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

KATALOGOVE CISLO: PL.1080 (100 testii) a PL.1081 (300 testi)

ZAMYSLENE POUZITI
Prolex™ Staph Xtra Latex Kit je rychlou metodou pro rozliSeni S. aureus a methicilin rezistentni S.
aureus (MRSA) od jinych druht stafylokokti.

SHRNUTI A VYSVETLEN{

Ackoliv vétSina druhd rodu Staphylococcus se bézné vyskytuji na pokozce a mukdznich membranach,
nckteré druhy jsou casto shledavany jako etiologické agens riznych huménnich a ZivociSnych infekei.
Povrchové infekce zplisobené S. aureus jsou nejbéznéjsimi humdnnimi stafylokokovymi infekcemi.
Infekci2 S. aureus jsou pri¢itany i otrava z jidla, septikémie, syndrom toxického Soku a mnoho dalSich
stavil.

Rychly aglutina¢ni skli¢kovy test je spolehlivou metodou identifikace S. aureus Vv rutinni bakteriologické
laboratofi.® Tyto typy testd funguji dobfe, ale mohou se u nich vyskytovat falein& negativni vysledky u
nékterych MRSA, jev jez je pokladan za vysledek exprese kapsularniho antigenu typu 5 a 8.* Funkéni
charakteristika latexovych reagencii obsahujicich fibrinogen a IgG je vylepSena pfidanim IgG
specifickych pro S. aureus kapsularni typy 5 a 8.

PRINCIP TESTU

Prolex™ Staph Xtra Latex Kit vyuzivdA modrych polystyrenovych latexovych c¢astic, které byly
senzibilizovany fibrinogenem a IgG specifickymi pro S. aureus kapsularni typy 5 a 8. KdyZ jsou
stafylokokové kolonie majici minimalné jednu z mozZnosti clumping faktor, protein A a/nebo kapsularni
antigeny 5 nebo 8 smichany s latexovou reagencii, latexové ¢astice silné aglutinuji béhem 20 sekund.
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DODAVANY MATERIAL

- Staph Xtra Latex Reagencie (PL.1083/PL.1084):

Dvé lahvi¢ky kazda obsahujici 2,5 ml (PL.1080) nebo 7,5 ml (PL.1081) latexovych ¢astic potazenych
kralicimi IgG rozpoznavajicimi S. aureus sexpresi kapsularniho antigenu 5 a 8 a humannim
fibrinogenem. Latexové castice jsou suspendovany v pufru obsahujicim 0,098% azid sodny jako
konzervans.

- Negative Control Latex Reagencie (PL.1085/PL.1086):

Jedna lahvicka obsahujici 5 ml (PL.1080) nebo dvé lahvicky kazda obsahujici 7,5 ml (PL.1081)
nesenzibilizovanych latexovych ¢astic suspendovanych v pufru obsahujicim 0,098% azid sodny jako
konzervans.

- testovaci karticky

- michaci ty¢inky

- nadvod k pouziti

POTREBNY, ALE NEDODAVANY MATERIAL
- inokula¢ni kli¢ka nebo jehla
- stopky

Autorizovany zastupce vyrobce v Ceské republice:
BioVendor — Laboratorni medicina a.s.
Sidlo: Tamova 2265/60, 616 00 Brno, Provozovna: Karasek 1767/1, 621 00 Brno-Retkovice
Tel.: 549 124 111, fax: 549 211 465, e-mail: info@biovendor.cz, www.biovendor.cz




OO PrroLas BioVendor
DIAGNOSTICS Laboratorni medicina

STABILITA A SKLADOVANI
Vsechny soucasti soupravy je tfeba uchovavat pii 2-8 °C. Reagencie uchovavané za téchto podminek jsou
stabilni az do uplynuti data exspirace uvedeného na $titku. Nezamrazujte.

BEZPECNOSTNI OPATREN{

1. Nepouzivejte reagencie po uplynuti data exspirace uvedeného na stitku.

2. Reagencie obsahuji velmi malé mnozstvi azidu sodného. Pokud se nahromadi, mtize s médi nebo
olovem reagovat explozivné. Ackoliv je mnozstvi azidu sodného v reagenciich minimalni, pfi
splachovani pouzitych reagencii do umyvadla je tieba pouzit velkého mnozstvi vody.

3. Pfi manipulaci, zpracovavani a likvidaci vSech materiali je tfeba uzivat univerzalnich bezpec¢nostnich

opatieni.

Souprava je ur¢ena pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Aby vysledky testu byly platné, je tfeba dodrzovat postup, podminky skladovdni a omezeni

specifikovana v tomto navodu.

6. Tyto reagencie obsahuji materidly humanniho nebo Zivoc¢isného ptivodu a mélo by se s nimi zachazet
jako s potencialnim pienaseCem onemocnéni.
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PRIPRAVA KULTUR
Pro testovani by se mél pouzit Cerstvy (18-24 hod.) izolat narostly na krevnim agaru nebo komeréné
dostupném chromogennim agaru.

PROTOKOL TESTU

Vsechny soucésti soupravy musi byt pted pouzitim vytemperovany na pokojovou teplotu.

Resuspendujte latexovou reagencii nékolikerym jemnym prevracenim kapaci lahvicky. Pred pouZitim
lahvicku zkontrolujte, zda jsou latexové Castice spravné rozptylené. NepouZivejte, pokud se latex nedafi
resuspendovat.

Dejte 1 kapku Prolex™ Staph Xtra Latex reagencie do testovaciho pole na karticce.

S pouzitim sterilni klicky nebo jehly pifeneste 2 suspektni kolonie do pole. Smichejte je s latexovou
reagencii a rozetiete po celé oblasti testovaciho pole.

Jemné& naklapé&jte karticku a nechejte smes pomalu prelévat po celé testovaci oblasti.

