
facteur d’agglutination (coagulase liée), de lathermonucléase et de la
protéine Al. Le test de coagulase en tube détecte la coagulase libre ; il
est considéré comme un test de référence pour S. aureus'. Toutefois,
ce test nécessite entre 4 et 24 heures et le plasma peut présenter
beaucoup de variations d’un lot a un autre?. Au cours des dix derniéres
années, des tests d’agglutination particulaire ont été développés pour
offrir une identification bien plus rapide®*. Ces tests de premiére
génération sont basés sur des particules de latex ou des globules
rouges enrobés de fibrinogéne uniquement, pour détecter le facteur
d’agglutination, ou de fibrinogéne et d'immunoglobuline G (IgG) pour
détecter le facteur d’agglutination et la protéine A staphylococcique.
Il a récemment été démontré que ces tests pouvaient ne pas
parvenir a détecter certaines souches de S. aureus, en particulier
une certaine proportion de souches résistantes a la méthicilline /
oxacilline (SARM)*>®”, Certaines de ces souches peuvent exprimer
des niveaux indétectables de facteur d’agglutination et de
protéine AS.

Deux antigénes, le somatique type 18° et le capsulaire type 5%,
ont été associés au phénotype résistant a la méthicilline.
L'incorporation d’agents antisériques ciblant ces antigénes
peut améliorer la sensibilité des tests d’agglutination pour les
souches de SARM. Les recherches sur les souches négatives pour
les tests rapides ont démontré que les anticorps ciblant un seul
antigéne somatique ou capsulaire ne suffisent pas a détecter
toutes les souches négatives avec la premiére génération de tests
d’agglutination particulaire. Staphaurex Plus utilise des billes de
latex enrobées de fibrinogéne pour détecter la majorité des souches
cliniques et 1gG spécifiques pour un groupe soigneusement choisi
de souches négatives aux tests de premiere génération.

3. PRINCIPE DE LA PROCEDURE

Le latex test Staphaurex Plus se compose de particules
de latex jaunes qui ont été enrobées de fibrinogene et
d’immunoglobuline G (IgG) de lapin spécifique pour S. aureus.
Quand une goutte de réactif est mélangée sur une carte avec
des organismes S. aureus, une agglutination rapide se produit
par le biais de I'interaction (i) du fibrinogene et du facteur
d’agglutination, (ii) de la portion Fc de I'lgG et de la protéine A
ou (iii) de I'lgG spécifique et des antigénes de surface cellulaire.

Certaines souches de Staphylococcus spp., en particulier
S. saprophyticus, peuvent provoquer une agrégation non
spécifique des particules de latex. Par conséquent, un latex de
controle est fourni pour faciliter I'identification des réactions
non spécifiques.

4. REACTIFS

CONTENUS DES KITS

Staphaurex Plus ZL33/R30950102 Z134/R30950201
150 tests 450 tests

1. Latex Test (capuchon jaune) 1 flacon 3 flacons
compte-gouttes compte-gouttes

2. Latex de contrdle (capuchon gris) 1 flacon 3 flacons
compte-gouttes compte-gouttes

3. Cartes de réaction jetables 2 paquets 6 paquets

(RT64/R30369001)
4. Batonnets mélangeurs jetables 3 paquets 9 paquets
5. Mode d’emploi 1 1

5. DESCRIPTION DES REACTIFS, PREPARATION POUR
UTILISATION ET CONDITIONS DE CONSERVATION
RECOMMANDEES

Voir également Avertissements et précautions.
8C

2°C

Les suspensions de latex sont fournies prétes a I'emploi et doivent
étre conservées en position verticale entre 2 et 8°C ; dans ces
conditions, ils conserveront leur activité jusqu’a la date indiquée
sur I'étiquette du flacon. Ne pas congeler. Ne pas conserver a
température ambiante (entre 15 et 30°C). Ne pas exposer le réactif
a une lumiére vive sur la paillasse.

[TEsT LATEX] /A

Latex Test

Une suspension tamponnée de particules
de latex de polystyréne jaune enrobées
d’un produit de digestion enzymatique
de fibrinogéne humaine (approx. 0,02 %
w/v) et d’IgG de lapin (approx. 0,02 %
w/v). Contient 0,05 % w/v de conservateur
Bronidox®2.

Les matériaux d’origine humaine ont été
testés pour la présence d’antigénes de
surface anti-hépatite B, anti-VHC et anti-
VIH-1 / VIH-2, pour des résultats négatifs.

Latex de contrdle

CONTROL LATEX

Une suspension tamponnée de particules
de latex de polystyréne jaune avec de
I"albumine de sérum bovin (approx. 0,2 %
w/v) non réactive avec S. aureus. Contient
0,05 % de conservateur Bronidox®'2.

Les cartes de réaction et les batonnets mélangeurs doivent étre
conservés a température ambiante (entre 15 et 30°C). Staphaurex
Plus (ZL33/R30950102 et ZL34/R30950201) a été développé avec
des cartes de réaction jetables RT64/R30369001.

Ne pas utiliser une autre lame jetable a la place des cartes de
réaction jetables RT64/R30369001 pour tester des échantillons
avec Staphaurex Plus.

6. AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Réservé 3 un usage diagnostique in vitro. A usage
professionnel uniquement.

Reportez-vous a la fiche de données de sécurité du fabricant et a
I'étiquetage du produit pour prendre connaissance des informations
relatives aux composants potentiellement dangereux.

Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le
dispositif au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel 'utilisateur et / ou le patient sont établis. En cas de
dysfonctionnement, n’utilisez pas le dispositif.

ASPECTS SANITAIRES ET DE SECURITE

1. ATTENTION : ce kit contient des composants d’origine
humaine. Aucun test connu ne peut offrir la garantie
absolue que les produits dérivés de sources humaines
ne transmettront pas d’infection. Par conséquent, toute
substance d’origine humaine doit étre considérée comme
potentiellement infectieuse. Il est recommandé de manipuler
ces réactifs et échantillons de test en respectant les bonnes
pratiques de travail en laboratoire en vigueur.

2. Les instruments non jetables doivent étre stérilisés par
toute procédure appropriée aprés utilisation, la méthode de
prédilection étant cependant le passage a I'autoclave pendant
15 minutes a 121°C. Les éléments jetables doivent étre passés
a l'autoclave ou incinérés. Les matériaux potentiellement
infectieux qui seraient déversés doivent immédiatement
étre éliminés avec du papier absorbant, et les zones
contaminées doivent étre tamponnées avec un désinfectant
antibactérien standard. Les matériaux utilisés pour nettoyer
les déversements, y compris les gants, doivent étre mis au
rebut en tant que déchets nocifs pour I'organisme.

3. Porter une tenue de laboratoire, des gants jetables et des
lunettes de protection lors de la manipulation des échantillons
et de la réalisation du test. Se laver soigneusement les mains
lorsque la procédure est terminée.

4. Lorsqu’ils sont utilisés conformément aux bonnes pratiques
de laboratoire, aux normes d’hygiéne professionnelle et aux
instructions du présent mode d’emploi, les réactifs fournis ne
sont pas considérés comme présentant un risque pour la santé.

PRECAUTIONS ANALYTIQUES

1. Ne pas utiliser les réactifs au-dela de la date de péremption
indiquée.

2. Les réactifs latex doivent étre amenés a température ambiante
(entre 15 et 30°C) avant utilisation. Les réactifs latex qui montrent
des signes d’agrégation ou un aspect “granuleux” peuvent avoir
subi une congélation et ne doivent pas étre utilisés.

3. Il est important, lors de |'utilisation des flacons compte-
gouttes, de maintenir ceux-ci verticalement et que la goutte
se forme a la pointe de la canule. Sila canule est mouillée, il y
aura un volume incorrect se formant vers I'extrémité, et non
ala pointe ; dans ce cas, sécher la canule avant de continuer.

4. Ne pas toucher les zones de réaction sur les cartes.

5. L’agglutination se produisant aprés 30 secondes ne doit pas
étre interprétée comme un résultat positif. Une agitation
prolongée peut entrainer des réactions faussement positives
avec certains isolats a coagulase négative.

6. Lacontamination microbiologique des réactifs doit étre évitée,
cela risquerait de réduire la durée de vie du produit et de
produire des résultats erronés.

7. COLLECTE ET STOCKAGE D’ECHANTILLONS

Pour en savoir plus sur le prélevement et le traitement des
échantillons, consulter un guide de référence standard®.
Les milieux suivants peuvent étre utilisés pour tester les cultures :

Gélose Columbia CNA
Gélose Mueller Hinton
avec 5 % de sang
Gélose tryptone soja Gélose Baird-Parker
Gélose tryptone soja avec 5 % de sang Gélsoe mannitol-selt
Gélose au sang Columbia

Gélose au sang
Gélose nutritive

tRemarque : les échantillons cultivés dans un milieu contenant
des antibiotiques ou un milieu supplémenté riche en sel, comme
la gélose mannitol-sel, peuvent présenter une agglutination
contenant des agrégats filandreux.

ILEST RECOMMANDE D’UTILISER DES CULTURES FRAICHEMENT
PREPAREES DE LA VEILLE.

8. PROCEDURE

MATERIEL FOURNI

Le kit contient suffisamment de matériel pour 150 (ZL33/
R30950102) ou 450 (ZL34/R30950201) tests, voir Contenu des kits.
PROCEDURE DU TEST

Veuillez lire attentivement la section Précautions analytiques
avant d’exécuter le test.

Etape 1  Agiter vigoureusement et examiner les réactifs
latex pour y déceler une éventuelle agrégation
avant utilisation. Se reporter aux sections Contréle
de la qualité et Inspection visuelle pour des
instructions supplémentaires.

Pour chaque échantillon de test,

placer une goutte de latex test dans

un cercle sur une carte de réaction
(RT64/R30369001) et une goutte

de latex de contréle dans un autre cercle.
S’assurer que les flacons compte-gouttes
sont maintenus en position verticale
pour verser une goutte précise.

Avec un batonnet mélangeur, extraire suffisamment
de croissance d’une culture pure ou de colonies
bien isolées pour couvrir I'extrémité ronde. A titre
indicatif, il convient d’utiliser une quantité a peu
pres équivalente a six colonies de taille moyenne.
Emulsifier I’échantillon de culture  Emulsification
dans la goutte de latex test

en frottant avec I'échantillon sur

I'extrémité aplatie du batonnet.

Frotter soigneusement, mais pas

trop vigoureusement, sous peine

d’endommager la surface de la carte.

Certaines souches, en particulier
pour d’autres especes que S. aureus,
restent difficiles a émulsifier ;

ce phénomene doit étre noté,

car des agglomérats de culture

non émulsifiée peuvent produire
une apparence “grossiére” ou
“filandreuse” du latex a la lecture.
Répartir le latex sur plus ou moins

la moitié de la surface du cercle.
Jeter le batonnet mélangeur

de fagon a ce qu’il soit éliminé

en toute sécurité.

Avec un batonnet différent,
émulsifier un échantillon de culture
similaire dans le latex de contréle,
avec I'échantillon défini a I'étape 4.
Jeter le batonnet mélangeur de fagon
a ce qu’il soit éliminé en toute sécurité.
Bouger la carte en 'agitant

lentement pendant 30 secondes

et observer la formation d’une
agglutination. La carte doit étre

tenue a une distance normale

de lecture (25 a 35 cm des yeux).

Ne pas utiliser de loupe grossissante.
Jeter la carte de réaction utilisée de fagon a ce
qu’elle soit éliminée en toute sécurité.

9. RESULTATS

Résultat positif

Etape 2
1 goutte

Etape 3

Etape 4

Etape 5 Emulsification

Etape 6 Agiter

Etape 7

Une agglutination du latex test, accompagnée d’une absence
d’agglutination au niveau du latex de contréle, témoigne
de la présence de coagulase, de protéine A ou d’antigenes
communément trouvés sur S. aureus dans la culture testée.
La plupart des réactions positives sont quasi instantanées.
Des résultats faussement positifs peuvent se produire si le test
est lu aprés plus de 30 secondes.
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Résultat négatif

Une absence d’agglutination dans les deux réactifs indique que
la culture testée ne correspond probablement pas a S. aureus.

Résultat non interprétable

Une agglutination visible au niveau du latex de controle, qu’elle
soit plus marquée ou moins marquée que celle observée au niveau
du latex de test, indique une réaction non spécifique.

CONTROLE QUALITE

Un test de controle qualité doit étre effectué a chaque expédition
et achaque réception d’'un nouveau numéro de lot de kit. Chaque
laboratoire doit respecter les exigences locales et nationales.

Tout écart par rapport aux résultats escomptés indique un possible
probléme au niveau des réactifs, qu’il est impératif de résoudre
avant toute utilisation ultérieure avec des échantillons cliniques.

Inspection visuelle

Il est nécessaire de toujours vérifier 'absence d’agrégation au
niveau des suspensions de latex lorsqu’elles sont déposées sur la
carte de réaction. S’il y a des signes d’agglomération avant I'ajout
de I’échantillon destiné au test, la suspension ne doit pas étre
utilisée. Aprés un stockage prolongé, le latex peut légérement
s’étre agrégé ou avoir séché en haut du flacon. Si ce phénomeéne
se produit, le flacon doit étre vigoureusement agité pendant
quelques secondes jusqu’a ce que la remise en suspension
soit effectuée.

Procédure de contréle

Les performances des réactifs latex test et de contréle doivent étre
confirmées avec des cultures fraiches, sur une nuit, de souches
de référence de bactéries, en appliquant la méthode décrite dans
la Procédure de test. Les souches de référence utilisables sont
présentées ci-dessous.

ESPECE RESULTAT ATTENDU
LATEX TEST _ LATEX DE CONTROLE
S. qureus (ATCC" 25923™) + -

S. epidermidis (ATCC™ 12228™) - -
10. INTERPRETATION DES RESULTATS

Une réaction positive indique la présence d’un ou plusieurs
éléments parmi le facteur d’agglutination, la protéine A ou les
antigénes de surface cellulaire dans la culture testée, tandis qu’un
résultat négatif indique leur absence.

11. LIMITES DE LA PROCEDURE

1. Les échantillons cultivés dans un milieu contenant des
antibiotiques ou un milieu supplémenté riche en sel, comme
la gélose mannitol-sel, peuvent présenter une agglutination
contenant des agrégats filandreux.

2. Certaines especes de staphylocoques autres que S. aureus,
notamment S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis et S.
schleiferi, peuvent produire des résultats positifs dans les tests de
coagulase et réagir aux procédures au latex rapides. Si nécessaire,
ces especes peuvent étre identifiées par des procédures de test
biochimique. S. hyicus et S. intermedius sont rarement rencontrés
dans le contexte d’un laboratoire clinique.

3. Certaines autres espéces staphylococciques négatives a la
coagulase, comme S. capitis, possedent des facteurs de liaison
aux protéines plasmatiques et ne réagissent pas dans le test
Staphaurex Plus. Cependant, quelques souches identifiées
biochimiquement comme étant S. saprophyticus ont produit
des résultats faiblement positifs, et une identification plus
poussée des isolats urinaires peut étre nécessaire.

4. Certains streptocoques et possiblement d’autres organismes
possedent de I'immunoglobuline ou d’autres facteurs de
liaison aux protéines plasmatiques pouvant réagir dans le test
de latex. Enfin, plusieurs bactéries, comme Escherichia coli,
peuvent s’agglutiner de maniére non spécifique avec les
particules de latex. Afin d’éliminer toute interférence
potentielle de la part de ces organismes, une coloration
de Gram et un test de catalase doivent étre effectués
pour garantir que seuls des organismes a la morphologie
staphylococcique soient testés.

5. Tous les résultats douteux doivent étre inspectés pour en
vérifier la pureté et identifiés par une méthode alternative.

12. RESULTATS ATTENDUS

Forte agglutination avec les cultures de S. aureus, aucune
agglutination avec les staphylocoques ne possédant pas de
faction d’agglutination, de protéine A ou d’antigénes de surface
qui caractérisent S. aureus.

13. CARACTERISTIQUES SPECIFIQUES DE PERFORMANCES

La performance de Staphaurex Plus a été évaluée dans plusieurs
laboratoires microbiologiques de référence (quatre en Amérique
du Nord et sept en Europe) sur un total de 1 293 isolats cliniques de
routine (présumés staphylococciques) et 820 cultures conservées.
Les cultures ont été testées en paralléle avec la procédure de
coagulase en tube, une coloration de Gram et au moins un test
rapide alternatif pour I'identification de S. aureus. Les résultats
sont synthétisés dans les tableaux 1 et 2.

ISOLATS CLINIQUES
S. aureus résistant a la méthicilline (SARM)

Un total de 241 cultures fraiches de S. aureus dont la résistance a
un ou plusieurs antibiotiques a été démontrée ont été testées dans
les laboratoires de référence américains et européens. Staphaurex
Plus a identifié correctement 240 de ces isolats. L’isolat divergent
était positif avec un test de coagulase en tube et un test de latex
rapide alternatif.

La sensibilité de Staphaurex Plus sur ce groupe de cultures SARM
est estimée 4 99,6 % (240/241).

S. aureus sensible a la méthicilline (SASM)

Staphaurex Plus a correctement identifié 700 des 703 cultures S.
aureus confirmées des laboratoires microbiologiques de référence.
Parmi les isolats divergents, deux d’entre eux produisait également
un résultat négatif avec le test de latex rapide alternatif.

La sensibilité de Staphaurex Plus sur ce groupe de cultures SASM
est estimée 4 99,6 % (700/703).

Autres staphylocoques

Un total de 349 isolats staphylococciques non S. aureus frais
ont également été testés. Staphaurex Plus a produit un résultat
négatif avec 324 de ces isolats qui comprenaient S. saprophyticus,
S. epidermidis et S. haemolyticus. Les 25 cultures restantes qui ont
produit un résultat positif avec Staphaurex Plus en comprenaient 16
qui étaient également positives avec un test de latex rapide alternatif.

La spécificité de Staphaurex Plus sur ce groupe de cultures
staphylococciques non S. aureus est estimée a 92,8 % (324/349).

Performance globale de Staphaurex Plus en comparaison
avec coagulase en tube sur des isolats S. aureus

Sensitivité relative 99,6 %
Spécificité relative 92,8 %
Concordance globale 97,8 %

REMARQUE : Staphaurex Plus a produit un résultat non interprétable
avec 0,15 % (2/1295) des cultures fraiches ; celui-ci a été exclu de la
syntheése ci-dessus.

CULTURES CONSERVEES

S. aureus résistant a la méthicilline (SARM)

Un total de 336 cultures conservées de S. aureus dont la résistance
a un ou plusieurs antibiotiques a été démontrée ont été testées.
Staphaurex Plus a identifié correctement 335 de ces isolats. La
culture divergente était positive avec un test de coagulase en tube
et négative avec un test de latex rapide alternatif.

La sensibilité de Staphaurex Plus sur ce groupe de cultures SARM
est estimée 3 99,7 % (335/336).

S. aureus sensible a la méthicilline (SASM)

Staphaurex Plus a correctement identifié 326 des 332 cultures

S. aureus confirmées des laboratoires microbiologiques de
référence. Parmi les cultures divergentes, quatre d’entre elles

produisaient également un résultat négatif avec le test de latex
rapide alternatif.

La sensibilité de Staphaurex Plus sur ce groupe de cultures SASM
est estimée a 98,2 % (326/332).

Autres staphylocoques

Un total de 152 cultures staphylococciques non S. aureus
conservés ont également été testés. Staphaurex Plus a produit
un résultat négatif avec 144 de ces isolats qui comprenaient S.
saprophyticus, S. epidermidis et S. haemolyticus. Les 8 cultures
restantes qui ont produit un résultat positif avec Staphaurex Plus
en comprenaient deux qui étaient également positives avec un
test de latex rapide alternatif.

La spécificité de Staphaurex Plus sur ce groupe de cultures
staphylococciques non S. aureus est estimée a 94,7 % (144/152).

Performance globale de Staphaurex Plus en comparaison
avec coagulase en tube sur des cultures S. aureus conservées

Sensitivité relative 99.0 %
Spécificité relative 94,7 %
Concordance globale 98,1 %

REMARQUE : Staphaurex Plus a produit un résultat non
interprétable avec 0,36 % (3/823) des cultures conservées ; celui-ci
a été exclu de la synthése ci-dessus.

Tableau 1

Réactivité de Staphaurex Plus
sur des isolats cliniques présumés staphylococciques?®

Résultat de Staphaurex Plus

Positif _Négatif Total
S. aureus résistant a la méthicilline (SARM) 240 1 241
S. aureus sensible a la méthicilline (SASM) 700 3 703
Isolats non S. aureus® 25 324 349

@ Staphaurex Plus a produit un résultat non interprétable avec
2 échantillons. Ceux-ci ont été exclus du tableau.
> comprend S. saprophyticus, S. epidermidis et S. haemolyticus.

Tableau 2

Réactivité de Staphaurex Plus
sur des cultures staphylococciques conservées®

Résultat de Staphaurex Plus

Positif Négatif Total
S. aureus résistant a la méthicilline (SARM) 335 1 336
S. aureus sensible a la méthicilline (SASM) 326 6 332
Cultures non S. aureus® 8 144 152

2 Staphaurex Plus a produit un résultat non interprétable avec
3 échantillons. Ceux-ci ont été exclus du tableau.
° comprend S. saprophyticus, S. epidermidis et S. haemolyticus.
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Staphaurex Plus

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Staphaurex™ Plus egy kvalitativ latex targylemez agglutinacids
teszt a Staphylococcus aureus és mas Staphylococcus fajok
agaron tenyésztett izoldtumainak megkiilonboztetésére az
agglutindcids faktor és a Staphylococcus aureus-specifikus
,A” fehérje és/vagy felileti antigének kimutatasa révén.
Diagnosztikai munkafolyamatban hasznalhato, hogy segitse
a klinikusokat a bakteridlis fert6zésre gyanus betegek kezelési
lehet8ségeinek kivalasztasaban. Az eszk6z nem automatizilt,
kizardlag szakemberek altali hasznélatra szolgal, és nem kételezé
diagnosztikai eszkoz.

2. ATESZT OSSZEFOGLALASA ES ISMERTETESE

A S. aureus szamos olyan tulajdonsaggal rendelkezik, amelyeket
az azonositas megerdsitésére haszndlnak. Ezek kozé tartozik
a szabad koagulaz, az agglutinaciés faktor (kotott koaguldz),
a termonukledz és az ,A” fehérjel. A cs6é koagulaz teszt
a szabad koaguldz kimutatasara szolgal, és a S. aureus
referenciatesztjének tekintik'. Ez a teszt azonban 4-24 6rat
vesz igénybe, és a plazma tételenként eltérést mutathat?.
Az elmult évtizedben olyan részecskeagglutinacids assay-
ket fejlesztettek ki, amelyek sokkal gyorsabb azonositast
tesznek lehet6vé®*. Ezek az els6 generdcios assay-k latex
részecskéken vagy vorosvértesteken alapulnak, amelyeket vagy
csak fibrinogénnel vontak be, az agglutindcids faktor kimutatdsara,
vagy fibrinogénnel ésimmunglobulin G-vel (IgG-vel), azagglutinacids
faktor és a staphylococcus ,A” fehérje kimutatésara.

A kozelmultban kimutattak, hogy ezek a tesztek nem képesek
kimutatni a S. aureus bizonyos torzseit, kiilonésen a meticillin-/
oxacillin-rezisztens térzsek egy részét (MRSA)>®7. E torzsek
némelyike az agglutinacidés faktor és az ,A” fehérje nem
kimutathatd szintjét expresszalhatja®.

Két antigént, a szomatikus 18-as® és a kapszuldris 5-6s tipust!®!
hoztdk 6sszefliggésbe a meticillin-rezisztens fenotipussal.
Az ezekkel az antigénekkel szembeni antiszérumok beépitése
javithatja az MRSA-torzsekhez haszndlt agglutindcids
assay-k szenzitivitdsat. A gyorstesztekkel negativ eredményt
ado torzsekkel végzett vizsgdlatok azt mutattdk, hogy egyetlen
szomatikus vagy kapszularis antigénnel szembeni antitestek
nem elegendbek az 6sszes olyan térzs kimutatéséra amelyek
eredményt adnak. A Staphaurex Plus a klinikai torzsek
tobbségének kimutatdsara fibrinogénnel bevont latexgydngyoket
hasznal, illetve a torzsek gondosan kivalasztott, az elsé generacios
tesztekben negativnak bizonyulé csoportjara specifikus
IgG bevonatot.

3. AZELIARAS ELVE

A Staphaurex Plus vizsgalati latex sarga latex részecskékbdl
all, amelyeket fibrinogénnel és S. aureus-specifikus nyul
immunglobulin G-vel (IgG-vel) vontak be. Amikor a reagens egy

cseppjét egy kartydn S. aureus mikroorganizmusokkal keverik
Ossze, gyors agglutindcio kovetkezik be (i) a fibrinogén és az
agglutindcids faktor, (ii) az 1gG Fc része és az ,,A” fehérje vagy (iii)
a specifikus 1gG és a sejtfeliileti antigének kdlcsonhatasa révén.

A Staphylococcus spp- egyes: térzsei k[jlénésen as. saprophyticus

a nem specifikus reakcidk azonositdsdnak segitésére kontroll
latexet is biztositunk.

4. REAGENSEK

A KESZLET TARTALMA

Staphaurex Plus ZL33/R30950102 Z134/R30950201
150 teszt 450 teszt

1. Vizsgélati Latex (sarga kupak) 1 cseppentds flakon 3 cseppentds flakon

2. Vizsgélati Latex (szurke kupak) 1 cseppent6s flakon 3 cseppentds flakon

3. Egyszer hasznélatos reakcidkartydk 2 csomag 6 csomag

(RT64/R30369001)
4. Egyszer hasznélatos kever6palcdk 3 koteg 9 koteg
5. Hasznalati utasitds 1 1

5. A REAGENSEK LEIRASA, ELOKESZITES FELHASZNALASHOZ
ES AJANLOTT TAROLASI FELTETELEK

Lasd még a Figyelmeztetések és 6vintézkedések cim( részt.

Jﬂfsuc
2C

A latexszuszpenzidkat hasznalatra készen szallitjuk, és fliggéleges
helyzetben, 2—8 °C-on kell 8ket tarolni, igy megérzik aktivitasukat
legalabb a flakon cimkéjén feltlintetett datumig. Ne fagyassza
le! Kerilje a szobah&mérsékleten (15-30 °C) torténé térolast.
Ne tartsa a reagenst erds fényben a munkaasztalon.

[TEST LATEX] /\

Vizsgalati latex

Humdn fibrinogén (kb. 0,02% w/v) és
nyul 1gG (kb. 0,02% w/v) enzimatikus
emésztGanyagaval bevont sarga
polisztirol latex részecskék pufferelt
szuszpenzidja. 0,05% w/v Bronidox®
tartdsitoszert tartalmaz*2.