Za 20 sekund pod normalnim osvétlenim miiZete pozorovat aglutinaci.

Negative Control Latex reagencie je obsazena v soupravé pro pouziti dle pozadavkl zakaznika. Pokud je
vysledek pozitivni, opakujte kroky 1 aZ 5 stejnym zplisobem s pouZitim negativni kontrolni latexové
reagencie.

POSTUP KONTROLY KVALITY

Pro kontrolu funk¢nosti reagencii se doporucuje nasledujici procedura:

Podle protokolu testu testujte znamy pozitivni kmen, jako je S. aureus ATCC 25923 nebo ekvivalentni
kmen. Organismus musi s Prolex™ Staph Xtra Latex reagencii aglutinovat béhem 20 sekund. Nesmi se
objevit aglutinace s Prolex™ Negative Control Latex reagencii.

Dle protokolu testu testujte znamy negativni kmen, jako je S. epidermidis ATCC 12228 nebo jeho
ekvivalent. Organismus nesmi s Prolex™ Staph Xtra Latex reagencii a Prolex™ Negative Control Latex
reagencii aglutinovat do 20 sekund.

Nepouzivejte soupravu, pokud jsou reakce kontrolnich kmenli nespravné.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni vysledky: Silna aglutinace béhem 20 sekund s Prolex™ Latex Test reagencii a pokud jste
provedli negativni kontrolu, neméla by se béhem 20 sekund s Prolex™ Negativni kontrolni latexovou
reagencii objevit zddna aglutinace. Reakce, kterd se objevila az po 20 sekundach, by se méla ignorovat.
Negativni vysledky: Zadna viditelna aglutinace Prolex™ Latex ¢astic. Pokud se objevi stopy granulace,
mél by se vysledek rovnéz povazovat za negativni.

Nepritkazny vysledek: Pokud je pod 20 sekundach v testovacim poli slabé shlukovéani nebo nespecificka
reakce (vlaknitost), test by se mé¢l opakovat s ¢erstvou subkulturou. Jestlize je po retestovani vysledek
stejny, pro identifikaci izolatu by se méli pouzit biochemické testy.

Neinterpretovatelny vysledek: Pokud testovany izolat aglutinuje jak s Prolex™ Staph Latex reagencii, tak
s Prolex™ negativnimi kontrolnimi reagenciemi, test nelze interpretovat.

LIMITACE PROCEDURY

Ujistéte se, ze vSechny testované izolaty jsou stafylokoky, protoze u jinych bakterii, mezi které patii
nékteré¢ kmeny streptokoku, Escherichia coli a dalsi druhy ¢eledi Enterobacteriaceae, se mohou objevit
fale$ng pozitivni vysledky.’

Pti pouziti nevhodného mnozZstvi testovaného izolatu se mohou objevit falesné negativni vysledky.

U dalSich méné Casto izolovanych stafylokokl s clumping faktorem a/nebo koaguldzou se mohou objevit
pozitivni nebo nespecifické reakce. Tyto organismy zahrnuji nékteré izolaty S. lugdenensis, S. schleiferi,
S. hyicus, S. delphini a S. intermedius.® Pokud je to nutné, lze tyto organismy identifikovat pomoci
biochemickych testt.

CHARAKTERISTIKA PROVEDENI

Prolex™ Staph Xtra Latex Kit (PL.1080) byl hodnocen s pouzitim 50 kontrolnich kment S. aureus,
véetné 5 kmeni kapsularniho typu 5 a 8, které nejsou rozpoznavany Staph latexovymi reagenciemi pro
identifikaci organismli pouze s clumping faktorem a/nebo proteinem A, a 9 koaguldza negativnich
kontrolnich kment stafylokokti. Prolex™ Staph Xtra Latex Kit spravné identifikoval vSechny kmeny ve
studii, coZ naznacuje 100% citlivost a 100% specifi¢nost soupravy.

V jiné studii byl Prolex™ Staph Xtra Latex Kit hodnocen s pouzitim 50 MRSA a 50 methicilin citlivych
S. aureus. Prolex™ Staph Xtra Latex Kit spravné identifikoval v§echny kmeny ve studii, coz naznacuje
100% citlivost a 100% specifi¢nost soupravy.

Prolex™ Staph Xtra Latex Kit a fada komeréné dostupnych souprav byla testovana na urceni toho, zda
testované izolaty, odebrané piimo ze Ctyf nejbézngji pouZivanych selektivnich chromogennich
kultivacnich médii, ovlivni jejich funk¢nost. Vysledky ukazuji, ze u 70 kmeni MRSA ze studie byla
souprava Prolex™ Staph Xtra Latex Kit schopna spravné urcit 100 % izolath ze tfi médii z uvedenych 4.
Vsechny soupravy nebyly schopné aglutinovat dva izolaty ze ¢tvrtého média. Autofi uvedli, Ze obecné
Prolex™ Staph Xtra Latex Kit dava rychlejsi a siln¢jsi reakce s testovanymi izolaty.

Studie provedena hlavni vyukovou nemocnici v Kanad€¢ porovnavala Prolex™ Staph Xtra Latex Kit
s dal$imi dvémi komeréné dostupnymi soupravami. Celkem 392 klinickych izolati skladajicich se z 136
methicilin-citlivych S. aureus, 114 methicilin-rezistentnich S. aureus a 142 koagulaza negativnich
stafylokokt. Vysledky studie ukézaly, Ze Prolex™ Staph Xtra Latex Kit ptedstavuje 100% citlivost pfi
detekci vSech S. aureus a izoluje stejné jako dalsi dvé soupravy. Kompletni tidaje se nachazeji
v zaznamech Pro-Lab Diagnostics a jsou dostupné na pozadani.
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