A human eredetli anyagokat
hepatitis B feliileti antigén, anti-HCV és
anti-HIV-1/HIV-2 jelenlétére tesztelték,
és negativnak talaltak.

Kontroll latex

S. aureus-szal nem reagald sarga polisztirol
latex részecskék pufferelt szuszpenzidja
szarvasmarha szérumalbuminnal
(kb. 0,2% w/v). 0,05% Bronidox®
tartdsitoszert tartalmaz'2.
A reakciokartyakat és a keverGpdlcakat szobahémérsékleten
(15-30 °C) kell tarolni. A Staphaurex Plus (ZL33/R30950102 és
Z134/R30950201) tesztet az RT64/R30369001 egyszer hasznalatos
reakciokartyak felhasznélasaval fejlesztették ki.

Amikor a mintdkat Staphaurex Plus készlettel vizsgélja az RT64/
R30369001 egyszer hasznalatos reakciokartyakat ne helyettesitse
mas egyszer haszndlatos targylemezzel.

6. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Kizérélag in vitro diagnosztikai hasznalatra. Kizarélag
szakemberek &ltali hasznélatra.

A potencidlisan veszélyes dsszetevkkel kapcsolatosan a gyarté
biztonsagi adatlapjan és a termékcimkén taldl informacidkat.

A készulékkel 6sszefliggé minden silyos varatlan eseményt
jelenteni kell a gyarténak, valamint annak a tagallamnak

az illetékes hatésaga felé, ahol a felhaszndlo és/vagy a beteg
tartézkodik. Meghibdsodas esetén ne hasznalja a késziléket

MUNKAVEDELMI SZABALYOK

1. VIGYAZAT: Ezakészlethumén eredeti 6sszetevSket tartalmaz.
Egyetlen ismert tesztelési mddszer sem szavatolja teljes
bizonyossaggal, hogy a humdn forrasokbdl szarmazé termékek
nem kozvetitenek fert6zést. Ezért minden human eredeti
anyagot potencialisan fert6z6nek kell tekinteni. Javasoljuk,
hogy ezeket a reagenseket és vizsgdlati mintdkat a bevalt
helyes laboratériumi munkamaodszerekkel manipuléljak.

2. A nem egyszer hasznalatos késziilékeket haszndlat utdn
sterilizalni kell barmilyen megfelel6 eljarassal, bar a javasolt
modszer a 15 perces, 121 °C-on torténé autoklavozas. Az
egyszer hasznélatos eszkézoket autoklavozni kell vagy el kell
égetni. A kioml6tt potencidlisan fert6z6 anyagokat azonnal fel
kell tordIni nedvszivé papirkenddvel, és a fert6zott terlleteket
le kell torolni szabvanyos bakteridlis fert6tlenitGszerrel.
A kiomlott anyagok feltakaritasdhoz hasznalt anyagokat,
beleértve a keszty(ket is, bioldgiailag veszélyes hulladékként
kell drtalmatlanitani.

3. A mintdk manipulélasa és a vizsgalat elvégzése soran viseljen
laboratériumi kdpenyt, egyszer hasznalatos keszty(t és
véddszemuveget. Befejezés utdn a kezét alaposan mossa meg.

4. Ahelyeslaboratdriumi gyakorlat elveinek, a helyes munkahelyi
higiéniai el6irasoknak és a jelen haszndlati Gtmutatéban
foglalt utasitdasoknak megfelel6en haszndlva a biztositott
reagensek nem jelentenek veszélyt az egészségre.

ANALITIKAI OVINTEZKEDESEK
1. Ne haszndlja a reagenseket a megadott lejrati datum utan.

2. Haszndlatel6tt a latexreagenseket hagyni kell szobahémérsékletre
(15-30 °C) melegedni. Azok a latexreagensek, amelyek
a hasznalat el6tt aggregacio vagy ,,csomosodas” jeleit mutatjak,
lehet, hogy le voltak fagyasztva, és nem hasznalhatdk fel.

3. Fontos, hogy a cseppent8s lvegek haszndlatakor azokat
fliggblegesen tartsdk, és a csepp a cseppent6 hegyénél
alakuljon ki. Ha a cseppentd benedvesedik, akkor nem a
hegyénél, hanem a vége koril fog nem megfeleld térfogatu
csepp képzddni. llyen esetben szaritsa meg a cseppentét,
miel6tt tovdbblépne.

4. Ne érintse meg a kartyak reakcidteruleteit.

5. A 30 mdsodperc utdn megjelend agglutindciét ne tekintse
pozitiv eredménynek. Az elhiz6dé ide-oda mozgatas hamis
pozitiv reakcidkat eredményezhet egyes koagulaz-negativ
izolatumok esetében.

6. Kerilni kell a reagensek mikrobioldgiai szennyez&dését,
mivel ez csokkentheti a termék élettartamat és téves
eredményeket okozhat.

7. MINTAVETEL ES -TAROLAS

A mintavétel és -kezelés részleteirél a megfelel§ hivatalos
tankényvben olvashat'. A kulturdk a kovetkezé taptalajok
barmelyikérdl vizsgalhatdk:

Columbia CNA agar
Mueller Hinton agar
5% vérrel
Baird-Parker agar
Mannitol-sé6 agart

Vér agar
Tapanyag agar

Tripton szdja agar

Tripton szdja agar 5% vérrel

Columbia vér agar
tMegjegyzés: az antibiotikumokat tartalmazé taptalajon
vagy magas sétartalmu tdptalajon, példdul mannit-sé agaron
tenyésztett mintak szalas aggregatumokat tartalmazé
agglutinaciét mutathatnak.

AZ EGY EJSZAKAN AT TENYESZTETT FRISS KULTURAK
HASZNALATA AJANLOTT.

8. AZELIARAS MENETE
BIZTOSITOTT ANYAGOK
150 teszthez (ZL33/R30950102) vagy 450 teszthez
(ZL34/R30950201) elegend6 anyagot biztositunk, ladsd:
A készlet tartalma” cimdi részt.
TESZTELJARAS
A vizsgdlat elvégzése elbtt figyelmesen olvassa el az
»Analitikai ovintézkedések” cimdi részt.

1.1épés Hasznalat el6tt razza fel erGsen és vizsgélja meg a
latexreagenseket aggregacio tekintetében. Tovabbi
utasitasokért Idsd a Min&ség-ellendrzés és az
Ellendrzés szemrevételezéssel cim( részt.
Minden egyes tesztmintdhoz tegyen egy
csepp vizsgalati latexet a reakcidkartyan
(RT64/R30369001) lévé egyik kdrbe
és egy csepp kontroll-latexet egy masik
korbe. Ugyeljen arra, hogy a cseppentés
tvegeket fligg6legesen tartsa, hogy
pontos cseppet tudjon adagolni.
Egy kever6palca segitségével vegyen fel annyi
tenyészetet egy tiszta kulturabdl vagy jol izolalt
koldéniabdl, hogy a palca tompa végét ellepje.
Nagyjabol hat atlagos méret(i koldnianak megfelelé
mennyiségl kultarat kell felhasznalni.
Emulgealja a kultdramintat egy csepp A minta
vizsgalati latexben a pélca lapos emulgealasa
végével torténd dorzsoléssel. Alaposan
dorzsolje be, de ne tul erételjesen, mert
megsérilhet a kartya felllete. Egyes
torzsek, kiilonosen a S. aureustdl eltéré fajok
esetében, nehezen emulgealddnak, és ezt
figyelembe kell venni, mivel a nem
emulgealddott kultura &ltal 1étrehozott
csomdk miatt a latex ,,érdesnek” vagy
,szalasnak” tlinhet leolvasaskor. A latexet
a kor tertletének korulbelul felén teritse
szét. Dobja ki a keverépalcat a biztonsagos
artalmatlanitds érdekében.
Egy kiilon pdlca segitségével
emulgealjon egy hasonlé
kultiramintat a kontroll latexben,
a 4. lépésben megadottak szerint.
Dobja ki a keverépalcat a biztonsagos
artalmatlanitds érdekében.
Lassan mozgassa ide-oda a kartyat
legfeljebb 30 mdsodpercig. és kdzben
figyelje az agglutinacidt. A kdrtyat tartsa
normal olvasasi tavolsagban (25-35 cm)
a szemétdl. Ne hasznaljon nagyitd lencsét.
Dobja ki a hasznalt reakcidkartyat a biztonsagos
artalmatlanitds érdekében.

9. EREDMENYEK

Pozitiv eredmény

2. lépés

1 csepp

3. lépés

4. lépés

Minta
Emulgeadlasa

5. 1épés

Ide-oda
mozgatas

6. lépés

7. lépés

Avizsgélati latex agglutinacidja és a kontroll latex agglutinacidjanak
hidnya a koagulaz, az ,,A” fehérje vagy a S. aureuson altaldban
megtaldlhatd antigének jelenlétét jelzi a vizsgélt kulturaban.
A legtobb pozitiv reakcid szinte azonnal bekévetkezik. Alpozitiv
eredmény akkor fordulhat el, ha a tesztet 30 masodpercnél
hosszabb id§ elteltével olvassak le.

Negativ eredmény

Az agglutinacidé hidanya mindkét reagens esetében azt jelenti,
hogy a vizsgalt kultura valdsziniileg nem S. aureus.

Nem értelmezhets eredmény

A kontroll latex lathaté agglutinacidja, akar erGsebb, akar
gyengébb, mint a vizsgalati latexé, nem specifikus reakcidt jelez.
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MINGSEG-ELLENGRZES

A minéség-ellendrzési vizsgalatokat minden egyes szallitmany és Gj
készlet-tételszam esetén el kell végezni. Minden laboratériumnak
kovetnie kell az allami és helyi kdvetelményeket.

A vart eredményt6l vald barmilyen eltérés azt jelzi, hogy
a reagensekkel probléma lehet, amelyet a klinikai mintakon
torténd tovabbi felhaszndlas el6tt meg kell oldani.

Ellenérzés szemrevételezéssel

A latexszuszpenzidkat mindig ellendrizni kell az aggregacid
szempontjabdl, a reakcidkartyara torténé cseppentéskor.
Ha a tesztminta hozzdaddsa el6tt agglutinaciora utald jelek
mutatkoznak, a szuszpenziét nem szabad haszndlni. Hosszabb
tarolas utdn eléfordulhat, hogy a flakon felsé részén aggregacio
vagy szdradas kovetkezett be. Ha ezt észleljik, a flakont néhany
masodpercig erdsen fel kell razni, amig teljesen végbe nem megy
az Ujraszuszpendalas.
Ellenérzési eljaras
Avizsgalati és a kontroll latexreagensek teljesitményét a referencia-
baktériumtorzsek friss, egy éjszakdn 4t tartd tenyésztésével kell
megerdsiteni, a Teszteljaras cimd részben leirt mddszer szerint.
A megfeleld referenciatrzseket az aldbbiakban mutatjuk be.
FAJ VART EREDMENY

VIZSGALATI LATEX KONTROLL LATEX
S. qureus (ATCC" 25923™) + -
S. epidermidis (ATCC™ 12228™) - -
10. AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

A pozitiv reakcié egy vagy tobb agglutinacios faktor, az A" fehérje,

vagy fellleti antigének jelenlétét jelzi a vizsgalt kulturaban,

a negativ eredmény pedig ezek hidnyat.

11. AZ ELJARAS KORLATAI

1. Az antibiotikumokat tartalmazdé téptalajon vagy magas
sétartalma téptalajon, példaul mannit-s6 agaron

tenyésztett mintak szdlas aggregdtumokat tartalmazo
agglutinaciét mutathatnak.

2. AS. aureus mellett egyes staphylococcus fajok, nevezetesen
as. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensisés a S. schleiferi pozitiv
eredményt adhatnak a koagulaz-tesztekkel, és reagédlhatnak
a latex-eljarasok sordn is. Sziikség esetén ezeket a fajokat
biokémiai teszteljardsokkal lehet azonositani. A S. hyicus és
a S. intermedius ritkan fordul el a klinikai laboratériumban.

3. Néhdany mas koaguldz-negativ staphylococcus faj, példaul
a S. capitis rendelkezik plazmafehérje-ko6t6 faktorokkal,
de ezek nem reagalnak a Staphaurex Plus teszt sordn. Néhédny
biokémiailag S. saprophyticusként azonositott torzs azonban
gyenge pozitiv reakciot adott, és a vizeletizolatumok tovabbi
azonositasdra lehet szlikség.

4. Egyes streptococcusok és valészinlleg mas mikroorganizmusok
is rendelkeznek immunglobulin- vagy mas plazmafehérje-koté
faktorokkal, amelyek reagalhatnak a latex tesztben, tovdbba
szamos faj, példaul az E. coli képes nem specifikusan agglutinalni
a latex részecskéket. Az ilyen mikroorganizmusok okozta
esetleges interferencia kikliszobolése érdekében Gram-festést
és katalaz tesztet kell végezni, hogy csak a staphylococcus
morfolégidju mikroorganizmusokat vizsgéljak.

5. Minden kérdéses eredményt ellendrizni kell a tisztasag
szempontjabdl, és alternativ médszerrel kell azonositani.

12. VART EREDMENYEK

Erds agglutinacid S. aureus kulturakkal, nincs agglutinacié olyan

staphylococcusok esetében, amelyek sem a S. aureusra jellemzé

agglutinacids faktorral, sem , A” fehérjével, sem pedig felileti
antigénekkel nem rendelkeznek.

13. SPECIFIKUS TELJESITMENYJELLEMZGK

A Staphaurex Plus teljesitményét négy észak-amerikai és hét
eurdpai mikrobioldgiai referencialaboratériumban értékelték
Osszesen 1293 rutin (feltehet6en staphylococcus) klinikai
izolatumon és 820 térolt kulturan. A kulturdkat csé koagulaz
eljardssal, Gram-festéssel és legalabb egy alternativ gyorsteszttel
parhuzamosan vizsgaltak a S. aureus azonositasara. Az eredmények
osszefoglaldsa az 1. és a 2. tablazatban talalhaté.

KLINIKAI IZOLATUMOK

Meticillin-rezisztens S. aureus (MRSA)

Az amerikai és eurdpai referencialaboratériumokban 6sszesen
241 friss S. aureus kulturat vizsgaltak, amelyek egy vagy tébb
antibiotikummal szemben rezisztensnek bizonyultak. A Staphaurex
Plus ezek koziil az izolatumok kozil 240-et azonositott helyesen.
A diszkrepans izolatum pozitiv eredményt adott a csé koagulaz
teszt és az alternativ latex gyorsteszt esetében.

A Staphaurex Plus szenzitivitdsa az MRSA-kulturdk ezen
csoportjanal 99,6%-ra (240/241) becsilheté.

Meticillin-érzékeny S. aureus (MSSA)

A Staphaurex Plus a mikrobioldgiai referencialaboratériumokbdl
szarmazo 703 igazolt S. aureus kultura kozil 700-at azonositott
helyesen. A diszkrepdns izoldatumok kozott volt olyan, amelyik
negativ eredményt adott az alternativ latex gyorsteszttel is.

A Staphaurex Plus szenzitivitdsa az MSSA-kulturak ezen
csoportjanal 99,6%-ra (700/703) becsulhetd.

Mas staphylococcusok

Osszesen 349 friss, nem S. aqureus staphylococcus izoldtumot
is megvizsgaltak. Ezek kozll 324 izoldtum esetében a Staphaurex Plus
negativ eredményt adott. Ezek kozott S. saprophyticus, S. epidermidis
és S. haemolyticus is el6fordult. A Staphaurex Plus készlettel pozitiv
eredményt adé fennmaradd 25 kultdra kozil 16 esetében az alternativ
latex gyorsteszt is pozitiv volt.

A Staphaurex Plus specificitdsa a S. aureustdl eltéré staphylococcus
kulturak ezen csoportjandl 92,8%-ra (324/349) becsilhetd.

A Staphaurex Plus altalanos teljesitménye a cs6 koagulazzal
osszehasonlitva S. aureus izolatumok esetében

Relativ szenzitivitas 99,6%
Relativ specificitas 92,8%
Altalanos egyezés 97,8%

MEGJEGYZES: A Staphaurex Plus a friss kultiradk 0,15%-4nal
(2/1295) nem értelmezhets eredményt adott, amelyet a fenti
osszefoglalobdl kizartunk.

TAROLT KULTURAK
Meticillin-rezisztens S. aureus (MRSA)

Osszesen 336 tarolt S. aureus kulturét vizsgéltak, amelyek
egy vagy tobb antibiotikummal szemben rezisztensnek
bizonyultak. A Staphaurex Plus ezek kozul az izoldtumok kozul
335-et azonositott helyesen. A diszkrepans kultura pozitiv
eredményt adott a cs6 koagulaz teszttel és negativ eredményt
az alternativ latex gyorsteszttel.

A Staphaurex Plus szenzitivitdsa az MRSA-kulturdk ezen
csoportjanal 99,7%-ra (335/336) becsilheté.
Meticillin-érzékeny S. aureus (MSSA)

A Staphaurex Plus a mikrobioldgiai referencialaboratériumokbol
szarmazé 332 igazolt S. aureus kultira kozil 326-ot azonositott

helyesen. A diszkrepdns kulturdk kézott volt négy olyan, amelyik
negativ eredményt adott az alternativ latex gyorsteszttel is.

A Staphaurex Plus szenzitivitdasa az MSSA-kulturdk ezen
csoportjanal 98,2%-ra (326/332) becsiilhetd.

Mas staphylococcusok

Osszesen 152 tarolt, S. aureustdl eltéré staphylococcus izoldtumot
is megvizsgéltak. Ezek kdzll 144 izoldtum esetében a Staphaurex
Plus negativ eredményt adott. Ezek kozott S. saprophyticus,
S. epidermidis és S. haemolyticus is el6fordult. A Staphaurex Plus
készlettel pozitiveredményt adé fennmaradé 8 kultura kozil két
esetében az alternativ latex gyorsteszt is pozitiv volt.

A Staphaurex Plus specificitdsa a S. aureustdl eltéré staphylococcus
kulturak ezen csoportjandl 94,7%-ra (144/152) becsulhetd.

A Staphaurex Plus altalanos teljesitménye a cs6 koagulazzal
osszehasonlitva tarolt S. aureus kulturak esetében

Relativ szenzitivitas 99,0%
Relativ specificitas 94,7%
Altalanos egyezés 98,1%

MEGJEGYZES: A Staphaurex Plus a tarolt kulturak 0,36%-anal
(3/823) nem értelmezhetd eredményeket adott, amelyeket a fenti
osszefoglalobdl kizartunk.

1. tablazat

A Staphaurex Plus reaktivitasa feltételezett
Staphylococcus klinikai izolatumok esetében?

Staphaurex Plus

eredmény
Pozitiv Negativ Osszesen
Meticillin-rezisztens S. aureus (MRSA) 240 1 241
Meticillin-érzékeny S. aureus (MSSA) 700 3 703
Nem S. aureus izoldtumok® 25 324 349

2 A Staphaurex Plus 2 minta esetében nem értelmezhet6 eredményt
adott. Ezeket kihagytuk a tablazatbdl.

AS. saprophyticus, S. epidermidis és S. haemolyticus baktériumok
tartoznak ide.

o

2. tablazat

A Staphaurex Plus reaktivitasa tarolt
Staphylococcus kulttrak esetében®

Staphaurex Plus eredmény
Pozitiv__Negativ_Osszesen

Meticillin-rezisztens S. aureus (MRSA) 335 1 336
Meticillin-érzékeny S. aureus (MSSA) 326 6 332
Nem S. aureus kultarak® 8 144 152

2 A Staphaurex Plus 3 minta esetében nem értelmezhet6 eredményt
adott. Ezeket kihagytuk a tablazatbdl.

> A'S. saprophyticus, S. epidermidis és S. haemolyticus baktériumok
tartoznak ide.
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Staphaurex Plus

1. USO PREVISTO

Staphaurex™ Plus & un test di agglutinazione su vetrino al lattice
qualitativo per la differenziazione di Staphylococcus aureus da
altri isolati della specie Staphylococcus cresciuti su agar mediante
la rilevazione del fattore di aggregazione e della proteina A
e/o antigeni di superficie specifici dello Staphylococcus aureus.
E utilizzato in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici a
determinare le opzioni di trattamento per i pazienti con sospette
infezioni batteriche. Il dispositivo non & automatizzato, € solo per
uso professionale e non & un test diagnostico di accompagnamento.

2. RIEPILOGO E SPIEGAZIONE DEL TEST

Lo S. aureus possiede un certo numero di proprieta che
sono utilizzate per confermare I'identificazione. Tra queste
figurano la coagulasi libera, il fattore di coagulazione (coagulasi
legata), la termonucleasi e la proteina A, Il test di coagulasi in
provetta evidenzia la coagulasi libera ed & considerato quale
test di riferimento per S. aureus®. Questo test richiede tuttavia
dalle 4 alle 24 ore e i campioni di plasma possono mostrare
variazioni da lotto a lotto?. Negli ultimi dieci anni sono stati sviluppati
saggi di agglutinazione di particelle per fornire un’identificazione
molto piu rapida®*. Questi saggi di prima generazione sono basati
sull’'uso di particelle al lattice o di globuli rossi rivestiti o solo con
fibrinogeno per rilevare il fattore di coagulazione o con fibrinogeno
eimmunoglobulina G (IgG), per rilevare sia il fattore di coagulazione
sia la proteina A dello stafilococco.

Recentemente & stato osservato che questi test possono non
rilevare alcuni ceppi di S. aureus, in particolare una parte dei ceppi
meticillino/oxacillina-resistenti (MRSA)>%7. Alcuni di questi ceppi
possono esprimere livelli non rilevabili del fattore di coagulazione
e di proteina Aé.

Due antigeni, somatico di tipo 18° e capsulare di tipo 5'%** sono
stati associati al fenotipo meticillino-resistente. L'incorporazione
di antisieri contro questi antigeni pud migliorare la sensibilita dei
saggi di agglutinazione per i ceppi MRSA. Indagini su ceppi risultati
negativi con i test rapidi hanno dimostrato che anticorpi contro un
singolo antigene somatico o capsulare sono insufficienti a rilevare
tutti i ceppi negativi con i test di agglutinazione di particelle
di prima generazione. Staphaurex Plus utilizza biglie al lattice
rivestite di fibrinogeno per evidenziare la maggior parte dei ceppi
diinteresse clinico e di IgG specifiche per un gruppo attentamente
selezionato di ceppi negativi con i test di prima generazione.

3. PRINCIPI DELLA PROCEDURA

Il lattice di test Staphaurex Plus si compone di particelle
di lattice gialle che sono state rivestite con fibrinogeno e
immunoglobuline G (IgG) di coniglio specifiche per S. aureus.
Quando una goccia di reagente viene miscelata su un cartoncino
con S. aureus, si verifica una rapida agglutinazione dovuta
all'interazione tra (i) il fattore di coagulazione e il fibrinogeno,
(ii) il frammento Fc delle I1gG e la proteina A o (iii) IgG specifiche
e antigeni cellulari di superficie.

Alcuni ceppi di Staphylococcus spp., soprattutto S. saprophyticus,
possono causare un’aggregazione non specifica di particelle al
lattice. Pertanto, viene fornito un lattice di controllo per aiutare
nell’identificazione di reazioni non specifiche.

4. REAGENTI

CONTENUTO DEL KIT

Staphaurex Plus

ZL33/R30950102
150 test

ZL34/R30950201
450 test

[

. Lattice di test (tappo giallo)
. Lattice di controllo (tappo grigio)

1 flacone contagocce 3 flaconi contagocce
1 flacone contagocce 3 flaconi contagocce

N~

3. Cartoncini di reazione monouso 2 confezioni 6 confezioni
(RT64/R30369001)

4. Bastoncini di miscelazione monouso 3 fasci 9 fasci

5. lIstruzioni per I'uso 1 1

5. DESCRIZIONE DEI REAGENTI, PREPARAZIONE PER L’'USO
E CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE RACCOMANDATE

Si veda anche Avvertenze e precauzioni.

8C
2C

Le sospensioni al lattice vengono fornite pronte per I'uso
e devono essere conservate in posizione verticale a 2-8 °C,
affinché mantengano la propria attivita almeno fino alla data
di scadenza indicata sull’etichetta del flacone. Non congelare.
Evitare la conservazione a temperatura ambiente (15-30 °C).
Proteggere il reagente da luce intensa quando & posizionato sul
banco da laboratorio.

[TEsT LATEX] /\

Lattice di test

Una sospensione tamponata di particelle al
lattice di polistirene di colore giallo rivestite
con un digerito enzimatico di fibrinogeno
umano (circa 0,02% p/v) e IgG di coniglio
(circa 0,02% p/v). Contiene Bronidox® allo
0,05% p/v come conservante?,

| materiali di origine umana, analizzati per
rilevare I’eventuale presenza dell’antigene
di superficie dell’epatite B, anti-HCV
e anti-HIV-1/HIV-2, sono risultati negativi.

Lattice di controllo

Una sospensione tamponata di particelle
al lattice di polistirene di colore giallo con
albumina sierica bovina (circa 0,2% p/v) non
reattive con S. aureus. Contiene Bronidox®
allo 0,05% come conservante'?.

Cartoncini di reazione e bastoncini di miscelazione devono essere
conservati atemperatura ambiente (da 15a 30 °C). Staphaurex Plus
(ZL33/R30950102 e ZL34/R30950201) & stato sviluppato usando
cartoncini di reazione monouso RT64/R30369001.

Non sostituire i cartoncini di reazione monouso RT64/R30369001
con un altro vetrino monouso quando i campioni vengono testati
usando Staphaurex Plus.

6. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Esclusivamente per uso diagnostico in vitro. Solo per
uso professionale.

Fare riferimento alla scheda di sicurezza (SDS) del produttore
e all’etichetta del prodotto per informazioni sui componenti
potenzialmente pericolosi.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo
deve essere segnalato al produttore e all’autorita competente
dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente & ubicato.
In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.

INFORMAZIONI PER LA SALUTE E LA SICUREZZA

1. ATTENZIONE: Questo kit contiene componenti di origine
umana. Nessun test noto € in grado di garantire totalmente
che i prodotti di origine umana non trasmettano agenti
infettivi. Pertanto, tutti i materiali di origine umana devono
essere considerati potenzialmente infettivi. Si raccomanda
di trattare questi reagenti e i campioni in esame avvalendosi
delle norme di buona pratica di laboratorio.

2. Gliapparecchi non monouso devono essere sterilizzati tramite
una qualsiasi procedura idonea dopo I'uso, tuttavia il metodo da
preferire & la sterilizzazione in autoclave per 15 minutia 121 °C.
| materiali monouso devono essere sterilizzati in autoclave
o inceneriti. Eventuali fuoriuscite di materiali potenzialmente
infettivi devono essere rimosse immediatamente con carta
assorbente e le aree contaminate devono essere tamponate
con un disinfettante batterico standard. | materiali utilizzati per
pulire le fuoriuscite, compresi i guanti, devono essere smaltiti
come rifiuti a rischio biologico.

3. Utilizzare camice da laboratorio, guanti monouso e protezioni
oculari durante la manipolazione dei campioni e I'esecuzione
del test. Lavarsi accuratamente le mani dopo aver finito.

4. Se utilizzati in conformita ai principi di buona pratica
di laboratorio, alla normativa vigente sull’igiene del lavoro
e alle Istruzioni per I'uso, i reagenti forniti non rappresentano
alcun rischio per la salute.

PRECAUZIONI ANALITICHE
1. Non utilizzare i reagenti oltre la data di scadenza indicata.

2. | reagenti al lattice devono essere portati a temperatura
ambiente (15-30 °C) prima dell’'uso. | reagenti al lattice che
presentano segni di aggregazione o “granulosita” prima dell’'uso
potrebbero essere stati congelati e non devono essere utilizzati.

3. Eimportante, quando si utilizzano i flaconi contagocce, tenerli
in posizione verticale per consentire la corretta formazione
della goccia sulla punta del beccuccio. Se il beccuccio si bagna,
si formera un volume inappropriato attorno al bordo invece
che sulla punta; se cio si verifica, asciugare il beccuccio prima
di continuare.

4. Non toccare le aree di reazione dei cartoncini.

5. Non interpretare come risultato positivo agglutinazioni che
compaiono dopo 30 secondi. Un’agitazione prolungata puo causare
reazioni false positive con alcuni isolati negativi alla coagulasi.

6. Evitare la contaminazione microbiologica dei reagentiin quanto
puo ridurre la durata del prodotto e causare risultati erronei.

7. RACCOLTA DEL CAMPIONE E CONSERVAZIONE

Per dettagli sulle modalita di raccolta e trattamento dei campioni,
consultare i manuali standard.! Possono essere testate colture
sviluppate su uno dei seguenti terreni:

Agar con sangue
Agar nutriente

agar Columbia CNA
Agar Mueller Hinton
con 5% di sangue

agar Baird-Parker

agar sale di mannitolot

Agar soia triptone

Agar soia triptone addizionato

con 5% di sangue

Agar Columbia con sangue
tNota: i campioni in crescita sui terreni contenenti antibiotici
0 su un terreno a elevato contenuto di sali quali agar sale di
mannitolo possono dare luogo a un’agglutinazione contenente
aggregati viscosi.
SI RACCOMANDA L'USO DI COLTURE FRESCHE SVILUPPATESI
DURANTE LA NOTTE.

8. PROCEDURA
MATERIALI FORNITI
Sono forniti materiali sufficienti per 150 (ZL33/R30950102) o 450
(ZL34/R30950201) test, vedere Contenuto del kit.
PROCEDURA DEL TEST
Leggere attentamente la sezione Precauzioni analitiche prima
di eseguire il test.
Fase 1 Agitare energicamente e controllare i reagenti
al lattice per la presenza di aggregazione prima
dell’'uso. Consultare le sezioni Controllo di qualita
e Ispezione visiva per ulteriori istruzioni.

Fase 2 Per ogni campione da esaminare,
dispensare una goccia di lattice di test

in un cerchio del cartoncino di reazione
(RT64/R30369001) e una goccia di lattice
di controllo in un altro cerchio. Accertarsi
che i flaconi contagocce siano tenuti in
posizione verticale in modo da dispensare
una goccia di volume adeguato.

Con un bastoncino di miscelazione, rimuovere una
crescita sufficiente da una coltura pura o da colonie
ben isolate in modo da coprire I'estremita smussata
del bastoncino. Indicativamente, deve essere usata
una quantita di coltura approssimativamente
equivalente a sei colonie di dimensioni medie.
Emulsionare il campione della coltura
nella goccia di strofinando con
'estremita lattice di test piatta

del bastoncino. Strofinare
accuratamente ma non troppo
energicamente, altrimenti

si potrebbe danneggiare la superficie
del cartoncino. Alcuni ceppi, in particolare
di specie diverse dallo S. aureus sono
difficili da emulsionare e cio va tenuto

in considerazione poiché, al momento
della lettura, il lattice puo presentare

un aspetto “granuloso” o “fibroso”

a causa della presenza di granuli di

coltura non emulsionata. Espandere

il lattice fino a coprire all’incirca la meta
dell’area del cerchio. Smaltire il bastoncino
di miscelazione rispettando

le norme di sicurezza.

Usando un nuovo bastoncino,
emulsionare una quantita simile

di campione della stessa coltura nel
Lattice di controllo, come illustrato
nella Fase 4. Smaltire il bastoncino
di miscelazione

rispettando le norme di sicurezza.
Agitare lentamente il cartoncino
con movimento rotatorio per

circa 30 secondi osservando

se si verifica agglutinazione.

| cartoncino deve essere tenuto

a una normale distanza di lettura
(25-35 cm) dagli occhi. Non usare
lenti d’'ingrandimento.

Smaltire il cartoncino di reazione usato secondo
le norme di sicurezza vigenti.

9. RISULTATI
Risultato positivo

1 goccia

Fase 3

Fase 4
Emulsionare
il campione

Fase 5
Emulsionare
il campione

Fase 6 Agitare con
movimento

rotatorio

Fase 7

L’agglutinazione del lattice di test, accompagnata dalla mancanza
di agglutinazione del lattice di controllo, indica la presenza
di coagulasi, proteina A o antigeni comunemente riscontrati sullo
S. aureus nella coltura in esame. La maggior parte delle reazioni
positive avviene quasi istantaneamente. Si possono verificare
risultati falsi negativi se si legge il test dopo oltre 30 secondi.

Risultato negativo

La mancanza di agglutinazione in entrambi i reagenti significa che
e improbabile che la coltura in esame sia S. aureus.

Risultato non interpretabile

Un’agglutinazione visibile del lattice di controllo, piut o meno
accentuata rispetto al lattice di test, indica una reazione aspecifica.

CONTROLLO DI QUALITA

Il test di controllo di qualita deve essere eseguito a ogni spedizione
e nuovo lotto di kit ricevuto. Ogni laboratorio deve rispettare
le norme vigenti locali e governative.
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Qualsiasi deviazione dai risultati attesi indica che potrebbe
esserci un problema con i reagenti, che deve essere risolto prima
di utilizzarli ulteriormente con campioni clinici.

Ispezione visiva

Quando si dispensano le sospensioni al lattice sul cartoncino
di reazione, controllare sempre un’eventuale presenza
di aggregazione. Se si osserva evidenza di coagulazione
prima dell’aggiunta del campione da esaminare, non usare la
sospensione. Dopo un periodo di conservazione prolungato
potrebbe essersi formata una certa aggregazione o esserci un
essiccamento intorno alla parte superiore del flacone. Se si osserva
una simile situazione, agitare energicamente il flacone per qualche
secondo fino al completamento della risospensione.

Procedura di controllo

Le prestazioni dei reagenti del lattice di test e di controllo devono
essere confermate usando colture fresche sviluppatesi durante
la notte di ceppi batterici di riferimento, seguendo il metodo
descritto nella sezione Procedura del test. Ceppi di riferimento
adeguati sono illustrati di seguito.

SPECIE RISULTATO PREVISTO

LATTICE DITEST __ LATTICE DI CONTROLLO

S. qureus (ATCC™ 25923™) + -
S. epidermidis (ATCC™ 12228™) - -
10. INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Una reazione positiva indica la presenza di uno o piu fattori di
coagulazione, proteina A o antigeni cellulari di superficie nella
colturain esame, mentre un risultato negativo indica la loro assenza.

11. LIMITI DELLA PROCEDURA

1. | campioni in crescita sui terreni contenenti antibiotici
o su un terreno a elevato contenuto di sali quali agar sale di
mannitolo possono dare luogo a un’agglutinazione contenente
aggregati viscosi.

2. Alcune specie di stafilococco in aggiunta a S. aureus,
in particolare S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis
e S. schleiferi, possono dare luogo a risultati positivi nei test
di coagulasi e possono anche reagire nelle procedure al
lattice rapide. Se necessario, queste specie possono essere
identificate tramite procedure di analisi biochimiche. S. hyicus
e S. intermedius raramente si incontrano nei laboratori clinici.

3. Alcune altre specie di sfafilococchi negativi alla coagulasi,
qual & S. capitis, possiedono fattori di legame delle proteine
plasmatiche, che non reagiscono nel test Staphaurex Plus.
Tuttavia, alcuni ceppi identificati biochimicamente come
S. saprophyticus hanno fornito reazioni debolmente positive e
puo essere necessario procedere a un’ulteriore identificazione
degli isolati urinari.

4. Alcuni streptococchi e altri microrganismi possiedono
immunoglobuline o altri fattori di legame delle proteine
plasmatiche che possono reagire nel test al lattice e vi sono
numerosi batteri quali E. coli che sono in grado di agglutinare
in modo non specifico le particelle al lattice. Per eliminare
la potenziale interferenza da parte di questi microrganismi,
€ necessario eseguire una colorazione Gram e un test di catalisi
in modo che vengano analizzati soltanto gli organismi con
morfologia stafilococcica.

5. Tuttiirisultati dubbi devono essere controllati per verificarne
la purezza e identificati mediante un metodo alternativo.

12. RISULTATI PREVISTI

Forte agglutinazione con colture di S. aureus, nessuna
agglutinazione con stafilococchi dotati di fattore di coagulazione,
proteina A o antigeni di superficie caratteristici di S. aureus.

13. CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI SPECIFICHE

Le prestazioni di Staphaurex Plus sono state valutate presso
quattro laboratori microbiologici di riferimento nel Nord America
e sette in Europa, su un totale di 1293 isolati clinici di routine
(presumibilmente stafilococcici) e 820 colture conservate.

Le colture sono state analizzate in parallelo con il test in provetta
per la coagulasi, la colorazione di Gram e almeno un test rapido
alternativo per I'identificazione di S. aureus. | risultati sono
riassunti nelle Tabelle 1 e 2.

ISOLATI CLINICI
S. aureus resistente alla meticillina (MRSA)

Nei laboratori di riferimento americani ed europei sono state
testate 241 colture fresche di S. aureus, resistenti a uno o piu
antibiotici. Staphaurex Plus ha identificato correttamente 240
di questi isolati. L’isolato con risultato discrepante e risultato
positivo a un test in provetta per la coagulasi e a un test al lattice
rapido alternativo.

La sensibilita di Staphaurex Plus con questo gruppo di colture
MRSA eé risultata pari al 99,6% (240/241).

S. aureus sensibile alla meticillina (MSSA)

Staphaurex Plus ha identificato correttamente 700 delle 703 colture
di S. aureus confermate nei laboratori microbiologici di riferimento.
Gli isolati discrepanti ne includevano due che ha dato inoltre un
risultato negativo con il test al lattice rapido alternativo.

La sensibilita di Staphaurex Plus con questo gruppo di colture
MSSA é risultata pari al 99,6% (700/703).

Altri stafilococchi

Sono stati inoltre analizzati 349 isolati freschi stafilococcici
non-S. aureus. Staphaurex Plus ha prodotto un risultati negativo
con 324 di questi isolati che comprendevano S. saprophyticus,
S. epidermidis e S. haemolyticus. Le restanti 25 colture che
hanno dato luogo a un risultato positivo con Staphaurex Plus
comprendevano 16 colture positive anche con un test al lattice
rapido alternativo.

La specificita di Staphaurex Plus con questo gruppo di colture
stafilococciche non-S. aureus é risultata pari al 92,8% (324/349).

Prestazioni complessive di Staphaurex Plus in confronto
con la coagulasi in provetta degli isolati di S. aureus

Sensibilita relativa 99,6%
Specificita relativa 92,8%
Concordanza complessiva 97,8%

NOTA: Staphaurex Plus ha fornito un risultato non interpretabile
con lo 0,15% (2/1295) delle colture fresche analizzate, che sono
state escluse dalla tabella di cui sopra.

COLTURE CONSERVATE
S. aureus resistente alla meticillina (MRSA)

Sono state analizzate 336 colture conservate di S. aureus,
resistenti a uno o pit antibiotici. Staphaurex Plus ha identificato
correttamente 335 di questi isolati. La coltura discrepante
e risultata positiva a un test in provetta per la coagulasi e negativa
a un test al lattice rapido alternativo.

La sensibilita di Staphaurex Plus con questo gruppo di colture
MRSA é risultata pari al 99,7% (335/336).

S. aureus sensibile alla meticillina (MSSA)

Staphaurex Plus ha identificato correttamente 326 delle 332 colture
di S. aureus confermate nei laboratori microbiologici di riferimento.
Le colture discrepanti ne includevano quattro che hanno dato
inoltre un risultato negativo con il test al lattice rapido alternativo.

La sensibilita di Staphaurex Plus con questo gruppo di colture
MSSA é risultata pari al 98,2% (326/332).

Altri stafilococchi

Sono state inoltre analizzate 152 colture conservate stafilococciche
non-S. aureus. Staphaurex Plus ha prodotto un risultati negativo
con 144 di questi isolati che comprendevano S. saprophyticus, S.
epidermidis e S. haemolyticus. Le restanti 8 colture che hanno dato
luogo a un risultato positivo con Staphaurex Plus comprendevano
due colture positive anche con un test al lattice rapido alternativo.

La specificita di Staphaurex Plus con questo gruppo di colture

stafilococciche non-S. aureus é risultata pari al 94,7% (144/152).

Prestazioni complessive di Staphaurex Plus in confronto
con la coagulasi in provetta su colture conservate di S. aureus

Sensibilita relativa 99,0%
Specificita relativa 94,7%
Concordanza complessiva 98,1%

NOTA: Staphaurex Plus ha fornito un risultato non interpretabile
con lo 0,3% (2/671) delle colture conservate analizzate, che sono
state escluse dalla tabella di cui sopra.

Tabella 1

Reattivita di Staphaurex Plus
su isolati clinici presumibilmente stafilococcichi®

Risultato di Staphaurex Plus

Positivo Negativo  Totale
S. aureus resistente 240 1 241
alla meticillina (MRSA)
S. aureus sensibile 700 3 703
alla meticillina (MSSA)
Isolati non-S. aureus® 25 324 349

@ Staphaurex Plus ha fornito un risultato non interpretabile con
2 campioni. Tali risultati sono stati esclusi dalla tabella.
® include S. saprophyticus, S. epidermidis e S. haemolyticus.
Tabella 2
Reattivita di Staphaurex Plus
su colture conservate stafilococciche®

Risultato di Staphaurex Plus

Positivo Negativo _ Totale
S. aureus resistente 335 1 336
alla meticillina (MRSA)
S. aureus sensibile 326 6 332
alla meticillina (MSSA)
Colture non S. aureus® 8 144 152

@ Staphaurex Plus ha fornito un risultato non interpretabile con
3 campioni. Tali risultati sono stati esclusi dalla tabella.
b include S. saprophyticus, S. epidermidis e S. haemolyticus.
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remel LT
,Staphaurex Plus”

1. NUMATYTOIJI PASKIRTIS

,Staphaurex™ Plus“ yra kokybinis latekso agliutinacijos ant
objektinio stiklelio tyrimas, skirtas diferencijuoti Staphylococcus
aureus nuo kity Staphylococcus rasiy ant agaro izoliaty, aptinkant
sukibimo faktoriy bei A baltyma ir (arba) Staphylococcus aureus
specifinius pavirsiaus antigenus. Naudojama diagnostikoje, siekiant
padéti gydytojams parinkti gydyma pacientams, kuriems jtariama
bakterine infekcija. Si priemoné néra automatizuota, skirta naudoti
tik specialistams ir néra pagalbiné diagnostikos priemoné.

2. SANTRAUKA IR TYRIMO PAAISKINIMAS

S. aureus pasizymi keliomis savybémis, kurios taikomos identifikacijai
patvirtinti. Sios savybés apima laisvaja koaguliaze, sukibimo faktoriy
(surista koaguliazé), termonukleaze ir A baltyma®. Koaguliazés
tyrimo mégintuvélyje metu aptinkama laisvoji koaguliazé ir Sis
tyrimas laikomas etaloniniu S. aureus tyrimu®. Taciau Sis tyrimas
trunka 4-24 val. ir skirtingy partijy rezultatai gali bati skirtingi®. Per
paskutinjjj desSimtmetj daleliy agliutinacijos tyrimai buvo patobulinti,
todel identifikavimas vyksta daug greiciau®*. Sie pirmos kartos
tyrimai paremti latekso daleliy arba raudony daleliy, padengty vien
fibrinogenu, jeigu norima aptikti sukibimo faktoriy, arba fibrinogenu
ir imunoglobulinu G (IgG), jeigu norima aptikti sukibimo faktoriy ir
stafilokoky A baltyma, naudojimu.

Neseniai nustatyta, kad Sie tyrimai gali bati klaidingi norint aptikti
konkredias S. aureus padermes, ypa¢ meticilinui arba oksacilinui
atsparias padermes (MRSA)>®7. Kai kurios i$ $iy padermiy gali vykdyti
neaptinkamo lygio sukibimo faktoriaus ir A baltymo ekspresijg®.

Du antigenai, 18 tipo somatinis antigenas® ir 5 tipo kapsulinis
antigenas!®!, buvo susieti su meticilinui atspariu fenotipu.
Antiserumo jterpimas j Siuos antigenus gali pagerinti agliutinacijos
tyrimy jautruma tiriant MRSA padermes. IStyrus padermes, kuriy
greityjy tyrimy rezultatai neigiami, nustatyta, kad antikdny prie$
vieng somatinj ar kapsulinj antigeng nepakanka norint aptikti
visas padermes, kuriy pirmos kartos daleliy agliutinacijos tyrimy
rezultatai yra neigiami. ,Staphaurex Plus“ tyrime naudojamos
fibrinogenu padengtos latekso dalelés, su kuriomis galima aptikti
daugelj klinikiniy padermiy ir kruopsciai atrinkty padermiy, kuriy
pirmos kartos tyrimy rezultatai buvo neigiami, grupei specifiniy IgG.
3. PROCEDUROS PRINCIPAS

,Staphaurex Plus” tyrimo lateksg sudaro geltonos latekso
dalelés, padengtos fibrinogenu ir S. aureus specifiniais triusio
imunoglobulinais G (IgG). Kai lasas reagento ant kortelés
sumai$omas su S. aureus, vyksta greita agliutinacija sgveikaujant (i)
fibrinogenui ir sukibimo faktoriui, (i) IgG Fc daliai ir A baltymui arba
(iiii) specifiniams IgG ir Igstelés pavirSiaus antigenams.

Kai kurios Staphylococcus spp. padermés, ypac S. saprophyticus, gali
sukelti nespecifine latekso daleliy agregacija. Tam, kad bty lengviau
nustatyti nespeficines reakcijas, naudojamas kontrolinis lateksas.

4. REAGENTAI

RINKINIO SUDETIS

,Staphaurex Plus”

Z133/R30950102
150 tyrimy

Z134/R30950201
450 tyrimy

[N

. Tiriamasis lateksas 1 buteliukas su lasintuvu 3 buteliukai su lasintuvu
(geltonas dangtelis)
2. Kontrolinis lateksas

(pilkas dangtelis)

1 buteliukas su ladintuvu 3 buteliukai su ladintuvu

3. Vienkartinés 2 pak. 6 pak.
reakcijos kortelés
(RT64/R30369001)

4. Vienkartinés 3 pak. 9 pak.
maiSymo lazdelés

5. Naudojimo instrukcija 1 1

5.  REAGENTY APRASYMAS, PARUOSIMAS NAUDOJIMUI
IR REKOMENDUOJAMOS LAIKYMO SALYGOS

Taip pat Zr. ,Jspéjimai ir atsargumo priemonés*“.

Jﬂfsuc
2C

Latekso suspensija tiekiama paruosta naudoti, ja reikia laikyti
vertikalioje padétyje 2—-8 °C temperatiroje, kurioje aktyvumas
iSlieka iki buteliuko etiketéje nurodytos datos. Neuz3aldyti. Nelaikyti
kambario temperatroje (15-30 °C). Nelaikykite reagento ryskioje
Sviesoje ant stalo.

A Tiriamasis lateksas
Geltony polistireno latekso daleliy,
padengty fermentais suardytu Zmogaus
fibrinogenu (apytiksliai 0,02 % w/v) ir
triusio 1gG (apytiksliai 0,02 % w/v), buferiné
suspensija. Sudétyje yra konservanto 0,05 %
w/v ,,Bronidox®“2,

Buvo istirtos is Zmogaus organizmo paimtos
medZiagos, ar jose yra hepatito B pavirSiaus
antigeny, anti-HCV ir anti-HIV-1/HIV-2
antigeny, ir gauti neigiami rezultatai.

Kontrolinis lateksas

Geltony polistireno latekso daleliy buferiné
suspensija su galvijy serumo albuminu
(apytiksliai 0,2 % w/v) nereaguoja su
S. aureus. Sudétyje yra konservanto 0,05 %
,Bronidox®“*2,

Reakcijos korteles ir maiSymo lazdeles laikykite kambario
temperataroje (15-30 °C). ,Staphaurex Plus“ (ZL33/R30950102 ir
Z134/R30950201) sukurtas naudojant vienkartines reakcijos korteles
RT64/R30369001.

Kai méginiai tiriami naudojant ,Staphaurex Plus”, vietoje vienkartinés
reakcijos kortelés RT64/R30369001 nenaudokite kitokio vienkartinio
objektinio stiklelio.

6. JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Skirta naudoti tik in vitro diagnostikai. Skirta naudoti tik
specialistams.

Informacija apie galimai pavojingas sudedamasias dalis zr. gamintojo
pateiktame saugos duomeny lape ir gaminio etiketéje.

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su priemone, batina pranesti
gamintojui ir kompetentingai Salies narés, kurioje jsiklires naudotojas
ir (arba) pacientas, institucijai. Nenaudokite priemoneés, jeigu ji
sugedusi.

SVEIKATOS IR SAUGOS INFORMACIJA

1. PERSPEJIMAS. Siame rinkinyje yra i$ Zmogaus organizmo
paimty medziagy. Néra jokio Zinomo tyrimo metodo,
visiskai uztikrinancio, kad produktai, paruosti naudojant
iS Zmogaus organizmo paimtas medZiagas, nepernesa
uzkrec¢iamy medZiagy. Todél su visomis medZiagomis,
paimtomis i$ Zmogaus organizmo, reikia elgtis kaip su galimai
uzkre¢iamomis medziagomis. Siuos reagentus ir tiriamuosius
méginius rekomenduojama tvarkyti laikantis nustatytos geros
laboratorinés praktikos.

2. Nevienkartinius aparatus po naudojimo reikia sterilizuoti taikant
bet kurig tinkamg procediirg, taciau rekomenduojamas metodas
yra sterilizavimas autoklave 15 minuciy 121 °C temperatroje.
Vienkartines priemones reikia sterilizuoti autoklave arba
sudeginti. ISsiliejusias galimai infekcines medZziagas reikia
nedelsiant iSvalyti sugeriamuoju popieriumi, o uzterstg vietg
nuvalyti antibakterine dezinfekcine medZiaga sudrékintu
tamponu. ISsiliejusioms medZiagoms iSvalyti naudotas
medZziagas, jskaitant pirstines, reikia iSmesti kaip biologiskai
pavojingas atliekas.

3. Tvarkydamiméginius ir vykdydami tyrimg dévékite laboratorinj
chalatg, vienkartines pirStines ir apsauginius akinius.
Po naudojimo kruopsciai nusiplaukite rankas.

4. Pateikti reagentai néra laikomi kelianciais pavojy sveikatai,
jeigu jie naudojami laikantis geros laboratorinés praktikos
principy, tinkamy darbo higienos standarty ir Sioje naudojimo
instrukcijoje pateikiamy nurodymuy.

SU ANALIZE SUSIJUSIOS ATSARGUMO PRIEMONES

1. Nenaudokite reagenty, jeigu praéjusi jy nurodyta galiojimo data.

Prie$ naudojima latekso reagentai turi susilti iki kambario
temperataros (15-30 °C). Jeigu latekso reagentuose pastebima
agregacijos pozymiy arba gumuléliy, gali bati, kad reagentai
uz8alo ir jy nebegalima naudoti.

3. Naudojant buteliukus su lasintuvu, svarbu juos laikyti vertikaliai
ir uztikrinti, kad lasas susiformuoja ties antgalio galiuku.
Jeigu antgalis suslampa, netinkamoje vietoje (ne ties galiuku)
susiformuoja netinkamo tario lasas. Jeigu antgalis suslapo, pries
tesdami procedirg jj nusausinkite.

4. Nelieskite reakcijy viety ant kortelés.

5. Po 30 sekundziy jvykusios agliutinacijos nevertinkite kaip
teigiamo rezultato. Naudojant kai kuriuos koaguliazei neigiamus
izoliatus, ilgai judinant kortele gali bati gauti klaidingai teigiami
reakcijos rezultatai.

6. Reikia vengti mikrobiologinio reagenty uztersimo, nes dél to gali
sutrumpéti gaminio tinkamumo laikas ir gali bati gauti klaidingi
rezultatai.

7. MEGINIO EMIMAS IR LAIKYMAS

8. PROCEDURA

PATEIKTOS MEDZIAGOS

Pateikiamy medziagy pakanka 150 tyrimy (ZL33/R30950102) arba
450 tyrimy (ZL34/R30950201) atlikti, Zr. ,,Rinkinio sudétis”.
TYRIMO PROCEDURA

Prie$ atlikdami tyrima atidZiai perskaitykite ,Su analize susijusios
atsargumo priemonés”.

1Zingsnis Pries naudojima stipriai papurtykite latekso
reagentus ir apZitrékite, ar juose nejvyko agregacija.
7r. skyriuose ,,Kokybés kontrolé” ir ,ApZiara“
pateikiamus papildomus nurodymus.

2 Zingsnis Ant kiekvieno tiriamojo méginio uzlasinkite
vieng lasa tyrimo latekso viename reakcijos
kortelés apskritime (RT64/R30369001) ir vieng
lasg kontrolinio latekso kitame apskritime.
UZtikrinkite, kad buteliukai su laSintuvu laikomi
vertikaliai tam, kad baty iSpiltas tikslaus dydzio lasas.

3 Zingsnis MaiSymo lazdele paimkite pakankama kiekj
uZaugintos i$grynintos kultdros arba gerai izoliuoty
kolonijy, kad uzdengty bukajj lazdelés galg.
Rekomenduojamas naudojamos uzaugintos kulttros
kiekis turéty atitikti apytiksliai $eSiy vidutinio dydzio
kolonijy kiekj.

4 Zingsnis Kulttros méginj emulsifikuokite
tiriamojo latekso lase, trindami
ploks¢iuoju lazdelés galu. Trinkite
kruopsciai, bet ne pernelyg stipriai,
kad nepaZeistuméte kortelés pavirsiaus.

Kai kurias padermes, ypac ne S. aureus
rasis, yra sunku emulsifikuoti ir j tai batina
atkreipti démesj, nes vertinant rezultatus
dél neemulsifikuotos kulttros lateksas

gali atrodyti gridétas arba su gyslelémis.
Paskirstykite lateksg apytiksliai puséje
apskritimo ploto. Maisymo lazdele iSmeskite
laikydamiesi saugos nurodymuy.

5 Zingsnis Naudodami naujg maiSymo lazdele ~Emulsifikuokite

1lasas

Emulsifikuokite
méginj

kontroliniame latekse emulsifikuokite ~ méginj
panasy kultdros méginj, kaip nurodyta 4
Zingsnyje. MaiSymo lazdele iSmeskite
laikydamiesi saugos nurodymuy.
6 Zingsnis Létai judinkite kortele ne ilgiau nei Judinkite

30 sekundziy stebédami, ar nevyksta
agliutinacija. Kortele laikykite jprastu
(25-35 cm) atstumu nuo akiy. Nenaudokite
didinamojo stiklo.
7 Zingsnis Panaudota reakcijos kortele iSmeskite laikydamiesi
saugumo reikalavimy.
9. REZULTATAI

Informacijg apie méginiy paémima ir tvarkyma Zr. standartiniame

vadovélyje’. Galima tirti kultQras, uZaugintas ant bet kurios i$ toliau

nurodyty terpiy:
Kraujo agaras
Mitybinis agaras

Kolumbijos CNA agaras
Miulerio-Hintono agaras
su 5 % kraujo
Baird-Parker agaras
Manitolio druskos agarast

Triptono sojos agaras

Triptono sojos agaras su 5 % kraujo

Kolumbijos kraujo agaras
tPastaba. Naudojant méginius, uzaugintus ant terpés, kurioje
yra antibiotiky arba didelis druskos priedo kiekis, pavyzdZziui, ant
manitolio druskos agaro, agliutinacijos metu gali bati matomi pailgi
agregatai.
REKOMENDUOJAMA NAUDOTI SVIEZIAS PER NAKT] AUGINTAS
KULTURAS.

Teigiamas rezultatas

Jeigu vyksta tyrimo latekso agliutinacija, o kontrolinio latekso
agliutinacija nevyksta, tai reiskia, kad tiriamojoje kulttroje yra
koaguliazés, A baltymo arba antigeny, kuriy jprastai aptinkama
ant S. aureus. Daugeliu atveju teigiamos reakcijos jvyksta beveik
akimirksniu. Galite gauti klaidingai teigiamus rezultatus, jeigu tyrima
vertinate praéjus daugiau nei 30 sekundziy.

Neigiamas rezultatas

Jeigu abiejuose reagentuose agliutinacija nevyksta, tikétina, kad
tiriamoji kultlra néra S. aureus.

Nevertinami rezultatai

Jeigu vyksta matoma kontrolinio latekso agliutinacija, nepriklausomai
nuo to, ar ji yra stipresné ar silpnesné, tai rodo, kad reakcija yra
nespecifiné.
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KOKYBES KONTROLE

Reikia atlikti kiekvienos naujos pristatytos partijos ir gauto naujo
rinkinio partijos numerio kokybés kontrolés tyrima. Kiekviena
laboratorija turi laikytis valstybiniy ir vietos reikalavimy.

Bet koks nuokrypis nuo tikétiny rezultaty reiskia, kad gali bati su
reagentais susijusiy problemuy, kurias reikia pasalinti pries toliau
tiriant klinikinius méginius.

Apiitra

Pries uZlasinant ant reakcijos kortelés, batina visuomet apZiréti
latekso suspensijas ir jsitikinti, ar jose nevyksta agregacija.
Suspensijos nenaudokite, jeigu sukibimas pastebimas pries pridedant
tiriamajj méginj. Dél ilgo laikymo reagentas gali agreguotis arba
iSdZiati ties virsutine buteliuko dalimi. Pastebéje Siy pozymiy, kelias
sekundes stipriai purtykite buteliuka, kol resuspenduosite reagentg.
Kokybés kontrolés procedira

Tyrimo latekso ir kontrolinio latekso reagenty veiksmingumas
uztikrinamas naudojant SvieZias, per naktj uzaugintas bakterijy
etaloniniy padermiy kultdras, laikantis tyrimo procediroje aprasyty
metody. Tinkamos etaloninés padermés nurodytos toliau.

RUSYS TIKETINAS REZULTATAS
TYRIMO LATEKSAS _KONTROLINIS LATEKSAS

S. aureus (,ATCC’ 25923™") N B
S. epidermidis (,ATCC’ 12228™") - -
10. REZULTATY INTERPRETAVIMAS

Teigiama reakcija rodo, kad tiriamoje kultdroje yra vienas ar daugiau
sukibimo faktoriy, A baltymo arba lasteliy pavirSiaus antigeny,
0 neigiamas rezultatas rodo, kad minétyjy medziagy néra.

11. PROCEDUROS APRIBOJIMAI

1. Naudojant méginius, uzaugintus ant terpés, kurioje yra
antibiotiky arba didelis druskos priedo kiekis, pavyzdziui, ant
manitolio druskos agaro, agliutinacijos metu gali bati matomi
pailgi agregatai.

2. Kai kurios stafilokoky rasys, be S. aureus, ypac S. hyicus,
S. intermedius, S. lugdunensis ir S. schleiferi, gali lemti
teigiamus koaguliazés tyrimo rezultatus, be to, gali reaguoti
atliekant greituosius latekso tyrimus. Jei batina, Sias rasis
galima identifikuoti atliekant biocheminiy tyrimy procedaras.
Su S. hyicus ir S. intermedius retai susiduriama klinikinése
laboratorijose.

3. Kai kuriy kity koaguliazei neigiamy stafilokoky rasiy
mikroorganizmuose, pavyzdziui, S. capitis, yra plazmos baltymus
surisanciy faktoriy, kurie nereaguoja atliekant ,Staphaurex Plus”
tyrima. Taciau kelios padermeés, biochemiskai identifikuotos
kaip S. saprophyticus, dalyvavo silpnose teigiamose reakcijose,
todél gali tekti atlikti papildoma i$ Slapimo gauty izoliaty
identifikavima.

4. Kaikuriuose streptokokuose ir galbat kituose mikroorganizmuose
yraimunoglobuliny ar kity plazmos baltymus surisanciy faktoriy,
kurie gali reaguoti atliekant latekso tyrima, ir yra kelios
bakterijos, pavyzdZiui, E. coli, kurios gali sukelti nespecifine
latekso molekuliy agliutinacija. Norint pasalinti galimus Siy
mikroorganizmy sukeliamus trukdzius, dazyti Gramo budu
ir katalazés tyrima reikia atlikti tik tiems mikroorganizmams,
kuriems tyrimo budu nustatyta stafilokokams badinga
morfologija.

5. Visais atvejais, kai rezultatai yra neaiskas, reikia patikrinti
grynuma ir identifikuoti taikant alternatyvy metoda.

12. TIKETINI REZULTATAI

Stipri agliutinacija su S. aureus kultlromis, agliutinacija nevyksta su
stafilokokais, kurie neturi nei sukibimo faktoriaus, nei A baltymo
arba pavirSiaus antigeny, badingy S. aureus.

13. SPECIALIOSIOS VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

,Staphaurex Plus” veiksmingumas buvo jvertintas keturiose
etaloninése mikrobiologijos laboratorijose Siaurés Amerikoje
ir septyniose — Europoje, iStyrus i$ viso 1 293 jprasty (spéjama,
stafilokokuy) klinikiniy izoliaty ir 820 saugomy kultdry. Kultdros vienu
metu buvo tiriamos taikant koaguliazés procediirg mégintuvélyje,
dazyma Gramo badu ir bent vieng alternatyvy greitajj S. aureus
identifikavimo tyrima. Rezultaty suvestiné pateikiama 1ir 2 lentelése.

KLINIKINIAI'IZOLIATAI
Meticilinui atsparios S. aureus (MRSA)

Amerikos ir Europos etaloninése laboratorijose istirta i$ viso
241 3viezia S. aureus kultira, atspari vienam ar daugiau antibiotiky.
,Staphaurex Plus” teisingai identifikavo 240 $iy izoliaty. Izoliato,
kurio rezultatai nesutapo, koaguliazés tyrimo mégintuvélyje ir
alternatyvaus greitojo latekso tyrimo rezultatas buvo teigiamas.

Nustatyta, kad ,Staphaurex Plus” jautrumas Sioje MRSA kultdiry
grupéje yra 99,6 % (240 is 241).

Meticilinui jautrios S. aureus (MSSA)

Su ,Staphaurex Plus” teisingai identifikuota 700 i$ 703 patvirtinty
S. aureus kultlry i$ etaloniniy mikrobiologijos laboratorijy. Vieno
i$ izoliaty, kuriy rezultatai nesutapo, alternatyvaus greitojo latekso
tyrimo rezultatas taip pat buvo neigiamas.

Nustatyta, kad ,Staphaurex Plus” jautrumas Sioje MSSA kultiiry
grupéje yra 99,6 % (700 i$ 703).

Kiti stafilokokai

Taip pat buvo istirti i$ viso 349 SvieZi ne S. aureus stafilokoky
izoliatai. Naudojant ,Staphaurex Plus“, i$ minétyjy izoliaty nustatyti
324 neigiami izoliatai, tarp kuriy buvo S. saprophyticus, S. epidermidis
ir S. haemolyticus. Tarp likusiy 25 kultlry, kuriy rezultatas iStyrus su
,Staphaurex Plus” buvo teigiamas, buvo 16 kultdros, kuriy rezultatas
iStyrus alternatyviu greituoju latekso tyrimu taip pat buvo teigiamas.

Nustatyta, kad ,,Staphaurex Plus” specifiSkumas Sioje ne S. aureus
stafilokoky kulttry grupéje yra 92,8 % (324 i$ 349).

Bendrasis ,,Staphaurex Plus” veiksmingumas palyginus su
koaguliazés tyrimu mégintuvélyje, kai tiriami S. aureus izoliatai

Santykinis jautrumas 99,6 %
Santykinis specifiSkumas 92,8 %
Bendras sutapimas 97,8 %

PASTABA. Naudojant ,Staphaurex Plus”, 0,15 % (2 i§ 1295) 3vieZiy
kultdry rezultaty nebuvo galima paaiskinti, todél ji buvo pasalinta
i$ pirmiau pateiktos suvestinés.

NESVIEZIOS KULTOROS
Meticilinui atsparios S. aureus (MRSA)

IStirtos i$ viso 336 saugotos S. aureus kulturos, atsparios vienam ar
daugiau antibiotiky. , Staphaurex Plus teisingai identifikavo 335 Siy
izoliaty. Kultdra, kurios rezultatai nesutapo, koaguliazés tyrimo
meégintuvélyje tyrimo rezultatas buvo teigiamas, o alternatyvaus
greitojo latekso tyrimo rezultatas buvo neigiamas.

Nustatyta, kad ,Staphaurex Plus” jautrumas Sioje MRSA kultdiry
grupéje yra 99,7 % (335 i 336).

Meticilinui jautrios S. aureus (MSSA)

Su ,Staphaurex Plus” teisingai identifikuota 326 i$ 332 patvirtinty
S. aureus kultiiry i$ etaloniniy mikrobiologijos laboratorijy. Keturiy
kultry, kuriy rezultatai nesutapo, alternatyvaus greitojo latekso
tyrimo rezultatas taip pat buvo neigiamas.

Nustatyta, kad ,Staphaurex Plus” jautrumas Sioje MSSA kultiiry
grupéje yra 98,2 % (326 is 332).

Kiti stafilokokai

Taip pat buvo istirta i$ viso 152 saugotos ne S. aureus stafilokoky
kultlros. Naudojant , Staphaurex Plus“, i§ minétyjy izoliaty nustatyti
144 neigiami izoliatai, tarp kuriy buvo S. saprophyticus, S. epidermidis
ir S. haemolyticus. Tarp likusiy 8 kultlry, kuriy rezultatas iStyrus su
,Staphaurex Plus“buvo teigiamas, buvo dvi kultdros, kuriy rezultatas
iStyrus alternatyviu greituoju latekso tyrimu taip pat buvo teigiamas.
Nustatyta, kad ,,Staphaurex Plus” specifiSkumas Sioje ne S. aureus
stafilokoky kultlry grupéje yra 94,7 % (144 i3 152).
Bendrasis ,,Staphaurex Plus” veiksmingumas palyginus
su koaguliazés tyrimu mégintuvélyje, kai tiriamos
saugotos S. aureus kulttiros

Santykinis jautrumas 99,0 %
Santykinis specifiskumas 94,7 %
Bendras sutapimas 98,1 %

PASTABA. Naudojant ,,Staphaurex Plus“, 0,36 % (3 i$ 823) saugoty
kultlry rezultaty nebuvo galima paaiskinti, todél jos buvo pasalintos
i$ pirmiau pateiktos suvestinés.
1 lentelé.
»Staphaurex Plus” reaktyvumas su,

,Staphaurex Plus” rezultatas
Teigiamas Neigiamas IS viso

Meticilinui atsparios S. aureus (MRSA) 240 1 241
Meticilinui jautrios S. aureus (MSSA) 700 3 703
Ne S. aureus izoliatai® 25 324 349

@ Naudojant ,Staphaurex Plus“, 2 méginiy rezultaty nebuvo galima
paaiskinti. Jie nebuvo jtraukti j lentele.
b jskaitant S. saprophyticus, S. epidermidis ir S. haemolyticus.
2 lenteleé.
»Staphaurex Plus” reaktyvumas su
saugotomis stafilokoky kultGromis®

,Staphaurex Plus” rezultatas
Teigiamas  Neigiamas I8 viso

Meticilinui atsparios S. aureus (MRSA) 335 1 336
Meticilinui jautrios S. aureus (MSSA) 326 6 332
Ne S. aureus kultaros® 8 144 152

2 Naudojant ,Staphaurex Plus“, 3 méginiy rezultaty nebuvo galima
paaiskinti. Jie nebuvo jtraukti j lentele.
® jskaitant S. saprophyticus, S. epidermidis ir S. haemolyticus.
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15. PAKUOTE

7L33/R30950102 Y 150
ZL34/R3095020L ... 450

16. SIMBOLIO LEGENDA

Katalogo numeris

In vitro diagnostikos medicinos prietaisas

Zr. naudojimo instrukcijg

Temperatiros ribojimai
(laikymo temperatira)

Pakankamas kiekis tyrimy skaiciui: <N>

Netinka Salia paciento
atliekamiems tyrimams

Partijos kodas (partijos numeris)

Panaudoti iki (galiojimo data)

Importuotojas

s} 5o |-

Unikalusis priemonés identifikatorius

Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

JK atitikties jvertinimas

Europos atitikties vertinimas

E 35

Gamintojas

,Bronidox™ yra registruotasis ,,Cognis UK Ltd.” prekés pavadinimas.
LATCC™ yra Amerikos lasteliy kultGros kolekcijos (American Type
Culture Collection) registruotasis prekés zenklas.
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remel NO
Staphaurex Plus

1. TILTENKT BRUK

Staphaurex™ Plus er en kvalitativ, lateksbasert agglutinasjonstest,
som brukes til a differensiere Staphylococcus aureus fra
andre arter av Staphylococcus dyrket pa agar, ved pavisning
av klumpningsfaktor og protein A og/eller overflateantigener
spesifikke for Staphylococcus aureus. Enheten brukes i
en diagnostisk arbeidsflyt, for & hjelpe klinikere med
behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes for a
ha bakterielle infeksjoner. Enheten er ikke automatisert, er
kun ment for profesjonell bruk og er heller ikke et utstyr til
behandlingsveiledende diagnostikk.

2. SAMMENDRAG OG FORKLARING AV TESTEN

Noen stammer av Staphylococcus spp, seerlig S. saprophyticus, kan
forarsake uspesifikk aggregering av latekspartikler. Derfor fglger
det med en lateks for kontroll, for & hjelpe med identifikasjon av
ikke-spesifikke reaksjoner.

4. REAGENSER

INNHOLD | SETTET

Staphaurex Plus

ZL33/R30950102
150 tester

Z134/R30950201
450 tester

-

. Testlateks (gul topp) 1 pipetteflaske 3 pipetteflasker

2. Kontroll-lateks (gra topp) 1 pipetteflaske 3 pipetteflasker

3. Reaksjonskort til engangsbruk 2 pakker 6 pakker
(RT64/R30369001)

4. Blandepinner til engangsbruk 3 bunter 9 bunter

5. Bruksanvisning 1 1

5. BESKRIVELSE AV REAGENSER, KLARGJ@RING FOR BRUK
OG ANBEFALT OPPBEVARING

Se ogsa Advarsler og forholdsregler.

J[SQC
2C

Latekssuspensjonene leveres klar til bruk og bgr oppbevares i
oppreist stilling ved 2 til 8 °C, hvor de vil opprettholde aktiviteten
minst til den dato som vises pa flaskeetiketten. Ma ikke fryses.
Unnga oppbevaring ved romtemperatur (15 til 30 °C). lkke la
reagenset sta i sterkt lys pa benken.

S. aureus har en rekke egenskaper som brukes til a
bekrefte identifikasjonen. Disse inkluderer fri koagulase,
klumpningsfaktor (bundet koagulase), termonuklease og protein
Al Rgrkoagulasetesten oppdager fri koagulase, og anses som en
referansetest for S. aureus®. Denne testen tar imidlertid 4 til 24
timer, og plasma kan variere mellom partiene?. | Igpet av det
siste tiaret har analyser av partikkelagglutinasjon blitt utviklet,
som gir en mye raskere identifikasjon®*. Den fgrste generasjonen
av analysene er basert pa latekspartikler eller rgde celler belagt
med enten fibrinogen alene, for & pavise klumpningsfaktoren,
eller fibrinogen og immunglobulin G (I1gG), for a pavise bade
klumpningsfaktor og stafylokokkprotein A.

Nylig har det vist seg at disse testene ikke kan oppdage visse
stammer av S. aureus — sarlig en andel av meticillin/oksacillin-
resistente stammer (MRSA)>®7, Noen av disse stammene kan ha
uoppdaglige nivaer av klumpningsfaktor og protein A®.

To antigener, somatisk type 18° og kapseltype 5! har vaert
assosiert med den meticillin-resistente fenotypen. Innbefattelsen
av antisera ved disse antigenene kan forbedre sensitiviteten
til agglutinasjonstester for MRSA-stammer. Undersgkelser
av stammer som er negative i raske analyser, har vist at
antistoffer mot ett enkelt somatisk antigen eller kapselantigen er
utilstrekkelig til & oppdage alle negative stammer med den fgrste
generasjonen av tester for partikkelagglutinasjon. Staphaurex
Plus bruker latekskuler belagt med fibrinogen, for & oppdage de
fleste kliniske stammer og IgG-er spesifikke for en ngye utvalgt
gruppe av negative stammer i fgrste generasjon av tester.

3. PRINSIPPER FOR PROSEDYREN

Staphaurex Plus testlateks bestar av gule latekspartikler belagt
med fibrinogen og kaninimmunoglobulin G (1gG) spesifikt
for S. aureus. Nar en drape av reagensen blandes pa et kort
med S. aureus-organismer, oppstar det raskt agglutinasjon
gjennom interaksjon mellom (i) fibrinogen og klumpningsfaktor,
(ii) Fc-delen av IgG og protein A eller (iii) spesifikke 1gG- og
celleoverflateantigener.

TEST LATEX A Testlateks
En bufret suspensjon av gule polystyrenlateks-
partikler belagt med en enzymatisk fordgyelse
av humant fibrinogen (ca. 0,02 % vekt/
volum) og kanin-IgG (ca. 0,02 % vekt/
volum). Inneholder 0,05 % w/v Bronidox®
konserveringsmiddel*2.

Materialer av menneskelig opphav er
testet for tilstedevaerelse av hepatitt
B-overflateantigen, anti-HCV og anti-HIV-1/
HIV-2, og ble funnet negative.

Kontroll-lateks

En bufret suspensjon av gule polystyren-
lateks-partikler med bovint serumalbumin
(ca. 0,2 % w/v), som ikke er reaktive med
S. aureus. Inneholder 0,05 % Bronidox®
konserveringsmiddel*2.
Reaksjonskort og blandepinner skal oppbevares i romtemperatur
(15 til 30 °C). Staphaurex Plus (ZL33/R30950102 og ZL34/
R30950201) ble utviklet med RT64/R30369001 reaksjonskort
for engangsbruk.
Ikke bytt ut RT64/R30369001 reaksjonskort for engangsbruk med
et annet objektglass for engangsbruk, nar prgvene er testet med
Staphaurex Plus.

6. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Kun for in vitro-diagnostisk bruk. Kun til bruk i fagmiljger.

Du finner informasjon om potensielt farlige komponenter
i sikkerhetsdatabladet og produktets merking.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med bruk
av enheten, skal rapporteres til produsenten og den relevante
tilsynsmyndigheten der brukeren og/eller pasienten er etablert.
Ikke bruk enheten dersom det forekommer feil pa den.

INFORMASJON OM SIKKERHET OG HELSE

1. FORSIKTIG: Dette settet inneholder komponenter av
menneskelig opphav. Ingen kjent test kan tilby fullstendig
forsikring om at produkter avledet fra menneskelige kilder
ikke vil overfgre smitte. Alt humant kildemateriale skal derfor
anses som potensielt smittefarlig. Det anbefales at disse
reagensene og testprgvene handteres ved bruk av etablerte,
gode praksiser for laboratoriearbeid.

Utstyr til gjenbruk skal steriliseres med korrekt prosedyre etter
bruk, men den foretrukne metoden er autoklavering i 15 minutter
ved 121 °C. Engangsutstyr skal autoklaveres eller brennes. Sgl av
potensielt smittefarlige materialer skal fiernes omgaende med
absorberende tgrkepapir og det kontaminerte omradet tgrkes
med et standard bakterielt desinfeksjonsmiddel. Materialer som
har veert brukt til a rengjgre sgl, inkludert hansker, skal kastes
som biologisk farlig avfall.

3. Bruklaboratoriumfrakk, engangshansker og gyevern mens du
handterer prgver og utfgrer analysen. Vask hendene grundig
nar du er ferdig.

4. Narde leverte reagensene brukes i samsvar med prinsippene for
god laboratoriepraksis (GLP), gode normer for arbeidshygiene
oginstruksjonene i denne bruksanvisningen, blir de ikke ansett
for a utgjgre en helsefare.

ANALYTISKE FORHOLDSREGLER
1. Ikke bruk reagensene etter den angitte utlgpsdatoen.

2. Lateksreagensene skal romtempereres (15 til 30 °C) f@r bruk.
Lateksreagenser som viser tegn til aggregering eller ‘klumping’
fgr bruk kan ha veert frosne og skal ikke brukes.

3. Nardu bruker pipetteflasker, er det viktig at de holdes vertikalt
ogatdrapen formes pa spissen av dysen. Hvis dysen blir vat, vil
volumet som danner seg rundt enden, og ikke rundt spissen,
veere feil. Hvis dette skjer, tgrk dysen fgr du fortsetter.

4. lkke bergr reaksjonsomradene pa kortene.

5. lkke tolk agglutinasjon som vises etter 30 sekunder som et
positivt resultat. Langvarig gynging kan resultere i falske
positive reaksjoner ved noen koagulase-negative isolater.

6. Mikrobiologisk kontaminering av reagenser ma unngas,
da dette kan redusere produktets levetid samt forarsake
feilaktige resultater.

7. INNSAMLING OG OPPBEVARING AV PR@GVER

For detaljer om innsamling og behandling av prgver, bgr en

standard laerebok konsulteres®. Kulturer kan testes fra et hvilket

som helst av fglgende medier:

Blodagar
Naeringsagar

Columbia CNA-agar
Mueller Hinton-agar
med 5 % blod
Baird-Parker-agar
Mannitolsalt-agart

Tryptone soya agar

Tryptone soya-agar med 5 % blod

Columbia blodagar
tMerknad: Prgver dyrket pa medier som inneholder antibiotika
samt medier med hgyt salttilskudd, slik som Mannitolsalt-agar, kan
gi en agglutinasjon som inneholder trevlete aggregater.

DET ER ANBEFALT A BRUKE FERSKE KULTURER SOM HAR VOKST
OVER NATTEN.

8. PROSEDYRE

MATERIALER SOM F@LGER MED

Det fglger tilstrekkelig materiale for 150 (ZL33/R30950102) eller

450 (ZL34/R30950201) tester, se Innhold i settet.

TESTPROSEDYRE

Les Analytiske forholdsregler ngye fgr du utfgrer testen.
Trinn1  Rist den kraftig, og undersgk lateksreagensene for

aggregering fgr bruk. Les Kvalitetskontroll-delen og

Visuell inspeksjon for mer informasjon.

For hver testprgve plasserer du en drape av

testlateks i én sirkel pa et reaksjonskort 1 drape

(RT64/R30369001) samt én drape av kontroll-lateks

i en egen sirkel. Pase at pipetteflaskene holdes

vertikalt for & dispensere en ngyaktig drape.

Bruk en blandepinne, og fiern nok vekst fra en ren

kultur eller godt isolerte kolonier til & dekke den

butte enden av pinnen. Som en veiledning skal du

bruke en vekstmengde som grovt tilsvarer seks

kolonier av gjennomsnittlig stgrrelse.
Emulger kulturprgven i drapen

av testlateks, ved a gni med den flate enden

av pa pinnen. Gni grundig, men ikke for

kraftig — ellers kan kortets overflate

be skades. Noen stammer, szerlig av

arter andre enn S. aureus, er vanskelige

4 emulgere. Dette skal bemerkes, da klumper

av ikke-emulgert kultur kan fa lateksen til

virke «grov» eller «trevlete» nar den avleses.

Spre lateksen over omtrent halvparten av

sirkelens areal. Kast blandepinnen

for sikker avfallshandtering.

Emulger en lignende

kulturprgve med en separat pinne,

i Kontroll-lateksen, som prgve

angitt i trinn 4. Kast blandepinnen

for sikker avfallshandtering.

Vugg kortet varsomt i opptil 30 sekunder,

mens du observerer for agglutinasjonen.
Kortet skal holdes i normal leseavstand

(25 til 35 cm) fra gynene. Ikke bruk

forstgrrelsesglass.

Kast det brukte reaksjonskortet for sikker

avfallshandtering.

9. RESULTATER

Positivt resultat

Trinn 2

Trinn 3

Trinn 4 Emulger

proven

Trinn 5 Emulger

Trinn 6

Vugg

Trinn 7

Agglutinasjon av testlateksen ledsaget av manglende agglutinasjon
av kontroll-lateksen indikerer forekomst av enten koagulase,
protein A eller antigener som vanligvis finnes i S. aureus i
kulturen som testes. De fleste positive reaksjonene skjer bortimot
oyeblikkelig. Falske positive resultater kan oppsta hvis testen
avleses etter mer enn 30 sekunder.

Negativt resultat

Mangel pa agglutinasjon i begge reagensene tyder pa at det ikke
er sannsynlig at kulturen som testes er S. aureus.

Ikke-tolkbart resultat

Synlig agglutinasjon av kontroll-lateksen, uansett om den er
sterkere eller svakere enn testlateksen, indikerer en ikke-spesifikk
reaksjon.
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KVALITETSKONTROLL

Kvalitetskontrolltesting bgr utfgres med hver forsendelse og nye
kitpartinummer som mottas. Hvert laboratorium skal fglge sine
respektive statlige og lokale krav.

Alle avvik fra de forventede resultatene indikerer at det kan vaere
et problem med reagensene, som ma lgses fgr videre bruk med
kliniske prgver.

Visuell inspeksjon

Latekssuspensjoner skal alltid inspiseres for aggregering nar de
dryppes pa reaksjonskortet. Hvis det foreligger klumping fgr
prgven tilsettes, skal ikke suspensjonen brukes. Etter lengre
tids oppbevaring kan det oppsta aggregering eller tgrking rundt
flasketoppen. Dersom dette observeres, ma flasken rystes kraftig
i et par sekunder til resuspensjonen er fullstendig.

Kontrollprosedyre
Test- og kontroll-lateksreagensene bekreftes med ferske,
en natt gamle kulturer av referansestammer av bakterier

ved a fglge metoden som beskrives i Testprosedyre. Egnede
referansestammer er vist nedenfor.

ARTER FORVENTET RESULATAT
TESTLATEKS ~ KONTROLL-LATEKS
S. aureus (ATCC® 25923™) + -

S. epidermidis (ATCC® 12228™) - -
10. TOLKNING AV RESULTATENE

En positiv reaksjon indikerer tilstedevaerelsen av én eller flere
klumpningsfaktorer, protein A eller overflateantigener pa celler
i kulturen som testes. Et negativt resultat indikerer fravaer
av disse.

11. BEGRENSNINGER FOR PROSEDYREN

1. Prgver dyrket pa medier som inneholder antibiotika samt
medier med hgyt salttilskudd, slik som mannitolsalt-agar, kan
gi en agglutinasjon som inneholder trevlete aggregater.

2. Noen arter av stafylokokker, i tillegg til S. aureus — seaerlig
S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis og S. schleiferi — kan
gi positive resultater i koagulasetester, og kan ogsa reagere
i raske lateksprosedyrer. Om ngdvendig kan disse artene
identifiseres ved biokjemiske testprosedyrer. S. hyicus og
S. intermedius finnes sjelden i kliniske laboratorier.

3. Enkelte andre koagulase-negative stafylokokkarter, slik som
S. capitis, har faktorer for plasmaproteinbinding. Disse
reagerer ikke i Staphaurex Plus-testen. Noen biokjemisk
identifiserte stammer, slik som S. saprophyticus, har imidlertid
avgitt svake positive reaksjoner. Ytterligere identifikasjon av
urinisolater kan vaere ngdvendig.

4. Noen streptokokker, og muligens andre organismer, har
immunglobulin eller andre faktorer for plasmaproteinbinding,
som kan reagere i latekstesten. Flere arter, slik som E. coli,
er i stand til & ikke-spesifikt agglutinere latekspartikler.
For a eliminere potensiell pavirkning fra disse organismene,
bgr det utfgres en gramfarging og katalase-tester, slik at kun
organismer med stafylokokkmorfologi testes.

5. Alle tvilsomme resultater skal kontrolleres for renhet samt
identifiseres med en alternativ metode.

12. FORVENTEDE RESULTATER

Sterk agglutinasjon ved S. aureus-kulturer, ingen agglutinasjon
med stafylokokker som verken har klumpningsfaktor, protein A
eller overflateantigener karakteristiske for S. aureus.

13. SPESIFIKKE YTELSESEGENSKAPER

Ytelsen til Staphaurex Plus har blitt evaluert i fire nord-amerikanske
og syv europeiske, mikrobiologiske referanselaboratorier, pa totalt
1293rutinemessige (antatt stafylokokk) kliniske isolater og 820
lagrede kulturer. Kulturene ble testet parallelt med rgrkoagulase-
prosedyren, gramfarging samt minst én alternativ hurtigtest for
identifisering av S. aureus. Resultatene er oppsummert Tabell 1 og 2.

KLINISKE ISOLATER
Meticillin-resistentS. aureus (MRSA)

Totalt 241 ferske S. aureus-kulturer, som har vist seg a vaere
resistente mot ett eller flere antibiotika, ble testet i de amerikanske
og europeiske referanselaboratoriene. Staphaurex Plus identifiserte
240 av disse isolatene korrekt. Det avvikende isolatet var positiv
med en rgrkoagulasetest og en alternativ hurtig latekstest.

Fglsomheten til Staphaurex Plus, pa denne gruppen av MRSA-
kulturer, er estimert til a vaere 99,6 % (240/241).

Meticillin-resistentS. aureus (MSSA)

Staphaurex Plus identifiserte 700 av 703 bekreftede S. aureus-
kulturer korrekt, fra de mikrobiologiske referanselaboratoriene.
Det avvikende isolatet innbefattet du som ogsa ga negativt resultat
med den alternative, hurtige latekstesten.

Fglsomheten til Staphaurex Plus, pa denne gruppen av MSSA-
kulturer, er estimert til 4 vaere 99,6 % (700/703).

Andre stafylokokker

Totalt 349 ferske ikke-S. aureus stafylokokkisolater ble ogsa
testet. Staphaurex Plus ga et negativt resultat ved 324 av disse
isolatene, som inkluderteS. saprophyticus, S. epidermidis og
S. haemolyticus. De gjenvaerende 25 kulturene som ga positivt
resultat med Staphaurex Plus, inkluderte 16 som ogsa var positive
med en alternativ, hurtig latekstest.

Spesifisiteten til Staphaurex Plus, pa denne gruppen av ikke-S. aureus
stafylokokk-kulturer, er estimert til & veere 92,8 % (324/349).

Samlet ytelse til Staphaurex Plus, sammenlignet
med rgrkoagulase paS. aureus-isolater

Relativ sensitivitet 99,6 %
Relativ fglsomhet 92,8%
Generell overensstemmelse 97,8 %

MERK: Staphaurex Plus ga et ikke-tolkbart resultat ved
0,15 % (2/1295) av de ferske kulturene. Dette er ekskludert fra
sammendraget ovenfor.

LAGREDE KULTURER
Meticillin-resistent S. aureus (MRSA)

Totalt 336 lagrede S. aureus-kulturer, som har vist seg a vaere
resistente mot ett eller flere antibiotika, ble testet. Staphaurex
Plus identifiserte 335 av disse isolatene korrekt. Den avvikende
kulturen var positiv med en rgrkoagulasetest og negativ med en
alternativ hurtig latekstest.

Fglsomheten til Staphaurex Plus, pa denne gruppen av MRSA-
kulturer, er estimert til & veere 99,7 % (335/336).
Meticillin-resistentS. aureus (MSSA)

Staphaurex Plus identifiserte 326 av 332 bekreftede S. aureus-
kulturer korrekt, fra de mikrobiologiske referanselaboratoriene.

De avvikende kulturene innbefattet fire som ogsa ga negativt
resultat med den alternative, hurtige latekstesten.

Fglsomheten til Staphaurex Plus, pa denne gruppen av MSSA-
kulturer, er estimert til a vaere 98,2 % (326/332).

Andre stafylokokker

Totalt 152 lagrede ikke-S. aureus stafylokokk-kulturer ble ogsa
testet. Staphaurex Plus ga et negativt resultat ved 144 av disse
isolatene, som inkluderteS. saprophyticus, S. epidermidis og
S. haemolyticus. De gjenvaerende 8 kulturene som ga positivt
resultat med Staphaurex Plus, inkluderte to som ogsa var positive
med en alternativ, hurtig latekstest.

Spesifisiteten til Staphaurex Plus, pa denne gruppen av ikke-S. aureus
stafylokokk-kulturer, er estimert til & veere 94,7 % (144/152).

Samlet ytelse til Staphaurex Plus, sammenlignet
med rgrkoagulase pa lagret pd S. aureus-kulturer

Relativ sensitivitet 99,0 %
Relativ fglsomhet 94,7 %
Generell overensstemmelse 98,1 %

MERK: Staphaurex Plus ga et ikke-tolkbart resultat ved 0,36
% (3/832) av de lagrede kulturene. Dette er ekskludert fra
sammendraget ovenfor.

Tabell 1

Reaktiviteten til Staphaurex Plus
pa antatte stafylokokk-kliniske isolater?

Staphaurex Plus-resultat

Positiv__Negativ_ Sum
Methicillin-resistentS. aureus (MRSA) 240 1 241
Methicillin-sensitiv S. aureus (MSSA) 700 3 703
Non-S. aureus-isolater® 25 324 349

@ Staphaurex Plus ga et ikke-tolkbart resultat ved to prgver. Disse ble
ekskludert fra tabellen.
° innbefatter S. saprophyticus, S. epidermidis og S. haemolyticus.
Tabell 2
Reaktivitet til Staphaurex Plus
pa lagrede stafylokokk-kulturer®

Staphaurex Plus-resultat

Positiv__Negativ__ Sum
Methicillin-resistentS. aureus (MRSA) 335 1 336
Methicillin-sensitivS. aureus (MSSA) 326 6 332
Non-S. aureus-kulturer® 8 144 152

@ Staphaurex Plus ga et ikke-tolkbart resultat ved tre prgver. Disse ble
ekskludert fra tabellen.
® innbefatter S. saprophyticus, S. epidermidis og S. haemolyticus.
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remel PL
Test Staphaurex Plus

1. PRZEZNACZENIE

Staphaurex™ Plus to jakosciowy szkietkowy test aglutynacji lateksowej
przeznaczony do réznicowania bakterii z gatunku Staphylococcus
aureus od izolatéw innych gatunkéw z rodzaju Staphylococcus
wyhodowanych na agarze poprzez wykrywanie czynnika CF
oraz biatka A i/lub antygendw powierzchniowych swoistych dla
Staphylococcus aureus. Uzywany podczas procedur diagnostycznych
ufatwia lekarzom podejmowanie decyzji dotyczacych opcji leczenia
pacjentéw z podejrzeniem zakazen bakteryjnych. Wyréb nie
jest zautomatyzowany, jest przeznaczony wytgcznie do uzytku
profesjonalnego i nie jest przeznaczony do stosowania na potrzeby
diagnostyki towarzyszacej.

2. PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE TESTU

Bakterie S. aureus majg szereg cech charakterystycznych, ktére
wykorzystywane s do potwierdzania ich identyfikacji. Nalezg
do nich wolna koagulaza, czynnik CF (koagulaza zwigzana),
termonukleaza i biatko A'. Probéwkowy test pod katem koagulazy
wykrywa wolng koagulaze i jest uwazany za test referencyjny dla
S. aureus®. Wykonanie tego testu zajmuje jednak od 4 do 24 godzin,
a osocze moze réznic sie miedzy seriami2. W ciggu ostatniej dekady
opracowano oznaczenia oparte na aglutynacji czastek, ktére
umozliwiajg znacznie szybszg identyfikacje mikroorganizmow?®*.
Te oznaczenia pierwszej generacji bazujg na czastkach lateksu lub
krwinkach czerwonych pokrytych samym fibrynogenem — w celu
wykrycia czynnika CF — lub fibrynogenem oraz immunoglobuling
G (IgG) — w celu wykrycia czynnika CF i gronkowcowego biatka A.

Niedawno udowodniono, ze testy te moga nie wykrywac niektérych
szczepOw z gatunku S. aureus, w szczegdlnosci niektorych szczepow
opornych na metycyling/oksacyline (MRSA)*>®”. U niektérych
z tych szczepdw czynnik CF i biatko A mogg ulega¢ ekspresji na
niewykrywalnym poziomie®.

Z fenotypem opornosci na metycyline powigzano dwa antygeny
— typu somatycznego 18° i typu otoczkowego 5. Zastosowanie
surowic odpornosciowych dla tych antygendw moze poprawic¢
czuto$é oznaczen aglutynacji dla szczepdw MRSA. Badania
prowadzone nad szczepami, ktére dajg wynik ujemny w szybkich
oznaczeniach, wykazaty, ze przeciwciata skierowane przeciwko
pojedynczemu antygenowi somatycznemu lub otoczkowemu sa
niewystarczajgce do wykrycia wszystkich szczepéw, ktére daja
wynik ujemny w testach aglutynacji czastek pierwszej generacji.
W tescie Staphaurex Plus wykorzystywane sg lateksowe kulki
pokryte fibrynogenem, umozliwiajgce wykrycie wiekszosci szczepdw
klinicznych, oraz immunoglobuliny IgG swoiste wzgledem starannie
wyselekcjonowanej grupy szczepow, ktére dajg wynik ujemny
w testach pierwszej generacji.

3. ZASADA DZIAtANIA PROCEDURY

Test lateksowy Staphaurex Plus zawiera z6tte czastki lateksu
pokryte fibrynogenem i krélicza immunoglobuling G (1gG) swoistg
wzgledem S. aureus. Po zmieszaniu na karcie kropli odczynnika
z mikroorganizmami S. aureus dochodzi do szybkiej aglutynacji w
wyniku interakcji (i) fibrynogenu z czynnikiem CF, (i) fragmentu Fc
immunoglobuliny IgG z biatkiem A lub (iii) swoistych immunoglobulin
1gG z antygenami wystepujgcymi na powierzchni komarek.

Niektdére szczepy bakterii nalezace do Staphylococcus spp.,
zwtaszcza szczepy gatunku S. saprophyticus, mogg powodowac
nieswoistg agregacje czastek lateksu. Z tego wzgledu dostarczany
jest kontrolny odczynnik lateksowy utatwiajacy identyfikacje
reakcji niespecyficznych.

4. ODCZYNNIKI

ZAWARTOSC ZESTAWU
Staphaurex Plus Z133/R30950102 7134/R30950201
150 testow 450 testéw

1. Odczynnik lateksowy do testu 1 butelka 3 butelki
(z6tta zakretka) z wkraplaczem z wkraplaczem

2. Kontrolny odczynnik lateksowy 1 butelka 3 butelki
(szara zakretka) z wkraplaczem z wkraplaczem

3. Jednorazowe karty reakcyjne 2 opakowania 6 opakowan
(RT64/R30369001)

4. Jednorazowe patyczki do mieszania 3 pakiety 9 pakietow

5. Instrukcja uzycia 1 1

5. OPIS ODCZYNNIKOW, PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA
| ZALECANE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Patrz takze Ostrzezenia i Srodki ostroznosci.

Jﬂfsnc
2C

Zawiesiny czastek lateksu sg dostarczane w postaci gotowej do uzycia
i powinny by¢ przechowywane w pozycji pionowej w temperaturze
2-8°C, w ktdrej zachowajg aktywnos¢ co najmniej do daty podanej
na etykiecie butelki. Nie zamraza¢. Unika¢ przechowywania
w temperaturze pokojowej (15-30°C). Nie naraza¢ odczynnika na
dziatanie silnego $wiatfa na stole roboczym.

TEST LATEX | /\  Odczynnik lateksowy do testu

Buforowana zawiesina z6ttych czgstek
lateksu polistyrenowego optaszczonych
enzymatycznie trawionym ludzkim
fibrynogenem (ok. 0,02% w/o) i krdliczg
immunoglobuling I1gG (ok. 0,02% w/o).
Zawiera $rodek konserwujgcy Bronidox®
w stezeniu 0,05% w/o'2.

Materiaty pochodzenia ludzkiego
przetestowano pod katem obecnosci
antygenu powierzchniowego wirusa
zapalenia watroby typu B, przeciwciat anty-
HCV i przeciwciat anty-HIV-1/HIV-2 i uzyskano
wyniki ujemne.

Kontrolny odczynnik lateksowy
Buforowana zawiesina z6ttych czastek
lateksu polistyrenowego z albuming surowicy
bydlecej (ok. 0,2% w/0), niereaktywnych
wzgledem S. aureus. Zawiera $rodek
konserwujacy Bronidox® w stezeniu 0,05%"2.
Karty reakcyjne i patyczki do mieszania nalezy przechowywacé
w temperaturze pokojowej (15-30°C). Test Staphaurex Plus
(ZL33/R30950102 i ZL34/R30950201) opracowano przy uzyciu
jednorazowych kart reakcyjnych RT64/R30369001.

W przypadku badania prébek przy uzyciu testu Staphaurex Plus nie
wolno zastepowac jednorazowych kart reakcyjnych RT64/R30369001
innymi szkietkami jednorazowymi.

6. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

CONTROL LATEX

M Do stosowania wytgcznie do diagnostyki in vitro. Wyfgcznie
do uzytku profesjonalnego.

Informacje na temat potencjalnie niebezpiecznych sktadnikéw mozna
znalez¢ w dostarczonej przez producenta karcie charakterystyki
substancji niebezpiecznej oraz na oznakowaniu produktu.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac
producentowi oraz wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe/miejsce zamieszkania.

W przypadku uszkodzenia nie uzywac wyrobu.

INFORMACIE DOTYCZACE BHP

1. PRZESTROGA: Ten zestaw zawiera sktadniki pochodzenia
ludzkiego. Zaden ze znanych testdw nie daje catkowitej pewnosci,
ze produkty otrzymane z materiatéw pochodzenia ludzkiego nie
sg zdolne do przenoszenia czynnikdw zakaznych. Z tego wzgledu
wszystkie materiaty pochodzenia ludzkiego nalezy traktowac
jako materiaty potencjalnie zakazne. Zalecane jest postepowanie
z tymi odczynnikami i prébkami badanymi zgodnie z przyjetymi
dobrymi praktykami laboratoryjnymi.

2. Po uzyciu sprzetow wielokrotnego uzytku nalezy poddac je
sterylizacji za pomoca dowolnej odpowiedniej procedury;
preferowana metodg jest autoklawowanie przez 15 minut
w temperaturze 121°C. Sprzety jednorazowego uzytku nalezy
sterylizowa¢ w autoklawie lub spala¢. Rozlane materiaty
potencjalnie zakazne nalezy natychmiast wytrze¢ chtonnym
recznikiem papierowym, a zanieczyszczone miejsca przetrze¢
standardowym bakteriobdjczym Srodkiem dezynfekujgcym.
Materiaty wykorzystywane do usuwania rozlanych ptyndw,
w tym rekawiczki, nalezy usuwac jako odpady stwarzajace
zagrozenie biologiczne.

3. Podczas postepowania z prébkami i wykonywania oznaczenia
nalezy nosi¢ fartuch laboratoryjny, jednorazowe rekawiczki
i okulary ochronne. Po zakoriczeniu procedury nalezy doktadnie
umyd rece.

4. Dostarczone odczynniki, jesli s3 uzywane zgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, dobrymi praktykami w zakresie
higieny pracy oraz instrukcjami zawartymi w niniejszej instrukgji
uzycia, nie stanowig zagrozenia dla zdrowia.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE ANALIZY

1. Nie uzywac¢ odczynnikdw po uptywie podanego terminu
waznosci.

2. Przed uzyciem odczynnikéw lateksowych nalezy doprowadzi¢
je do temperatury pokojowej (15-30°C). Odczynniki
lateksowe, w ktérych widoczne sg oznaki agregacji czastek
lub ,grudkowatosci”, mogty zosta¢ zamrozone i nie powinny
by¢ uzywane.

3. Podczas uzywania butelek z wkraplaczami wazne jest
utrzymywanie ich w pozycji pionowej, aby kropla tworzyta sie
na koricéwce dyszy. Zamoczenie dyszy spowoduje utworzenie
sie kropli o nieprawidtowej objetosci wokét koricéwki, a nie
na koricéwcee; w takim przypadku nalezy osuszy¢ dysze przed
przystgpieniem do dalszych czynnosci.

Nie wolno dotykac obszaréw karty, w ktérych zachodzi reakcja.

5. Aglutynacji, ktéra pojawi sie po uptywie 30 sekund, nie nalezy
interpretowac jako wyniku dodatniego. W przypadku niektérych
izolatéw koagulazo-ujemnych przedtuzone poruszanie kartg
moze powodowac reakcje fatszywie dodatnie.

6. Nie wolno dopusci¢ do zanieczyszczenia mikrobiologicznego
odczynnikéw, poniewaz moze to spowodowac skrécenie okresu
przydatnosci produktu do uzycia i uzyskanie btednych wynikéw.

7. POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK

Szczegdtowe informacje na temat pobierania prébek i postepowania
z nimi zawiera podrecznik standardowego postepowania
z prébkami'. Mozna testowa¢ kultury wyhodowane na dowolnym
z nastepujacych podtozy:

&

Agar Columbia z CNA

Agar Muellera-Hinton

z 5-procentowym dodatkiem krwi
Agar Bairda-Parkera

Agar z krwig
Agar odzywczy

Agar tryptonowo-sojowy

Agar tryptonowo-sojowy

z 5-procentowym dodatkiem krwi
Agar Columbia z krwig

Agar z mannitolem i solgt

‘tUwaga: prébki kolonii wyhodowanych na podtozach zawierajacych
antybiotyki lub na podtozach o wysokiej zawartosci soli, takich jak
agar z mannitolem i solg, moga wykazywac aglutynacje zawierajaca
nitkowate agregaty.

ZALECANE JEST UZYWANIE SWIEZYCH KULTUR WYHODOWANYCH
PRZEZ NOC.

8. PROCEDURA

DOSTARCZONE MATERIALY

Materiaty sg dostarczane w ilosci wystarczajgcej do przeprowadzenia
150 (ZL33/R30950102) lub 450 (ZL34/R30950201) testow, patrz
Zawartosc zestawu.

PROCEDURA TESTOWA

Przed przystgpieniem do wykonania testu nalezy uwaznie zapoznaé
sie z punktem Srodki ostroznosci dotyczace analizy.

Krok 1 Przed uzyciem odczynnikéw lateksowych nalezy nimi
energicznie wstrzasnac i sprawdzié, czy nie doszto do
ich agregacji. Dodatkowe instrukcje zawierajg punkty
Kontrola jakosci i Kontrola wzrokowa.

Dla kazdej probki badanej nanies¢ po jednej

kropli odczynnika lateksowego do testu 1 kropla
na jeden okrag karty reakcyjnej (RT64/R30369001)

i jedna krople kontrolnego odczynnika

lateksowego na odrebny okrag. Upewnic sig, ze
butelki z wkraplaczem sg trzymane pionowo, aby
dozowac odpowiednig objetos¢ kropli.

Za pomocg patyczka do mieszania pobrac

materiat hodowlany z czystej kultury lub wyrainie
odizolowanych kolonii w ilosci wystarczajacej do
pokrycia nim tepego korica patyczka. Orientacyjnie
ilos¢ materiatu powinna odpowiada¢ mniej wiecej
szesciu koloniom Sredniej wielkosci.
Zemulgowac prébke kultury w kropli
odczynnika lateksowego do testu,
pocierajac ptaska koricdwka patyczka o karte.
Patyczkiem nalezy pociera¢ doktadnie, ale niezbyt
energicznie, poniewaz w przeciwnym razie moze

doj$¢ do uszkodzenia powierzchni karty. Emulgacja
niektoérych szczepdw, zwtaszcza gatunkéw innych niz
S. aureus, moze sprawiac trudnosci. Nalezy zwrdécic¢

na to uwage, poniewaz grudki niezemulgowane;j
kultury mogg sprawic, ze podczas odczytu odczynnik
lateksowy bedzie wydawac sie ,ziarnisty” lub
,witdknisty”. Rozprowadzi¢ roztwor lateksowy na
okoto potowie powierzchni okregu. Wyrzucic¢ patyczek
do mieszania zgodnie z zasadami bezpieczeristwa.

Za pomocg nowego patyczka do Emulgacja
mieszania zemulgowac podobng prébke prébki
kultury w kontrolnym odczynniku lateksowym, w taki
sam sposob jak probke w kroku 4. Wyrzucié patyczek
do mieszania zgodnie z zasadami bezpieczeristwa.
Powoli poruszac kartg przez maksymalnie Poruszanie
30 sekund, obserwujac jednoczesnie pola

pod katem aglutynacji. Karte nalezy trzymac

w normalnej odlegtosci (od 25 do 35 c¢cm) od oczu.

Nie wolno uzywad szkta powiekszajacego.

Wyrzuci¢ zuzyta karte reakcyjna zgodnie

z zasadami bezpieczenistwa.

9.  WYNIKI

Wynik dodatni

Aglutynacja odczynnika lateksowego do testu i jednoczesny brak
aglutynacji kontrolnego odczynnika lateksowego wskazujg na
obecno$¢ w badanej kulturze koagulazy, biatka A lub antygenéw
powszechnie wystepujacych na powierzchni bakterii S. aureus.
Wiekszos¢ reakcji dodatnich zachodzi niemal natychmiastowo.
Odczytanie testu po ponad 30 sekundach stwarza ryzyko uzyskania
fatszywie dodatnich wynikéw.

Wynik ujemny

Brak aglutynacji w obu odczynnikach oznacza, ze w badanej kulturze
najprawdopodobniej nie ma bakterii S. aureus.

Krok 2

Krok 3

Krok 4 Emulgacja

probki

Krok 5

Krok 6

Krok 7
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Wynik nienadajacy sie do interpretacji

Widoczna aglutynacja kontrolnego odczynnika lateksowego,
niezaleznie od tego, czy jest silniejsza czy stabsza niz w przypadku
odczynnika lateksowego do testu, wskazuje na reakcje nieswoista.

KONTROLA JAKOSCI

Przy kazdej dostawie i kazdym otrzymaniu zestawu o nowym numerze
serii nalezy przeprowadzic testy kontroli jakosci. Kazde laboratorium
powinno postepowac zgodnie z wymaganiami krajowymi i lokalnymi.

Wszelkie odstepstwa od oczekiwanych wynikow wskazujg, ze moze
wystepowac problem z odczynnikami, ktéry nalezy rozwigzac przed
dalszym uzywaniem odczynnikéw z prébkami klinicznymi.

Kontrola wzrokowa

Zawiesiny lateksowe nalezy zawsze sprawdzac¢ pod katem agregacji
podczas ich wkraplania na karte reakcyjng. Jesli przed dodaniem
prébki badanej w zawiesinie widoczne sg grudki, nie wolno uzywac
zawiesiny. W przypadku dtugiego przechowywania moze dojs¢
do agregacji lub zaschnigcia produktu wokét gérnej czesci butelki.
W takim przypadku nalezy energicznie wstrzasac butelka przez kilka
sekund, az do catkowitego zawieszenia czastek.

Procedura kontroli

Dziatanie odczynnika lateksowego do testu i kontrolnego odczynnika
lateksowego nalezy potwierdzi¢ przy uzyciu $wiezych, hodowanych
przez noc kultur referencyjnych szczepdw bakterii, zgodnie z metoda
opisang w czesci Procedura testowa. Ponizej wymieniono szczepy
referencyjne, ktére mozna wykorzystywac w tym celu.

GATUNEK WYNIK OCZEKIWANY
ODCZYNNIK LATEKSOWY KONTROLNY
DO TESTU ODCZYNNIK LATEKSOWY
S. aureus (ATCC™ 25923™) + -

S. epidermidis (ATCC™ 12228™) - -
10. INTERPRETACJIA WYNIKOW

Reakcja dodatnia wskazuje na obecnosé w badanej kulturze czynnika
CF, biatka A i/lub antygendw powierzchniowych komérek, a wynik
ujemny wskazuje na ich brak.

11. OGRANICZENIA PROCEDURY

1. W przypadku prébek kultur wyhodowanych na podtozach
zawierajgcych antybiotyki lub na podtozach o wysokiej zawartosci
soli, takich jak agar z mannitolem i solg, moze dochodzi¢ do
aglutynacji zawierajacej nitkowate agregaty.

2. Niektére gatunki gronkowcéw poza gatunkiem S. aureus,
zwlaszcza S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis i S. schleiferi,
mogg dawac dodatnie wyniki w testach pod katem koagulazy,
a takze reagowac w szybkich testach lateksowych. W razie
koniecznosci gatunki te mozna zidentyfikowaé w testach
biochemicznych. Gatunki S. hyicus i S. intermedius sg rzadko
spotykane w laboratoriach klinicznych.

3. Niektdre inne gatunki gronkowcdw koagulazo-ujemnych, takie
jak S. capitis, majg czynniki wiagzace biatka osocza, ktdére nie
reaguja w tescie Staphaurex Plus. Jednakze kilka szczepow
zidentyfikowanych w testach biochemicznych jako gatunek
S. saprophyticus dato reakcje stabo dodatnie i moze wystgpi¢
konieczno$¢ dalszej identyfikacji izolatéw pochodzacych z moczu.

4. Niektore paciorkowce, a by¢ moze takze inne mikroorganizmy,
majg immunoglobuliny lub inne czynniki wigzace biatka osocza,
ktére moga reagowac w testach lateksowych. Ponadto wiele
bakterii, takich jak bakterie E. coli, moze powodowac nieswoistg
aglutynacje czastek lateksu. Aby wyeliminowac potencjalne
zaktécenia spowodowane obecnoscig tych mikroorganizméw
w prébce, nalezy przeprowadzi¢ barwienie metodg Grama
i probe na katalaze, aby upewnic sie, ze testowane sg
wytacznie mikroorganizmy o morfologii charakterystycznej
dla gronkowcéw.

5. Wszystkie prébki, dla ktérych uzyskano niejednoznaczne wyniki,
nalezy sprawdzi¢ pod katem czystosci i podda¢ identyfikacji
metodami alternatywnymi.

12. WYNIKI OCZEKIWANE
Silna aglutynacja w kulturach bakterii S. aureus, brak aglutynacji
w kulturach gronkowcéw, ktére nie majg czynnika CF, biatka A ani
antygenéw powierzchniowych charakterystycznych dla S. aureus.
13. SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA
Dziatanie testu Staphaurex Plus oceniono w czterech zlokalizowanych
w Ameryce Pétnocnej i siedmiu zlokalizowanych w Europie
referencyjnych laboratoriach mikrobiologicznych, badajac tacznie
1293 rutynowych izolatéw klinicznych (w zatozeniu gronkowcéw)
i 820 przechowywanych kultur. Kultury testowano réwnolegle
przy uzyciu testu probdwkowego pod katem koagulazy, barwienia
metodg Grama i co najmniej jednego alternatywnego testu szybkiego
w celuidentyfikacji gatunku S. aureus. Wyniki testéw podsumowano
w Tabeli 1i2.
IZOLATY KLINICZNE
Bakterie S. aureus oporne na metycyling (MRSA)
tacznie 241 swiezych kultur S. aureus o potwierdzonej opornosci
na co najmniej jeden antybiotyk przetestowano w laboratoriach
referencyjnych zlokalizowanych w Ameryce i Europie. Test
Staphaurex Plus umozliwit prawidtowa identyfikacje 240 sposréd
tych izolatéw. Izolat, dla ktérego uzyskano wynik rozbiezny, byt
dodaniw probéwkowym tescie pod katem koagulazy i alternatywnym
szybkim tescie lateksowym.
Szacowana czutos¢ testu Staphaurex Plus w tej grupie kultur MRSA
wyniosta 99,6% (240/241).
Bakterie S. aureus wrazliwe na metycyling (MSSA)
Test Staphaurex Plus umozliwit prawidtowa identyfikacje
700 z 703 kultur potwierdzonych jako S. aureus w referencyjnych
laboratoriach mikrobiologicznych. Izolaty, dla ktérych uzyskano
wyniki rozbiezne, obejmowaty dwa izolat ujemny réwniez
w alternatywnym szybkim tescie lateksowym.
Szacowana czutos¢ testu Staphaurex Plus w tej grupie kultur MSSA
wyniosta 99,6% (700/703).
Inne gronkowce
Przetestowano réwniez 349 swiezych izolatéw gronkowcdw innych
niz gatunek S. aureus. Wynik testu Staphaurex Plus byt ujemny
dla 324 sposrdd tych izolatdéw, w tym gatunkéw S. saprophyticus,
S. epidermidis i S. haemolyticus. Pozostate 25 kultur, dla ktérych wynik
w tescie Staphaurex Plus byt dodatni, obejmowato 16 kultury, ktére
byty dodatnie réwniez w alternatywnym szybkim tescie lateksowym.
Szacowana swoistos¢ testu Staphaurex Plus w tej grupie gronkowcow
innych niz S. aureus wyniosta 92,8% (324/349).
Ogdlne parametry dziatania testu Staphaurex Plus w poréwnaniu

z probéwkowym testem pod katem koagulazy

w przypadku izolatéw S. aureus

Czuto$¢ wzgledna 99,6%
Swoistos¢ wzgledna 92,8%
Zgodnos¢ ogétem 97,8%

UWAGA: Test Staphaurex Plus dat wynik nienadajacy sie do
interpretacji w 0,15% (2/1295) $wiezych kultur. Wyniku tego nie
uwzgledniono w powyzszym podsumowaniu.

PRZECHOWYWANE KULTURY

Bakterie S. aureus oporne na metycyling (MRSA)

Przetestowano tacznie 336 przechowywanych kultur S. aureus
o potwierdzonej opornosci na co najmniej jeden antybiotyk. Test
Staphaurex Plus umozliwit prawidtowa identyfikacje 335 sposrod
tych izolatéw. Kultura, dla ktérej uzyskano wynik rozbiezny, byta
dodania w probdwkowym tescie pod katem koagulazy i ujemna
w alternatywnym szybkim tescie lateksowym.

Szacowana czutos¢ testu Staphaurex Plus w tej grupie kultur MRSA
wyniosta 99,7% (335/336).

Bakterie S. aureus wrazliwe na metycyling (MSSA)

Test Staphaurex Plus umozliwit prawidtowa identyfikacje
326 z 332 kultur potwierdzonych jako S. aureus w referencyjnych
laboratoriach mikrobiologicznych. Kultury, dla ktérych uzyskano
wyniki rozbiezne, obejmowaty cztery kultury ujemne réwniez

w alternatywnym szybkim tescie lateksowym.

Szacowana czutos¢ testu Staphaurex Plus w tej grupie kultur MSSA

wyniosta 98,2% (326/332).

Inne gronkowce

Przetestowano réwniez 152 przechowywane kultury gronkowcow

innych niz S. aureus. Wynik testu Staphaurex Plus byt ujemny dla

144 sposrdd tych izolatéw, w tym gatunkéw S. saprophyticus,

S. epidermidis i S. haemolyticus. Pozostate 8 kultur, dla ktérych wynik

w tesdcie Staphaurex Plus byt dodatni, obejmowato dwie kultury, ktére

byty réwniez dodatnie w alternatywnym szybkim tescie lateksowym.

Szacowana swoistos¢ testu Staphaurex Plus w tej grupie gronkowcéw

innych niz S. aureus wyniosta 94,7% (144/152).

Ogodlne parametry dziatania testu Staphaurex Plus w poréwnaniu
z probéwkowym testem pod katem koagulazy w przypadku

przechowywanych kultur S. aureus

Czutos$¢ wzgledna 99,0%
Swoistos¢ wzgledna 94,7%
Zgodnosc¢ ogdtem 98,1%

UWAGA: Test Staphaurex Plus dat wynik nienadajacy sie do
interpretacji w 0,36% (3/823) przechowywanych kultur. Wynikéw
tych nie uwzgledniono w powyzszym podsumowaniu.
Tabela 1
Reaktywnos¢ testu Staphaurex Plus w przypadku izolatéw
klinicznych o zaktadanej obecnosci gronkowcow®

Wynik testu Staphaurex Plus
Dodani__Ujemny Ogdtem

Bakterie S. aureus oporne 240 1 241
na metycyline (MRSA)
Bakterie S. aureus wrazliwe 700 3 703
na metycyling (MSSA)
Izolaty inne niz S. aureus® 25 324 349

o

Test Staphaurex Plus dat wynik nienadajacy sie do interpretacji

w 2 prébkach. Wynikéw tych nie uwzgledniono w tabeli.

W tym gatunki S. saprophyticus, S. epidermidis i S. haemolyticus.
Tabela 2

Reaktywnosc¢ testu Staphaurex Plus w przypadku
przechowywanych hodowli gronkowcow?

o

Wynik testu Staphaurex Plus

Dodani Ujemny Ogdtem
Bakterie S. aureus oporne 335 1 336
na metycyline (MRSA)
Bakterie S. aureus wrazliwe 326 6 332
na metycyline (MSSA)
Hodowle inne niz S. aureus® 8 144 152

@ Test Staphaurex Plus dat wynik nienadajacy sie do interpretacji
w 3 prébkach. Wynikéw tych nie uwzgledniono w tabeli.
> W tym gatunki S. saprophyticus, S. epidermidis i S. haemolyticus.
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Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Zapoznac sie z instrukcjg uzywania (IFU)

Ograniczenia dotyczgce temperatury
(temperatura przechowywania)

Zawartos¢ wystarcza do wykonania <N> testéw

Nie nadaje sie do badan przytézkowych
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®
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Data przydatnosci (termin waznosci)
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Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Upowazniony przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Ocena zgodnosci z nomami obowigzujgcymi
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Type Culture Collection.
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Zaktualizowano w celu spetnienia
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Staphaurex Plus

UTILIZAGAO PREVISTA

O Staphaurex™ Plus é um teste qualitativo de aglutinagdo em lamina
de latex para a diferenciagdo de Staphylococcus aureus de outros
isolados de espécies de Staphylococcus cultivados em agar através da
detecdo do fator de aglomeracdo e da proteina A e/ou de antigénios
de superficie especificos de Staphylococcus aureus. E utilizado num
fluxo de trabalho de diagndstico para auxiliar os médicos nas opgdes
de tratamento para pacientes com suspeita de terem infe¢des
bacterianas. O dispositivo ndo é automatizado, destina-se apenas a
utilizagdo profissional e ndo constitui um diagndstico complementar.

2. RESUMO E EXPLICACAO DO TESTE

OS. aureus possui uma série de propriedades que sdo utilizadas para
confirmar a identificagdo. Estas incluem a coagulase livre, o fator de
aglomeragdo (coagulase ligada), a termonuclease e a proteina A'.
O teste de coagulase em tubo deteta a coagulase livre e é considerado
um teste de referéncia para S. aureus®. No entanto, este teste demora
4 a 24 horas e o plasma pode apresentar uma variagdo de lote para
lote?. Durante a ultima década, foram desenvolvidos ensaios de
aglutinagdo de particulas que permitem uma identificagdo muito
mais rapida®*. Estes ensaios de primeira geragdo baseiam-se em
particulas de latex ou glébulos vermelhos revestidos apenas com
fibrinogénio, para detetar fator de aglomeragdo, ou com fibrinogénio
e imunoglobulina G (IgG), para detetar tanto o fator de aglomeragdo
como a proteina A estafilocécica.

Recentemente, foi demonstrado que estes testes podem ndo detetar
certas estirpes de S. aureus, particularmente uma proporgdo de
estirpes resistentes a meticilina/oxacilina (MRSA)>%7. Algumas destas
estirpes podem expressar niveis indetetdveis do fator de aglomeragdo
e da proteina A®.

Dois antigénios, do tipo somatico 18° e do tipo capsular 5%, tém
sido associados ao fendtipo resistente a meticilina. A incorporagdo
de antissoros para estes antigénios pode melhorar a sensibilidade
dos ensaios de aglutinagdo para estirpes de MRSA. InvestigagGes
sobre estirpes que sdo negativas em ensaios rdpidos mostraram
que os anticorpos para um Unico antigénio somdatico ou
capsular sdo insuficientes para detetar todas as estirpes que sdo
negativas com a primeira geragdo de testes de aglutinagdo de
particulas. O Staphaurex Plus utiliza esferas de latex revestidas
com fibrinogénio para detetar a maioria das estirpes clinicas
e 1gG especifica para um grupo cuidadosamente selecionado
de estirpes que sdo negativas nos testes de primeira geragdo.

3. PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO

O latex de teste Staphaurex Plus consiste em particulas de latex
amarelas que foram revestidas com fibrinogénio e imunoglobulina
G (IgG) de coelho especifica para S. aureus. Quando uma gota do
reagente é misturada num cartdo com organismos S. aureus, ocorre
uma aglutinagdo rapida através da interagdo de (i) fibrinogénio e
fator de aglomeragdo, (i) a por¢do Fc da IgG e a proteina A ou (iii) 1I8G
especifica e antigénios da superficie celular.

Algumas estirpes de Staphylococcus spp., particularmente
S. saprophyticus, podem causar agregagdo ndo especifica de particulas
de latex. Por conseguinte, é proporcionado um latex de controlo para
ajudar na identificagdo de reagdes ndo especificas.

4. REAGENTES

CONTEUDO DO KIT

Staphaurex Plus

Z133/R30950102
150 Testes

Z134/R30950201
450 Testes

[

. Latex de teste
(tampa amarela)

2. Latex de controlo
(tampa cinzenta)

. Cartdes de reagdo
descartaveis
(RT64/R30369001)

. Varetas de mistura
descartaveis

. InstrugBes de utilizagdo 1 1

1 frasco com conta-gotas 3 frascos com conta-gotas

1 frasco com conta-gotas 3 frascos com conta-gotas

w

2 pacotes 6 pacotes

IS

3 conjuntos 9 conjuntos

w

5. DESCRI(,‘A_O DOS REAGENTES, PREPARACAO PARA
UTILIZACAO E CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
RECOMENDADAS

Consultar também Avisos e precaugdes.
8C

2C

As suspensoes de latex sdo fornecidas prontas a serem utilizadas e
devem ser armazenadas numa posicdo vertical entre 2 e 8 °C, onde
manterdo a sua atividade pelo menos até a data indicada na etiqueta
do frasco. Ndo congele. Evite o armazenamento a temperatura
ambiente (15 a 30 °C). Ndo deixe o reagente exposto a luz intensa
na mesa de trabalho.

A Latex de teste

Suspensdo tamponada de particulas de
latex de poliestireno amarelo revestidas
com um digerido enzimatico de fibrinogénio
humano (aprox. 0,02% p/v) e IgG de coelho
(aprox. 0,02% p/v). Contém 0,05% p/v de
conservante Bronidox®*2,

Os materiais de origem humana foram testados
quanto a presenga do antigénio de superficie
da hepatite B, anti-VHC e anti-VIH-1/VIH-2
e revelaram-se negativos.

Latex de controlo

Uma suspensdo tamponada de particulas de
latex de poliestireno amarelo com albumina
sérica bovina (aprox. 0,2% p/v) ndo reativa
com S. aureus. Contém 0,05% de conservante
Bronidox®*2.

Os cartdes de reagdo e as varetas de mistura devem ser armazenados a
temperaturaambiente (15a30°C). O Staphaurex Plus (ZL33/R30950102
e ZL34/R30950201) foi desenvolvido utilizando os cartes de reagdo
descartaveis RT64/R30369001.

N3o substitua os cartdes de reacdo descartaveis RT64/R30369001
por outra lamina descartdvel quando as amostras forem testadas
utilizando o Staphaurex Plus.

6. AVISOS E PRECAUGOES

Apenas para utilizagdo em diagnostico in vitro. Exclusivamente
para utilizagdo profissional.

Consulte a ficha de dados de seguranca do fabricante e a etiqueta do
produto para obter informagdes sobre componentes potencialmente
perigosos.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e esteja relacionado
com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou os
pacientes se encontram. Em caso de mau funcionamento, ndo utilize
o dispositivo.

INFORMAGAO SOBRE SAUDE E SEGURANCA

1. CUIDADO: Este kit contém componentes de origem humana.
Nenhum teste conhecido é capaz de garantir de forma absoluta
que os produtos derivados de fontes humanas ndo transmitem
infegBes. Por conseguinte, todo o material de origem humana
deve ser considerado potencialmente infecioso. E recomendado
que estes reagentes e espécimes de teste sejam manuseados
utilizando boas praticas de trabalho laboratorial estabelecidas.

2. Osaparelhos ndo descartaveis devem ser esterilizados através de
qualquer procedimento adequado apds a sua utilizagdo, embora
o método preferencial seja a autoclavagem durante 15 minutos
a 121 °C. Os aparelhos descartaveis devem ser autoclavados ou
incinerados. Os derrames de materiais potencialmente infeciosos
devem ser imediatamente removidos com papel absorvente e
as dreas contaminadas devem ser limpas com um desinfetante
bacteriano padrdo. Os materiais utilizados para limpar os
derrames, incluindo as luvas, devem ser eliminados como residuos
biologicamente perigosos.

3. Utilize uma bata de laboratério, assim como protegdo ocular e
luvas descartaveis, enquanto manuseia espécimes e realiza o
ensaio. Lave minuciosamente as mdos quando terminar.

4. Quando utilizados de acordo com os principios das boas praticas
laboratoriais, com as boas normas de higiene no trabalho e com
as orientagdes destas instrugdes de utilizagdo, os reagentes
fornecidos ndo sdo considerados perigosos para a saude.

PRECAUCOES ANALITICAS

1. Ndo utilize os reagentes para além do prazo de validade indicado.

2. Deve deixar que os reagentes atinjam a temperatura ambiente
(15 a 30 °C) antes de utiliza-los. Os reagentes de latex que
apresentem sinais de agregacdo ou "grumos" antes da utilizagdo
podem ter sido congelados e ndo devem ser utilizados.

3. Ao utilizar frascos com conta-gotas, é importante que estes sejam
mantidos na vertical e que a gota se forme na ponta do bico. Se o
bico ficar molhado, formar-se-a um volume incorreto em torno
da extremidade e ndo na ponta; se isto acontecer, seque o bico
antes de continuar.

4. N&o toque nas areas de reagdo dos cartoes.

5. Nio interprete a aglutinagdo que aparece apos 30 segundos
como um resultado positivo. Uma agitagdo prolongada pode
resultar em reagdes falso-positivas com alguns isolados negativos
para coagulase.

6. A contaminagdo microbioldgica dos reagentes deve ser evitada,
uma vez que pode reduzir a vida atil do produto e causar
resultados erréneos.

7. COLHEITA E ARMAZENAMENTO DE ESPECIMES

Para obter mais detalhes sobre a colheita e o tratamento de

espécimes, deve consultar literatura padrdo de referéncia®. As culturas

podem ser testadas a partir de qualquer um dos seguintes meios:

Agar Columbia CNA
Agar Mueller Hinton
com 5% de sangue
Agar Baird-Parker
Agar manitol-salt

Agar sangue
Agar nutriente

Agar triptona de soja
Agar triptona de soja
com 5% de sangue
Agar sangue Columbia
TNota: os espécimes cultivados em meios que contém antibidticos ou
num meio com elevado teor de sal, como o dgar manitol-sal, podem
dar origem a uma aglutinagdo com agregados fibrosos.
E RECOMENDADA A UTI LIZAGAO DE CULTURAS FRESCAS CULTIVADAS
DE UM DIA PARA O OUTRO.

8. PROCEDIMENTO

MATERIAIS FORNECIDOS

S3o fornecidos materiais suficientes para 150 (ZL33/R30950102)

ou 450 (ZL34/R30950201) testes; consulte Conteudo do kit.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Leia atentamente as Precaugdes analiticas antes de realizar o teste.
Passol  Agite vigorosamente e examine os reagentes de latex

quanto a agregacdo antes de utiliza-los. Consulte a

secgdo Controlo de qualidade e Inspegdo visual para

obter instrugdes adicionais.

Para cada amostra de teste, coloque

uma gota de latex de teste num circulo

de um cartdo de reagdo (RT64/R30369001)

e uma gota de latex de controlo num circulo

separado. Certifique-se de que os frascos

com conta-gotas sdo mantidos na vertical

para dispensar uma gota exata.

Utilizando uma vareta de mistura, remova crescimento

suficiente de uma cultura pura ou de colénias bem

isoladas para cobrir a extremidade romba da vareta.

A titulo indicativo, deve ser usada uma quantidade

de crescimento aproximadamente equivalente a seis

coldnias de tamanho médio.

Emulsione a amostra de cultura na gota

de latex de teste ao esfregar com

a extremidade plana da vareta. Esfregue

bem, mas ndo demasiado vigorosamente,

caso contrario, a superficie do cartdo pode ficar

danificada. Algumas estirpes, em especial de

espécies diferentes de S. aureus, continuam a ser

dificeis de emulsionar e este facto deve ser tido

em conta, uma vez que os grumos de cultura ndo

emulsionada podem fazer com que o latex pareca

"aspero" ou "fibroso" durante a leitura. Espalhe

o ldtex em cerca de metade da drea do circulo.

Elimine a vareta de mistura de forma segura.

Utilizando uma vareta em separado,

emulsione uma amostra de cultura

semelhante no latex de controlo, tal como

indicada no passo 4. Elimine a vareta de

mistura de forma segura.

Agite o cartdo lentamente durante

um maximo de 30 segundos enquanto

observa se ocorre aglutinagdo. O cartdo

deve ser mantido a distancia normal de leitura

(25 a 35 cm) dos olhos. N&o utilize uma lupa.

Elimine o cartdo de reagdo usado de forma segura.

Passo 2

1gota

Passo 3

Emulsione
a amostra

Passo 4

Emulsione
a amostra

Passo 5

Passo 6 Agite

Passo 7

9. RESULTADOS
Resultado positivo

A aglutinagdo do latex de teste acompanhada pela auséncia de
aglutinagdo do latex de controlo indica a presenga de coagulase, de
proteina A ou de antigénios normalmente encontrados em S. aureus
na cultura em teste. A maioria das reacGes positivas sera quase
instantanea. Podem ocorrer resultados falsos positivos se o teste for
lido apds mais de 30 segundos.

Resultado negativo

A auséncia de aglutinagdo em ambos os reagentes significa que
€ pouco provavel que a cultura em teste seja S. aureus.

Resultado ndo interpretavel

A aglutinagdo visivel do latex de controlo, quer seja mais forte ou mais
fraca do que a do latex de teste, indica uma reagdo ndo especifica.
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CONTROLO DE QUALIDADE

Devem ser efetuados testes de controlo de qualidade a cada remessa
e a cada novo nimero de lote de kit recebido. Cada laboratério deve
seguir os seus requisitos locais e estatais.

Qualquer desvio em relagdo aos resultados esperados indica que pode
haver um problema com os reagentes, que deve ser resolvido antes
da utilizagdo posterior com amostras clinicas.

Inspegido visual

As suspensdes de latex devem ser sempre inspecionadas quanto
a agregacdo a medida que sdo gotejadas no cartdo de reagdo. Se
houver evidéncia de aglomeragdo antes da adi¢do da amostra de teste,
asuspensdo ndo deve ser utilizada. Apds armazenamento prolongado,
pode ter ocorrido alguma agregagdo ou secagem a volta do topo do
frasco. Se tal for observado, o frasco deve ser agitado vigorosamente
durante alguns segundos até que a ressuspensdo esteja completa.

Procedimentos de controlo

O desempenho dos reagentes de latex de teste e de controlo deve
ser confirmado utilizando culturas frescas, de um dia para o outro,
de estirpes de referéncia de bactérias, seguindo o método descrito
em Procedimento do teste. As estirpes de referéncia adequadas sdo
apresentadas a seguir.

ESPECIE RESULTADO ESPERADO

LATEX DE TESTE LATEX DE CONTROLO
S. aureus (ATCC™ 25923™) + -
S. epidermidis (ATCC™ 12228™) - -

10. INTERPRETA(;;\O DOS RESULTADOS

Uma reagdo positiva indica a presenga de um ou mais fatores de
aglomeragdo, proteina A ou antigénios de superficie celular na cultura
em teste, enquanto um resultado negativo indica a sua auséncia.
11. LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

1. Os espécimes cultivados em meios que contém antibidticos ou

num meio com elevado teor de sal, como o agar manitol-sal,
podem dar origem a uma aglutinagdo com agregados fibrosos.

2. Algumas espécies de estafilococos, além de S. aureus,
nomeadamente S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis e
S. schleiferi, podem dar resultados positivos em testes de
coagulase e podem também apresentar reagdo em procedimentos
rapidos com latex. Se necessdrio, estas espécies podem
ser identificadas através de testes bioquimicos. S. hyicus e
S. intermedius sdo raramente encontrados no laboratdrio clinico.

3. Algumas outras espécies de estafilococos coagulase negativa,
como S. capitis, possuem fatores de ligagdo as proteinas
plasmaticas, que ndo apresentam reagdo no teste Staphaurex
Plus. No entanto, algumas estirpes identificadas bioquimicamente
como S. saprophyticus apresentaram reagles positivas fracas,
pelo que podera ser necessaria uma identificagdo adicional
dos isolados urinarios.

4. Alguns estreptococos e possivelmente outros organismos
possuem imunoglobulinas ou outros fatores de ligagdo as
proteinas plasmaticas que podem apresentar uma reagdo no
teste de latex e existem varias bactérias, como a E. coli, que sdo
capazes de aglutinar particulas de ldtex de forma n3o especifica.
Para eliminar a potencial interferéncia destes organismos, deve
ser realizada uma coloragdo de Gram e um teste de catalase,
para que apenas sejam testados organismos com morfologia
estafilocdcica.

5. Todos os resultados questionaveis devem ser verificados quanto
a sua pureza e identificados por um método alternativo.

12. RESULTADOS ESPERADOS

Forte aglutinagdo com culturas de S. aureus, sem aglutinagdo com
estafilococos que ndo possuem fator de aglomeragdo, proteina A ou
antigénios de superficie caracteristicos de S. aureus.

13. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS

O desempenho do Staphaurex Plus foi avaliado em quatro laboratérios
de referéncia microbioldgicos norte-americanos e sete europeus
num total de 1293 isolados clinicos de rotina (presumivelmente
estafilocdcicos) e 820 culturas armazenadas. As culturas foram
testadas em paralelo com o procedimento de coagulase em tubo,
a coloragdo de Gram e pelo menos um teste rapido alternativo para
a identificagdo de S. aureus. Os resultados estdo resumidos nas
Tabelas 1 e 2.

ISOLADOS CLINICOS
S. aureus resistente a meticilina (MRSA)

Um total de 241 culturas frescas de S. aureus que se revelaram
resistentes a um ou mais antibidticos foram testadas nos laboratérios
de referéncia americanos e europeus. O Staphaurex Plus identificou
corretamente 240 destes isolados. O isolado discrepante foi positivo
com um teste de coagulase em tubo e um teste rapido alternativo
de latex.

A sensibilidade do Staphaurex Plus neste grupo de culturas de MRSA
é estimada como sendo de 99,6% (240/241).

S. aureus sensivel a meticilina (MSSA)

O Staphaurex Plus identificou corretamente 700 das 703 culturas
confirmadas de S. aureus dos laboratdérios microbioldgicos de
referéncia. Os isolados discrepantes incluiam dois que também deu
um resultado negativo com o teste rapido alternativo de latex.

A sensibilidade do Staphaurex Plus neste grupo de culturas de MSSA
é estimada como sendo de 99,6% (700/703).

Outros estafilococos

Foi também testado um total de 349 isolados frescos de estafilococos
ndo pertencentes a S. aureus. O Staphaurex Plus deu um resultado
negativo em 324 destes isolados, que incluiam S. saprophyticus,
S. epidermidis e S. haemolyticus. As restantes 25 culturas que deram
um resultado positivo com o Staphaurex Plus incluiram 16 que também
foram positivas com um teste répido alternativo de latex.

A especificidade do Staphaurex Plus neste grupo de culturas de
estafilococos ndo pertencentes a S. aureus é estimada como sendo
de 92,8% (324/349).
Desempenho geral do Staphaurex Plus em comparagdo
com a coagulase em tubo em isolados de S. aureus

Sensibilidade relativa 99,6%
Especificidade relativa 92,8%
Concordancia global 97,8%

NOTA: O Staphaurex Plus deu um resultado ndo interpretavel em
0,15% (2/1295) das culturas frescas, o que foi excluido do resumo
acima.

CULTURAS ARMAZENADAS
S. aureus resistente a meticilina (MRSA)

Foitestado um total de 336 culturas de S. aureus armazenadas que se
revelaram resistentes a um ou mais antibidticos. O Staphaurex Plus
identificou corretamente 335 destes isolados. A cultura discrepante
foi positiva com um teste de coagulase em tubo e negativa com um
teste rapido alternativo de latex.

A sensibilidade do Staphaurex Plus neste grupo de culturas de MRSA
é estimada como sendo de 99,7% (335/336).
S. aureus sensivel a meticilina (MSSA)

O Staphaurex Plus identificou corretamente 326 das 332 culturas
confirmadas de S. aureus dos laboratérios microbioldgicos de
referéncia. As culturas discrepantes incluiam quatro que também
deram um resultado negativo com o teste rapido alternativo de latex.

A sensibilidade do Staphaurex Plus neste grupo de culturas de MSSA
é estimada como sendo de 98,2% (326/332).

Outros estafilococos

Foi também testado um total de 152 culturas estafilocécicas ndo
pertencentes a S. aureus armazenadas. O Staphaurex Plus deu
um resultado negativo em 144 destes isolados, que incluiam
S.saprophyticus, S. epidermidis e S. haemolyticus. As restantes 8 culturas
que deram um resultado positivo com o Staphaurex Plus incluiram
duas que também foram positivas com um teste rapido alternativo
de latex.

A especificidade do Staphaurex Plus neste grupo de culturas de
estafilococos ndo pertencentes a S. aureus é estimada como sendo
de 94,7% (144/152).

Desempenho global do Staphaurex Plus em comparagdo
com a coagulase em tubo em culturas de S. aureus armazenadas

Sensibilidade relativa 99,0%
Especificidade relativa 94,7%
Concordancia global 98,1%

NOTA: O Staphaurex Plus deu um resultado ndo interpretavel em
0,36% (3/823) das culturas armazenadas, o que foi excluido do
resumo acima.

Tabela 1

Reatividade de Staphaurex Plus
em presumiveis isolados clinicos estafilocécicos®

Resultado do Staphaurex Plus

Positivo Negativo  Total
S. aureus resistente a meticilina (MRSA) 240 1 241
S. aureus sensivel a meticilina (MSSA) 700 3 703
Isolados n&o pertencentes a S. aureus® 25 324 349

2 O Staphaurex Plus deu um resultado ndo interpretavel com 2 amostras.
Estas foram excluidas da tabela.
° inclui S. saprophyticus, S. epidermidis e S. haemolyticus.
Tabela 2
Reatividade do Staphaurex Plus
em culturas estafilocécicas armazenadas®

Resultado do Staphaurex Plus
Positivo Negativo Total

S. aureus resistente a meticilina (MRSA) 335 1 336
S. aureus sensivel a meticilina (MSSA) 326 6 332
Culturas ndo pertencentes a S. aureus® 8 144 152

@ O Staphaurex Plus deu um resultado ndo interpretdvel com 3 amostras.
Estas foram excluidas da tabela.
® inclui S. saprophyticus, S. epidermidis e S. haemolyticus.
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Staphaurex Plus

1. DOMENIUL DE UTILIZARE

Unele tulpini de Staphylococcus spp, in special S. saprophyticus,
pot provoca agregarea nespecificd a particulelor de latex. Prin
urmare, este furnizat un latex de control pentru a ajuta la identificarea
reactiilor nespecifice.

4. REACTIVI

CONTINUTUL KITULUI

Staphaurex Plus

Z133/R30950102
150 teste

Z134/R30950201
450 teste

1. Latex de test (capac galben) 1 flacon cu picurdtor 3 flacoane cu picurdtor
2. Latex de control (capac gri) 1 flacon cu picurdtor 3 flacoane cu picurdtor
3. Carduri de reactie de unica 2 pachete 6 pachete

folosinta (RT64/R30369001)
4. Betisoare de amestecare de 3 pachete 9 pachete

unica folosinta
._Instructiuni de utilizare 1 1

w

Staphaurex™ Plus este un test calitativ de aglutinare pe lame de latex
pentru diferentierea Staphylococcus aureus de izolatele altor specii
de Staphylococcus cultivate pe agar prin detectarea factorului de
aglomerare si a proteinei A si/sau a antigenelor de suprafatd specifice
Staphylococcus aureus. Utilizat intr-un flux de lucru de diagnosticare
pentru a ajuta medicii in cazul optiunilor de tratament pentru pacientii
suspecti de infectii bacteriene. Dispozitivul nu este automatizat, este
destinat exclusiv utilizarii profesionale si nu este un dispozitiv de
diagnostic companion.

2. REZUMATUL SI EXPLICAREA TESTULUI

S. aureus poseda o serie de proprietati care sunt utilizate pentru a
confirma identificarea. Acestea includ coagulaza liber3, factorul de
aglomerare (coagulaza legatd), termonucleaza si proteina A. Testul
de coagulaza in tub detecteaza coagulaza libera si este considerat un
test de referinta pentru S. aureus®. Totusi, acest test dureaza intre
4 si 24 de ore si plasma poate prezenta o variatie de la un lot la altul?.
Tn ultimul deceniu au fost dezvoltate teste de aglutinare a particulelor
care oferd o identificare mult mai rapida®*. Aceste teste de prima
generatie se bazeazd pe particule de latex sau celule rosii acoperite
fie cu fibrinogen singur, pentru a detecta aglomerarea factorilor sau
fibrinogen si imunoglobulina G (IgG), pentru a detecta atat factorul
de aglomerare, cat si proteina A stafilococica.

Recent, s-a demonstrat cd aceste teste nu pot detecta anumite tulpini
de S. aureus, in special o proportie de tulpini rezistente la meticilind/
oxacilind (MRSA)>%7. Unele dintre aceste tulpini pot exprima niveluri
nedetectabile de factor de aglomerare si proteina A%,

Douad antigene, tipul somatic 18°si tipul capsular 5'%** au fost asociati
cu fenotipul rezistent la meticilina. Incorporarea antiserurilor la aceste
antigene poate imbunatati sensibilitatea testelor de aglutinare pentru
tulpinile de MRSA. Investigatiile asupra tulpinilor care sunt negative
in testele rapide au aratat ca anticorpii la un singur antigen somatic
sau capsular sunt insuficienti pentru a detecta toate tulpinile care
sunt negative la prima generatie de teste de aglutinare a particulelor.
Staphaurex Plus utilizeaza microsfere de latex acoperite cu fibrinogen
pentru a detecta majoritatea tulpinilor clinice si IgG specifice pentru
un grup selectat atent de tulpini care sunt negative la testele de
prima generatie.

3. PRINCIPIUL PROCEDURII

5. DESCRIEREA REACTIVILOR, PREGATIREA PENTRU UTILIZARE
S| CONDITIILE DE DEPOZITARE RECOMANDATE

Consultati, de asemenea, Avertismente si masuri de precautie.

J[SQC
2C

Suspensiile de latex sunt furnizate gata de utilizare si trebuie
depozitate intr-o pozitie verticald la 2 pand la 8 °C, unde isi vor pastra
activitatea cel putin pana la data indicata pe eticheta flaconului. A nu
se ingheta. Evitati depozitarea la temperatura camerei (15 pana la
30 °C). Nu asezati reactivul in lumind puternica pe banc.

[TEST LATEX] /A

Latex de test

O suspensie tamponata de particule de latex
de polistiren galben acoperite cu un digerat
enzimatic de fibrinogen uman (aproximativ
0,02% g/v) si 1gG de iepure (aproximativ
0,02% g/v). Contine conservant 0,05% w/v
Bronidox®2.

Materialele de origine umana au fost testate
n privinta prezentei antigenului de suprafatd
al hepatitei B, anti-HCV si anti-HIV-1/HIV-2 si
s-au dovedit a fi negative.

Latex de control

CONTROL LATEX

O suspensie tamponata de particule de latex
de polistiren galben cu albumina serica bovina
(aproximativ 0,2% g/v) nereactiva cu S. aureus.
Contine conservant 0,05% Bronidox®*2,

Cardurile de reactie si betisoarele de amestecare trebuie depozitate
la temperatura camerei (intre 15 si 30 °C). Staphaurex Plus
(ZL33/R30950102 si ZL34/R30950201) a fost dezvoltatd utilizand
carduri de reactie de unicd folosintd RT64/R30369001.

Nuinlocuiti cardurile de reactie de unica folosintd RT64/R30369001 cu
alte lame de unica folosinta atunci cand probele sunt testate utilizand
Staphaurex Plus.

6. AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE

| I‘":,IDestinat exclusiv utilizarii pentru diagnosticare in vitro. Exclusiv

Staphaurex Plus Test Latex consta din particule de latex galben care
au fost acoperite cu fibrinogen si imunoglobulinad G (IgG) de iepure
specifice pentru S. aureus. Atunci cand o picdturd de reactiv este
amestecatd pe un card cu organisme S. aureus, aglutinarea rapidd are
loc prin interactiunea dintre (i) fibrinogen si factorul de aglomerare,
(i) portiunea Fc a 1gG si proteina A sau (iii) IgG specifice si antigene
de suprafata celulara.

pentru utilizare profesionala.

Consultati fisa cu date de securitate a producdtorului si etichetele
produselor pentru informatii despre componentele potential
periculoase.

Orice incident grav care are loc in legdtura cu dispozitivul trebuie
raportat producdtorului si autoritatii competente din statul membru
in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. in cazul unei defectiuni,
nu utilizati dispozitivul.

INFORMATII PRIVIND SANATATEA SI SIGURANTA

1. ATENTIE: Acest kit contine componente de origine umana. Niciun
test cunoscut nu poate oferi siguranta completd ca produsele
derivate din surse umane nu vor transmite infectia. Prin urmare,
toate materialele de origine umana ar trebui sa fie considerate
potential infectioase. Se recomanda ca acesti reactivi si specimene
de testat sa fie manipulate utilizand bune practici de lucru de
laborator stabilite.

2. Aparatele care nu sunt de unica folosinta trebuie sterilizate prin
orice procedura adecvata dupa utilizare, desi metoda preferata
este autoclavarea timp de 15 minute la 121 °C. Articolele de
unica folosinta trebuie autoclavate sau incinerate. Materialele
potential infectioase varsate trebuie indepdrtate imediat cu un
servetel absorbant de hartie, iar zonele contaminate trebuie
tamponate cu un dezinfectant bacterian standard. Materialele
utilizate pentru curdtarea scurgerilor, inclusiv manusile, trebuie
eliminate ca deseuri cu risc biologic.

3. Purtati halat de laborator, manusi de unica folosintd si ochelari de
protectie in timp ce manipulati probele si efectuati testul. Spalati
bine mainile dupa ce ati terminat.

4. Atunci cand sunt utilizati in conformitate cu principiile bunelor
practici de laborator, cu cele mai bune standarde de igiena
ocupationala si cu instructiunile din aceste instructiuni de utilizare,
reactivii furnizati nu sunt considerati a prezenta un pericol
pentru sandtate.

MASURI DE PRECAUTIE ANALITICE
1. Nu utilizati reactivii dupa data de expirare indicata.

2. Reactivii cu latex trebuie adusi la temperatura camerei (15 pana
la 30 °C) inainte de utilizare. Reactivii cu latex care prezintd semne
de agregare sau ,,cocoloase” inainte de utilizare pot fiinghetati si
nu ar trebui utilizati.

3. Esteimportant sd tinetiflacoanele cu picurator in pozitie verticala
atunci cand le utilizati si ca picdtura sa se formeze la varful duzei.
Daca duza se umezeste, se va forma un volum incorect in jurul
capatului si nu la varf; daca se intdmpla acest lucru, uscati duza
fnainte de a continua.

4. Nu atingeti zonele de reactie de pe carduri.

5. Nuinterpretati aglutinarea care apare dupd 30 de secunde ca un
rezultat pozitiv. Clatinarea prelungitd poate duce la reactii fals
pozitive cu unele izolate coagulazo-negative.

6. Trebuie evitatda contaminarea microbiologica a reactivilor,
deoarece aceasta poate reduce durata de viatd a produsului si
poate cauza rezultate eronate.

7. RECOLTAREA S| DEPOZITAREA PROBELOR

Pentru detalii despre recoltarea si tratarea specimenelor, trebuie

consultat un manual standard®. Culturile pot fi testate din oricare
dintre urmdtoarele medii:

Agar cu sange
Agar bogat in nutrienti

agar Columbia CNA

agar Mueller Hinton

cu 5% sange

agar Baird-Parker

agarul cu sare de manitolt

Agar cu triptona si soia

Agar cu triptona si soia cu 5% sange

Agar Columbia cu sange
TNota: Specimenele dezvoltate pe medii care contin antibiotice sau un
mediu suplimentat cu multd sare, cum ar fi agar cu sare de manitol,
pot da o aglutinare care contine agregate filamentoase.

SE RECOMANDA UTILIZAREA CULTURILOR PROASPAT DEZVOLTATE
PESTE NOAPTE.

8. PROCEDURA
MATERIALE FURNIZATE

Sunt furnizate suficiente materiale pentru 150 (ZL33/R30950102) sau
450 (ZL34/R30950201) de teste, consultati Continutul kitului.

PROCEDURA DE TESTARE
Cititi Masuri de precautie analitice cu atentie inainte de a efectua testul.
Pasul 1

Agitati puternic si examinati reactivii cu latex pentru
agregare fnainte de utilizare. Consultati sectiunea
Controlul calitatii si Inspectie vizuala pentru
instructiuni suplimentare.

Pasul 2 Pentru fiecare proba de testare, plasati

o picatura de latex de test intr-un cerc

de pe un card de reactie (RT64/R30369001)
si o picatura de latex de control intr-un cerc separat.
Asigurati-va ca flacoanele cu picurdtor sunt in pozitie
verticald pentru a distribui o picatura exacta.

Utilizdnd un betisor de amestecare, eliminati suficienta
dezvoltare dintr-o culturd pura sau colonii izolate bine
pentru a acoperi varful bont al betisorului. Ca ghid, ar
trebui utilizata o cantitate de dezvoltare aproximativ
echivalenta cu sase colonii de dimensiuni medii.
Emulsionati proba de culturd in
picdtura din latexul de test frecand

cu capatul plat al betisorului. Frecati cu
minutiozitate, dar nu prea puternic,
deoarece suprafata cardului poate fi
deterioratd. Anumite tulpini, in special din alte specii
decat S. aureus raman dificil de emulsionat si acest
lucru trebuie observat, deoarece cocoloasele de
culturd neemulsionatd pot face ca latexul sd para
Laspru” sau ,filamentos” atunci cand este interpretat.
Distribuiti latexul pe aproximativ jumdtate din zona
cercului. Aruncati betisorul de amestecare pentru o
eliminare in conditii de sigurantd.
Utilizand un betisor separat, emulsionati
o probd de culturd similard in latexul

de control, asa cum este indicat la pasul 4.
Aruncati betisorul de amestecare pentru
o eliminare in conditii de siguranta.
Clatinati cardul incet pentru pana la Clatinati
30 de secunde in timp ce observati aglutinarea.

Cardul trebuie tinut la o distanta de citire

normala (intre 25 si 35 ¢cm) fata de ochi.

Nu utilizati o lentild de marire.

Aruncati cardul de reactie utilizat pentru o eliminare

n conditii de siguranta.

9. REZULTATE

Rezultat pozitiv

1 picatura

Pasul 3

Pasul 4 Emulsionati

proba

Pasul 5 Emulsionati

proba

Pasul 6

Pasul 7

Aglutinarea latexului de testare insotita de o lipsa de aglutinare a
latexului de control indica prezenta fie a coagulazei, a proteinei A,
fie a antigenelor intalnite in mod obisnuit pe S. aureus in cultura
testata. Majoritatea reactiilor pozitive vor fi aproape instantanee.
Rezultatele fals pozitive pot aparea daca testul este citit dupa mai
mult de 30 de secunde.

Rezultat negativ

Lipsa aglutinarii in ambii reactivi inseamna cd cultura supusa testului
este putin probabil sa fie S. aureus.

Rezultat neinterpretabil

Aglutinarea vizibild a latexului de control, indiferent dacd este
mai puternicd sau mai slaba decat latexul de testare, indica o

reactie nespecifica.
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CONTROLUL CALITATII

Testarea pentru controlul calitatii trebuie efectuata cu fiecare livrare si
numadr de lot al noului kit primite. Fiecare laborator trebuie sd respecte
cerintele nationale si locale.

Orice abatere de la rezultatele preconizate indicd faptul ca poate exista
o problema cu reactivii, care trebuie rezolvata inainte de utilizarea
ulterioara a probelor clinice.

Inspectie vizualad

Suspensiile de latex trebuie intotdeauna inspectate pentru agregare
pe masura ce sunt eliminate pe cardul de reactie. Dacd existd dovezi
de aglomerare inainte de adaugarea probei de testat, suspensia nu
trebuie utilizatd. Dupd depozitare prelungitd, este posibil sd se fi produs
0 anumitd agregare sau uscare in jurul varfului flaconului. Daca se
observa acest lucru, flaconul trebuie agitat cu putere timp de cateva
secunde pana cand resuspensia este incheiata.

Procedura de control

Performanta reactivilor Latex de test si Latex de control trebuie
confirmatd utilizand culturi proaspete, peste noapte, de tulpini de
bacterii de referinta, urmand metoda descrisd in Procedura de testare.
Tulpinile de referinta adecvate sunt prezentate mai jos.

SPECII REZULTAT PRECONIZAT
LATEX DE TEST LATEX DE CONTROL
S. aureus (ATCC" 25923™) + -

S. epidermidis (ATCC™ 12228™) - -
10. INTERPRETAREA REZULTATELOR

O reactie pozitivd indica prezenta unuia sau mai multor factori de
aglomerare, proteina A sau antigene de suprafata celulara in cultura
testatd, iar un rezultat negativ indica absenta acestora.

11. LIMITELE PROCEDURII

1. Specimenele dezvoltate pe medii care contin antibiotice sau un
mediu suplimentat cu multd sare, cum ar fi agarul cu sare de
manitol, pot da o aglutinare care contine agregate filamentoase.

2. Unele specii de stafilococi, in plus fata de S. aureus, in special
S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis si S. schleiferi, pot da
rezultate pozitive la testele de coagulazd si pot reactiona si la
procedurile rapide cu latex. Daca este necesar, aceste specii pot
fi identificate prin proceduri de testare biochimica. S. hyicus si
S. intermedius sunt intalnite rar in laboratorul clinic.

3. Alte specii de stafilococ coagulazo-negativ, cum ar fi S. capitis,
posedad factori de legare a proteinelor plasmatice, care nu
reactioneaza la testul Staphaurex Plus. Cu toate acestea, cateva
tulpini identificate biochimic ca S. saprophyticus au dat reactii
slab pozitive si poate fi necesara identificarea suplimentara a
izolatelor urinare.

4. Unii streptococi si posibil alte organisme poseda imunoglobulina
sau alti factori de legare a proteinelor plasmatice care pot
reactiona la testul latex si exista mai multe bacterii, cum ar fi E. coli,
care sunt capabile sd aglutineze nespecific particulele de latex.
Pentru a elimina potentiala interferenta de la aceste organisme,
trebuie efectuat un test de coloratie gram si catalazg, astfel incat
sa fie testate numai organismele cu morfologie stafilococica.

5. Toate rezultatele discutabile ar trebui verificate pentru puritate
si identificate printr-o metoda alternativa.

12. REZULTATE PRECONIZATE

Aglutinare puternica cu culturi de S. aureus, fara aglutinare cu
stafilococi care nu poseda nici factor de aglomerare, proteina A sau
antigene de suprafatd caracteristice S. aureus.

13. CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA

Performanta Staphaurex Plus a fost evaluatad in patru laboratoare de
referintd microbiologice din America de Nord si sapte europene pe
un total de 1293 de izolate clinice de rutina (presupus stafilococice)
si 820 de culturi depozitate. Culturile au fost testate in paralel cu
procedura de coagulaza in tub, coloratie gram si cel putin un test rapid
alternativ pentru identificarea S. aureus. Rezultatele sunt rezumate
n Tabelele 1 si 2.

IZOLATE CLINICE
S. aureus rezistent la meticilind (MRSA)

Un total de 241 de culturi proaspete de S. aureus dovedit a fi rezistente
la unul sau mai multe antibiotice au fost testate in laboratoarele de
referinta din America si Europa. Staphaurex Plus a identificat corect
240 dintre aceste izolate. Izolatul discrepant a fost pozitiv cu un test
de coagulazad in tub si un test de latex alternativ rapid.

Sensibilitatea Staphaurex Plus pe acest grup de culturi de MRSA este
estimata la 99,6% (240/241).

S. aureus sensibil la meticilind (MSSA)

Staphaurex Plus a identificat corect 700 din 703 de culturi confirmate
de S. aureus din laboratoarele de referinta microbiologice. Izolatele
discrepante auinclus doua care a dat, de asemenea, un rezultat negativ
cu testul de latex rapid alternativ.

Sensibilitatea Staphaurex Plus pe acest grup de culturi de MSSA este
estimata la 99,6% (700/703).

Alti stafilococi

Un total de 349 izolate proaspete stafilococice non-S. aureus au fost,
de asemenea, testate. Staphaurex Plus a dat un rezultat negativ cu
324 dintre aceste izolate care auinclus S. saprophyticus, S. epidermidis
si S. haemolyticus. Restul de 25 culturi care au dat un rezultat pozitiv
cu Staphaurex Plus au inclus 16 care au fost, de asemenea, pozitive
cu un test alternativ de latex rapid.

Specificitatea Staphaurex Plus pe acest grup de culturi stafilococice
non-S. aureus este estimatd la 92,8% (324/349).

Performanta generala a Staphaurex Plus in comparatie
cu coagulaza in tub la izolatele S. aureus

Sensibilitate relativa 99,6%
Specificitate relativa 92,8%
Acord general 97,8%

NOTA: Staphaurex Plus a avut un rezultat neinterpretabil cu 0,15%
(2/1295) din culturile proaspete, care a fost exclus din rezumatul
de mai sus.

CULTURI DEPOZITATE

S. aureus rezistent la meticilind (MRSA)

Un total de 336 de culturi de S. aureus dovedit a fi rezistente la
unul sau mai multe antibiotice. Staphaurex Plus a identificat corect
335 dintre aceste izolate. Cultura discrepanta a fost pozitiva cu un test
de coagulaza in tub si negativd cu un test alternativ de latex rapid.

Sensibilitatea Staphaurex Plus pe acest grup de culturi de MRSA este
estimata la 99,7% (335/336).

S. aureus sensibil la meticilinad (MSSA)
Staphaurex Plus a identificat corect 326 din 332 de culturi confirmate
de S. aureus din laboratoarele de referinta microbiologice. Culturile

discrepante au inclus patru care au dat, de asemenea, un rezultat
negativ cu testul de latex rapid alternativ.

Sensibilitatea Staphaurex Plus pe acest grup de culturi de MSSA este
estimata la 98,2% (326/332).

Alti stafilococi

Un total de 152 culturi stafilococice non-S. aureus depozitate au fost,
de asemenea, testate. Staphaurex Plus a dat un rezultat negativ cu
144 dintre aceste izolate care auinclus S. saprophyticus, S. epidermidis
siS. haemolyticus. Restul de 8 culturi care au dat un rezultat pozitiv cu
Staphaurex Plus au inclus doud care au fost, de asemenea, pozitive cu
un test alternativ de latex rapid.

Specificitatea Staphaurex Plus pe acest grup de culturi stafilococice
non-S. aureus este estimata la 94,7% (144/152).

Performanta generala a Staphaurex Plus in comparatie
cu coagulaza in tub la culturile S. aureus depozitate

Sensibilitate relativa 99,0%
Specificitate relativa 94,7%
Acord general 98,1%

NOTA: Staphaurex Plus a avut un rezultat neinterpretabil cu
0,36% (3/823) din culturile depozitate, care a fost exclus din rezumatul
de mai sus.

Tabelul 1

Reactivitatea Staphaurex Plus
la izolatele clinice stafilococice presupuse®

Rezultat Staphaurex Plus

Pozitiv__Negativ_Total
S. aureus rezistent la meticilind (MRSA) 240 1 241
S. aureus sensibil la meticilind (MSSA) 700 3 703
Izolatele non-S. aureus® 25 324 349

@ Staphaurex Plus a avut un rezultat neinterpretabil cu 2 probe.
Aceste probe au fost excluse din tabel.
® include S. saprophyticus, S. epidermidis si S. haemolyticus.
Tabelul 2

Reactivitatea Staphaurex Plus
la culturile stafilococice depozitate®

Rezultat Staphaurex Plus

Pozitiv__Negativ__ Total
S. aureus rezistent la meticilind (MRSA) 335 1 336
S. aureus sensibil la meticilina (MSSA) 326 6 332
Culturile non-S. aureus® 8 144 152

@ Staphaurex Plus a avut un rezultat neinterpretabil cu 3 probe.
Aceste probe au fost excluse din tabel.
® include S. saprophyticus, S. epidermidis si S. haemolyticus.
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remel SK
Staphaurex Plus

1. URCENE POUZITIE

Staphaurex™ Plus je kvalitativny latexovy sklickovy aglutinacny
test uréeny na diferenciaciu kmena Staphylococcus aureus od
inych izolatov druhu Staphylococcus kultivovanych na agare
prostrednictvom detekcie zhlukovacieho faktora a proteinu A
a/alebo povrchovych antigénov $pecifickych pre Staphylococcus
aureus. Pouziva sa v rdmci diagnostického pracovného postupu
ako pomocka pre lekdrov pri vybere moznosti liecby pacientov
s podozrenim na bakteridlne infekcie. Tato pomdcka nie je
automatizovang, je uréena len na profesionalne pouZitie a nesluzi
na sprievodnu diagnostiku.

2. ZHRNUTIE A VYSVETLENIE TESTU

S. aureus ma mnozstvo vlastnosti, ktoré sliZia na potvrdenie
jeho identifikdcie. Patria sem volna koaguldza, zhlukovaci faktor
(viazana koagulaza), termonukledza a protein Al. Skimavkovy
koagulazovy test zistuje volnu koaguldzu a povaZuje sa za
referenény test pre S. aureus®. Tento test vSak trva 4 az 24 hodin
a plazma moze vykazovat odchylky medzi jednotlivymi Sarzami?.
V priebehu posledného desatrodia boli vyvinuté Easticové
aglutinacné testy, ktoré umoznuju ovela rychlejsiu identifikaciu®*.
Testy prvej generacie su zaloZené na latexovych ¢asticiach alebo
Cervenych krvinkach potiahnutych samotnym fibrinogénom
na detekciu zhlukovacieho faktora alebo fibrinogénom
a imunoglobulinom G (IgG) na detekciu zhlukovacieho faktora
aj stafylokokového proteinu A.

Nedévno sa ukazalo, Ze tieto testy moZu zlyhat pri detekcii niektorych
kmenov S. aureus, najma pri urcitej Casti kmeriov rezistentnych
na meticilin/oxacilin (MRSA)>*. Niektoré z tychto kmeriov mézu
vykazovat nezistitelné hladiny zhlukovacieho faktora a proteinu A2
Dva antigény, somaticky typ 18°a kapsularny typ 5, st spajané
s fenotypom rezistentnym na meticilin. Za¢lenenie antiséra do
tychto antigénov moze zlepsit citlivost aglutinaénych testov pre
kmene MRSA. Skimanie kmenov, ktoré su negativne pri rychlych
testoch, ukazalo, Ze protilatky proti samostatnému somatickému
alebo kapsularnemu antigénu nepostacuju na detekciu vsetkych
kmeriov, ktoré su negativne pomocou ¢asticovych aglutina¢nych
testov prvej generdcie. Test Staphaurex Plus pouZiva latexové
guldcky potiahnuté fibrinogénom na detekciu vacsiny klinickych
kmenov a IgG Specifickym pre starostlivo zvolenu skupinu kmerov,
ktoré su negativne pri testoch prvej generéacie.

3. PRINCIiP POSTUPU

Testovaci latex Staphaurex Plus pozostava zo Zltych latexovych Castic
potiahnutych fibrinogénom a krali¢im imunoglobulinom G (IgG)
Specifickym pre S. aureus. Ked'sa kvapka reagencie zmieSa na karte s
organizmami S. aureus, nastane rychla aglutinacia prostrednictvom
interakcie (i) fibrinogénu a zhlukovacieho faktora, (ii) ¢asti
Fc imunoglobulinu 1gG a proteinu A alebo (iii) Specifického
imunoglobulinu IgG a povrchovych bunkovych antigénov.

Niektoré kmene druhu Staphylococcus, predovsetkym
S. saprophyticus, mozu spdsobit nespecifické zhlukovanie
latexovych castic. Z tohto dévodu je k dispozicii kontrolny latex
na pomoc pri identifikacii neSpecifickych reakcii.

4. REAGENCIE

OBSAH SUPRAVY

Staphaurex Plus ZL33/R30950102 ZL34/R30950201
150 testov 450 testov

1. Testovaci latex (Zlty uzaver) 1 flasticka s kvapkadlom 3 flasticky s kvapkadlom
2. Kontrolny latex (sivy uzaver) 1 flasticka s kvapkadlom 3 flasticky s kvapkadlom
3. Jednorazové reakéné karty 2 balenia 6 baleni

(RT64/R30369001)
4. Jednorazové miesacie ty¢inky 3 baliky 9 balikov
5. Navod na pouZitie 1 1

5. POPIS REAGENCII, PRIPRAVA NA POUZITIE A
ODPORUCANE PODMIENKY SKLADOVANIA

Pozrite si aj ¢ast Varovania a bezpeénostné opatrenia.

JH[B#C
2C

Latexové suspenzie sa dodavaju pripravené na pouzitie a mali
by sa skladovat vo vzpriamenej polohe pri teplote 2 aZ 8 °C, kedy
si zachovaju aktivitu najmenej do datumu uvedeného na etikete
flasticky. Nezmrazujte. Neskladujte priizbovej teplote (15 az 30 °C).
Reagenciu neukladajte na jasné svetlo na pracovnom stole.

[TEST LaTEX] /\

Testovaci latex

Timena suspenzia Zltych polystyrén-latexovych
Castic potiahnutych enzymatickym vytazkom
fudského fibrinogénu (pribl. 0,02 % w/v)
a krélicieho imunoglobulinu 1gG (pribl.
0,02 % w/v). Obsahuje 0,05 % w/v pripravku
Bronidox® ako ochrannd latku??.

Materidly ludského p6évodu boli testované
na pritomnost povrchového antigénu
hepatitidy typu B, protilatok proti HCV a
proti HIV-1/HIV-2 a vysledky boli negativne.

CONTROL LATEX

Kontrolny latex

TImend suspenzia Zltych polystyrén-
latexovych Castic s alouminom z hovadzieho
séra (pribl. 0,2 % w/v), ktord nereaguje
s kmeriom S. aureus. Obsahuje 0,05 %
pripravku Bronidox® ako ochrannu latku??.
Reakéné karty a mie3acie ty¢inky by sa mali skladovat pri izbovej
teplote (15 az 30 °C). Test Staphaurex Plus (ZL33/R30950102 a
ZL34/R30950201) bol vyvinuty pouZitim jednorazovych reakénych
kariet RT64/R30369001.

Nenahrddzajte iné jednorazové sklicko za jednorazové reakéné
karty RT64/R30369001 pri testovani vzoriek pomocou testu
Staphaurex Plus.

6. VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Len na diagnostické pouZitie in vitro. Len na
profesionalne pouZzitie.

Pozrite si kartu bezpe¢nostnych Gidajov vyrobcu a oznacenie vyrobku,
kde najdete informdcie o potencidlne nebezpeénych zlozkach.

Akykolvek vainy incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s touto
pomaéckou, sa musi nahlasit vyrobcovi a kompetentnému organu
v ¢lenskom $tate, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.
V pripade poruchy pomdcku nepouZzivajte.

ZDRAVOTNE A BEZPECNOSTNE INFORMACIE

1. UPOZORNENIE: Tato suprava obsahuje zlozky ziskané z
fudskych zdrojov. Ziadny znamy test nemédze tplne zarucit,
Ze produkty odvodené z ludskych zdrojov nebudud prenasat
infekciu. Preto sa vSetky materidly ziskané z ludskych zdrojov
musia povaZovat za potencialne infekéné. Odporacame, aby
sa s tymito reagenciami a testovacimi vzorkami zaobchddzalo
v stlade s osved¢enou laboratérnou praxou.

2. Pristroj na opakované poufzitie by sa mal po poufziti sterilizovat
akymkolvek vhodnym postupom, hoci preferovanou metédou
je sterilizacia v autoklave v trvani 15 minut pri teplote 121 °C.
Jednorazové pomdcky by sa mali sterilizovat v autokldve
alebo spélit. Ak sa potencialne infekéné materialy rozleju,
mali by sa okamZite pozbierat pomocou pijavého papiera
a kontaminované oblasti by sa mali poutierat pouzitim
Standardného dezinfekéného prostriedku proti baktériam.
Pomécky pouZité na pozbieranie rozliatych materialov
vratane rukavic by sa mali zlikvidovat ako nebezpeény
biologicky odpad.

3. Pri manipuldcii so vzorkami a vykondvani testu pouZivajte
laboratérny plast, jednorazové rukavice a ochranu odi.
Po skonéeni si dokladne umyte ruky.

4. Dodané reagencie nepredstavuju zdravotné riziko, ak sa
pouzivaju v sulade s principmi osvedcenej laboratérnej praxe,
osvedcenymi Standardmi hygieny na pracovisku a pokynmi
uvedenymi v tomto ndvode na poufZitie.

ANALYTICKE BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Reagencie nepouiZivajte po uplynuti uvedeného
datumu exspiracie.

2. Latexové reagencie by sa mali pred pouZitim nechat ustélit
pri izbovej teplote (15 aZ 30 °C). Latexové reagencie, ktoré
pred pouZitim vykazuju znamky zhlukovania alebo maju
,hrudkovitd“ konzistenciu, mohli byt zmrazené a nemali by
sa pouZivat.

3. Pripoutzitiflasti¢iek s kvapkadlom je dolezité, aby sa pouZzivali
vo zvislej polohe tak, aby sa kvapka tvorila na konci dyzy.
Ak je dyza mokrd, tvori sa nespravny objem okolo konca a
nie na konci dyzy — v takomto pripade pred pokra¢ovanim
vysuste dyzu.

4. Nedotykajte sa reakénych oblasti na kartach.

5. Aglutindciu, ktord sa objavi po 30 sekunddch, neinterpretujte
ako pozitivny vysledok. Prili§ dlhé preklapanie méze viest
k faloSne pozitivnym reakciam pri niektorych koagulaza-
negativnych izolatoch.

6. Je nutné zabranit mikrobiologickej kontamindcii reagencii,
pretoZe sa tym moze skratit Zivotnost vyrobku a moze to viest
k chybnym vysledkom.

7. ODBER A SKLADOVANIE VZORIEK

Podrobnosti o odbere a o3etreni vzorky ndjdete v Standardne;j

prirucke®. Kultiry sa mozu testovat z ktoréhokolvek

nasledujiceho média:

Krvny agar
Zivny agar

Kolumbijsky agar CNA
Mueller-Hintonov agar
s5 % krvi
Baird-Parkerov agar
Manitol-slany agart

Tryptdn-sojovy agar
Tryptén-séjovy agar s 5 % krvi
Kolumbijsky krvny agar

tPoznamka: vzorky kultivované na médidch obsahujicich
antibiotika alebo na doplnkovych médiach s vysokou slanostou,
ako je napriklad manitol-slany agar, m6zu poskytnut aglutinaciu
obsahujucu vldknité zhluky.

ODPORUCA SA POUZIVAT CERSTVE KULTURY KULTIVOVANE
CEZ NOC.

8. POSTUP

POSKYTNUTE MATERIALY

Dodané materidly postacuju na 150 (ZL33/R30950102) alebo 450
(ZL34/R30950201) testov, pozrite si ¢ast Obsah supravy.
POSTUP TESTU

Pred vykonanim testu si pozorne precitajte ¢ast Analytické
bezpeénostné opatrenia.

Krok 1 Pred pouZitim intenzivne pretraste a preskimajte
latexové reagencie z hladiska zhlukovania. Pozrite
si ¢asti Kontrola kvality a Vizudlna kontrola, kde
ndjdete dalsie pokyny.

Pre kazdu testovaciu vzorku naneste
jednu kvapku testovacieho latexu
do kruzku na reakcnej karte
(RT64/R30369001) a jednu kvapku
kontrolného latexu do samostatného
krazku. Uistite sa, Ze flasticky s kvapkadlom
drzite vo zvislej polohe na davkovanie
presne jednej kvapky.

Pomocou miesacej ty¢inky odoberte dostato¢né
mnozstvo kultivacie z Cistej kultary alebo dobre
izolovanych koldnii na pokrytie tupého konca
ty¢inky. Ako pomdcka by sa malo pouZit mnoZzstvo
kultivéacie rovné zhruba Siestim koloniam
priemernej velkosti.

Emulgujte vzorku kultury v kvapke
testovacieho latexu posuchanim
plochého konca tyginky. Stchajte
dokladne, nie vsak prilis intenzivne,
inak sa mézZe poskodit povrch karty.
Niektoré kmene, najma iné druhy ako
S. aureus, sa modzu tazko emulgovat.
Toto si treba vimat, pretoZze zhluky
neemulgovanej kultdry moézu sposobit
,hrudkovity” alebo , vlaknity” vzhlad
latexu pri od¢itavani vysledku. Rozotrite
latex do priblizne polovice plochy krdzku.
Bezpecne zlikvidujte miesaciu tycinku.
Pouzitim samostatnej tycinky
emulgujte podobnu vzorku kultdry
v kontrolnom latexe, ako je uvedené
v kroku 4. Bezpecne zlikvidujte
miesaciu tycinku.
Pomaly preklapajte kartu zo strany
na stranu max. 30 sekund a zéroven
pozorujte aglutindciu. Karta by sa mala
drzat v normalnej vzdialenosti
na od¢itavanie vysledkov (25 az 35 cm)
od o¢i. NepouZivajte lupu.

Krok 7 Reakénu kartu bezpeénym spésobom zlikvidujte.
9. VYSLEDKY

Pozitivny vysledok

Krok 2
1 kvapka

Krok 3

Krok 4 Emulgujte

vzorku

Krok 5 Emulgujte

vzorku

Krok 6 Preklapajte

Aglutindcia testovacieho latexu sprevadzand chybajicou
aglutindciou kontrolného latexu naznacuje bud pritomnost
koaguldzy, proteinu A, alebo antigénov, ktoré sa beZne nachadzaju
v baktéridch S. aureus v testovanej kultire. Najviac pozitivne
reakcie budu viditelné takmer okamiite. Falo$ne pozitivne
vysledky sa mdZzu objavit, ked sa vysledky testu odéitavaju po
viac ako 30 sekunddch.

Negativny vysledok

Chybajlca aglutinacia v oboch reagenciach znamena, Ze je
nepravdepodobné, Ze testovana kultdra je S. aureus.

Vysledok, ktory sa neda interpretovat

Viditelna aglutindcia kontrolného latexu bez ohladu na to,
¢i je silnejSia alebo slabsia ako v testovacom latexe, naznacuje
nespecificku reakciu.

KONTROLA KVALITY
Testovanie kontroly kvality by sa malo spustit pri kazdej zasielke

a kazdom prijatom novom &isle SarZe sUpravy. Kazdé laboratérium
by malo dodrZiavat prisluiné $tdtne a miestne poziadavky.

Akédkolvek odchylka od oéakdvanych vysledkov naznacuje,
Ze mohol nastat problém s reagenciami, ktory sa musi vyriesit
pred dalsim pouZitim s klinickymi vzorkami.
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Vizudlna kontrola

Latexové suspenzie by sa mali vidy skontrolovat z hladiska
zhlukovania, ked' sa kvapkaju na reakénu kartu. Ak sa preukaze
zhlukovanie pred pridanim testovacej vzorky, suspenzia by sa
nemala pouZivat. Pri dlhodobom skladovani sa méze objavit
urcité zhlukovanie alebo vysusenie okolo vrchnej Casti flasticky.
Ak to spozorujete, intenzivne pretrepte flasticku niekolko sekind,
az kym sa neobnovi suspenzia.

Kontrolné postupy

Vykonnost reagencii testovacieho a kontrolného latexu by sa mala
potvrdit pouZitim Eerstvych kultdr referenénych kmeriov baktérii
kultivovanych cez noc podla metddy opisanej v ¢asti Postup testu.
Vhodné referencné kmene st uvedené nizsie.

DRUHY OCAKAVANY VYSLEDOK
TESTOVACI LATEX KONTROLNY LATEX

S. qureus (ATCC" 25923™) + -

S. epidermidis (ATCC™ 12228™) - -

10. INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Pozitivna reakcia naznaduje pritomnost jedného alebo viacerych
zhlukovacich faktorov, proteinu A alebo povrchovych bunkovych
antigénov v testovanej kultire a negativny vysledok udava
ich absenciu.

11. OBMEDZENIA POSTUPU

1. Vzorky kultivované na médidch obsahujucich antibiotikd alebo
na doplnkovych médidch s vysokou slanostou, ako je napriklad
manitol-slany agar, mézu poskytnut aglutinaciu obsahujicu
vlaknité zhluky.

2. Niektoré druhy stafylokokov okrem S. aureus, zvlast S. hyicus,
S. intermedius, S. lugdunensis a S. schleiferi, mézu udavat
pozitivne vysledky pri koaguldzovych testoch a méZu reagovat
aj pri rychlych latexovych postupoch. V pripade potreby
mozu byt tieto druhy identifikované pomocou biochemickych
testovacich postupov. Druhy S. hyicus a S. intermedius sa
zriedkakedy vyskytuju v klinickych laboratériach.

3. Niektoré iné koaguldza-negativne druhy stafylokokov,
napriklad S. capitis, st nositelmi faktorov proteinov viazucich
sa na plazmu, ktoré nereaguju pri teste Staphaurex Plus.
Niektoré kmene identifikované biochemicky, napriklad S.
saprophyticus, viak poskytli slabé pozitivne reakcie a moze
sa vyZadovat dalsia identifikacia izoldtov v moci.

4. Niektoré streptokoky a mozno aj iné organizmy su nositelmi
imunoglobulinovych faktorov alebo inych faktorov proteinov
viaZzucich sa na plazmu, ktoré mézu reagovat pri latexovych
testoch, a existuje niekolko druhov baktérii, ako je napriklad
E. coli, ktoré su schopné nespecificky aglutinovat latexové
Castice. Na elimindciu potencidlnej interferencie tychto
organizmov by sa malo vykonat farbenie Gramovou
metddou a katalazovy test, aby sa testovali len organizmy so
stafylokokovou morfolégiou.

5. Vsetky otazne vysledky by sa mali skontrolovat z hladiska
Cistoty a identifikovat alternativnou metédou.

12. OCAKAVANE VYSLEDKY

Silnd aglutindcia pri kulturach S. aureus, Ziadna aglutinacia pri
stafylokokoch, ktoré su nositelmi bud zhlukovacieho faktora,
proteinu A, alebo povrchovych antigénov charakteristickych
pre S. aureus.

13. SPECIFICKE VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnost testu Staphaurex Plus bola hodnotend v $tyroch
severoamerickych a siedmich eurdpskych referencnych
mikrobiologickych laboratériach na celkovo 1293 beZnych
(domnelych stafylokokovych) klinickych izolatoch a 820
zasobnych kulturach. Kultury boli testované paralelne pomocou
skiumavkového koaguldzového postupu, farbenia Gramovou
metddou a najmenej jedného alternativneho rychleho testu
na identifikaciu baktérie S. aureus. Vysledky su zhrnuté v
tabulke 1 a 2.

KLINICKE 1IZOLATY
S. aureus rezistentny na meticilin (MRSA)

Celkovo 241 ¢erstvych kultur S. aureus vykazujucich
rezistenciu na jedny alebo viaceré antibiotikd bolo testovanych
v americkych a eurdépskych referen¢nych laboratéridch.
Test Staphaurex Plus sprdvne identifikoval 240 tychto
izoldtov. Neurcity izolat bol pozitivny pouzitim skimavkového
koaguldzového testu a alternativneho rychleho latexového testu.

Citlivost testu Staphaurex Plus v tejto skupine kultdr MRSA
sa odhaduje na 99,6 % (240/241).

S. aureus citlivy na meticilin (MSSA)

Test Staphaurex Plus spravne identifikoval 700 zo 703 potvrdenych
kultdr S. aureus z referen¢nych mikrobiologickych laboratérii.
Neurcité izoldty zahrnali jeden, ktory preukazal tiez negativny
vysledok pouZzitim alternativneho rychleho latexového testu.

Citlivost testu Staphaurex Plus v tejto skupine kultir MSSA
sa odhaduje na 99,6 % (700/703).

Iné stafylokoky

Celkovo sa testovalo aj 349 cerstvych inych ako S. aureus
stafylokokovych izoldtov. Test Staphaurex Plus poskytol
negativny vysledok pri 324 tychto izoldtoch, ktoré zahfnali
druhy S. saprophyticus, S. epidermidis a S. haemolyticus.
Zvysnych 25 kultur, ktoré poskytli pozitivny vysledok pomocou
testu Staphaurex Plus, zahffialo 16 kultury, ktoré boli pozitivne
aj pouzitim alternativneho rychleho latexového testu.

Specifickost testu Staphaurex Plus v tejto skupine inych
stafylokokovych kultur ako S. aureus sa odhaduje na 92,8 %
(324/349).

Celkova vykonnost testu Staphaurex Plus v porovnani so
skimavkovym koaguldzovym testom na izolatoch S. aureus

Relativna citlivost 99,6 %
Relativna $pecifickost 92,8 %
Celkova zhoda 97,8 %

POZNAMKA: Test Staphaurex Plus poskytol vysledok, ktory sa
nedal interpretovat, v 0,15 % (2/1295) Cerstvych kultur, ktoré boli
vylicené zo zhrnutia uvedeného vyssie.

SKLADOVANE KULTURY
S. aureus rezistentny na meticilin (MRSA)

Testovalo sa celkovo 336 cerstvych skladovanych kultdr S. aureus
vykazujucich rezistenciu na jedny alebo viaceré antibiotika.
Test Staphaurex Plus spravne identifikoval 335 tychto izolatov.
Neurcitd kultdra bola pozitivna pouZzitim skimavkového
koaguldazového testu a negativna pouZitim alternativneho rychleho
latexového testu.

Citlivost testu Staphaurex Plus v tejto skupine kultdr MRSA
sa odhaduje na 99,7 % (335/336).

S. aureus citlivy na meticilin (MSSA)

Test Staphaurex Plus spravne identifikoval 326 z 332 potvrdenych
kultar S. aureus z referenénych mikrobiologickych laboratérii.
Neurcité kulttry zahfnali Styri, ktoré preukdzali tiez negativny
vysledok pouZzitim alternativneho rychleho latexového testu.

Citlivost testu Staphaurex Plus v tejto skupine kultir MSSA
sa odhaduje na 98,2 % (326/332).

Iné stafylokoky

Celkovo sa testovalo aj 152 skladovanych stafylokokovych kultur
inych ako S. aureus. Test Staphaurex Plus poskytol negativny
vysledok pri 144 tychto izolatoch, ktoré zahfiali druhy S.
saprophyticus, S. epidermidis a S. haemolyticus. Zvy$nych 8 kultur,
ktoré poskytli pozitivny vysledok pomocou testu Staphaurex
Plus, zahfnalo dve kultury, ktoré boli pozitivne aj pouZitim
alternativneho rychleho latexového testu.

Specifickost testu Staphaurex Plus v tejto skupine inych
stafylokokovych kultdr ako S. aureus sa odhaduje na 94,7 %
(144/152).

Celkova vykonnost testu Staphaurex Plus
v porovnani so skimavkovym koagulazovym
testom na skladovanych kulturach S. aureus

Relativna citlivost 99,0 %
Relativna $pecifickost 94,7 %
Celkova zhoda 98,1%

POZNAMKA: Test Staphaurex Plus poskytol vysledok, ktory
sa nedal interpretovat, v 0,36 % (3/823) skladovanych kultur,
ktoré boli vylucené zo zhrnutia uvedeného vyssie.

Tabulka 1

Reaktivita testu Staphaurex Plus na domnelych
stafylokokovych klinickych izolatoch?

Vysledok testu Staphaurex Plus
Pozitivne Negativne Celkovo

S. aureus rezistentny na meticilin (MRSA) 240 1 241
S. aureus citlivy na meticilin (MSSA) 700 3 703
Izolaty iné ako S. aureus® 25 324 349

@ Test Staphaurex Plus poskytol pri 2 vzorkach vysledok, ktory sa nedal
interpretovat. Tieto boli vylu¢ené z tabulky.
° Zahffia druhy S. saprophyticus, S. epidermidis a S. haemolyticus.

Tabulka 2

Reaktivita testu Staphaurex Plus na skladovanych
stafylokokovych kultirach?

Vysledok testu Staphaurex Plus
Pozitivne Negativne Celkovo

S. aureus rezistentny na meticilin (MRSA) 335 1 336
S. aureus citlivy na meticilin (MSSA) 326 6 332
Kulttry iné ako S. aureus® 8 144 152

@ Test Staphaurex Plus poskytol pri 3 vzorkach vysledok, ktory sa nedal
interpretovat. Tieto boli vyli¢ené z tabulky.
b Zahffia druhy S. saprophyticus, S. epidermidis a S. haemolyticus.
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15. BALENIE
REF

Y 150
Y 450

ZL33/R30950102
Z134/R30950201

16. LEGENDA K SYMBOLOM

Katal6gové Cislo

Diagnostickd zdravotnicka pomécka in vitro

Pozrite si navod na poufzitie (IFU)

Teplotné obmedzenia (teplota pri skladovani)

Obsah postacuje na <N> testov

Nie je urcené na testovanie v blizkosti
pacienta

Kéd Sarze

Datum spotreby (Datum exspirdcie)

Dovozca

Jedinecny identifikator pomécky

Autorizovany zastupca v
Eurépskom spolocenstve
Hodnotené v stlade s poZiadavkami
Spojeného kralovstva

Hodnotené v sulade s poZiadavkami
Eurdpskej Unie

Vyrobca

Bronidox’ je registrovana ochrannd zndmka spolo¢nosti Cognis UK Ltd.
ATCC" je registrovana ochranna zndamka spolo¢nosti American
Type Culture Collection.

UK€
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Ak potrebujete technickd pomoc, obrétte sa na svojho
miestneho distributora

Remel Europe Ltd

Clipper Boulevard West, Crossways
Dartford, Kent, DA2 6PT, Spojené kralovstvo
www.thermofisher.com
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