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3. COMPONENTS OF THE KIT (DR850M)

DRO0851M Staphytect Plus Test Reagent (5.6 ml)
A suspension of synthetic blue latex particles coated
with both porcine fibrinogen and rabbit IgG together
with specific polyclonal antibodies raised against
capsular polysaccharide of S. aureus. Each bottle
contains sufficient reagent for 100 tests.

DR0852M Staphytect Plus Control Reagent (5.6 ml)
A suspension of unsensitised synthetic blue latex
particles. Each bottle contains sufficient reagents for
100 tests.

DR0O500G Reaction Cards.

There are 35 disposable reaction cards provided in
the kit.

Instructions for Use.
4. MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

1. INTENDED USE

Staphytect Plus™ kit 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, Protein A and certain capsular polysaccharides
found in methicillin-resistant Staphylococcus aureus. Used in
a diagnostic workflow to aid clinicians in treatment options
for patients suspected of having staphylococcal infection or
colonization. The device is not automated, is for professional use
only and is not a companion diagnostic.

2. PRINCIPLE OF THE TEST

Traditionally,  differentiation  between  coagulase-positive
and coagulase-negative staphylococci has been performed
either with the tube coagulase test that detects extracellular
staphylocoagulase or the slide coagulase test that detects the
clumping factor (bound coagulase) present on the bacterial
cell surface. Several other differentiation tests are also
available including the passive haemagglutination test (Oxoid
Staphylase — DR595) and the DNase test. It has been reported
that approximately 97% of human strains of Staphylococcus
aureus possess both bound coagulase and extracellular
staphylocoagulase.

Protein A is found on the cell surface of about 95% of human
strains of S. aqureus and has the ability to bind the Fc portion
of immunoglobulin G (IgG)?. It has been observed that certain
methicillin-resistant strains of S. aureus (MRSA) may express
undetectable levels of clumping factor and Protein A3*°. It has
been shown however that these strains all possess capsular
polysaccharide®. The capsule can mask both Protein A and the
clumping factor thereby preventing agglutination. Staphytect
Plus uses blue latex particles coated with porcine fibrinogen and
rabbit 1gG including specific polyclonal antibodies raised against
capsular polysaccharides of S. aureus™. When the reagent is
mixed on a card with colonies of S. aureus, rapid agglutination
occurs through the reaction between (i) fibrinogen and clumping
factor, (ii) Fc portion of 1gG and Protein A, (iii) specific IgG and
capsular polysaccharide. Agglutination may also occur with
other species which possess clumping factor or Protein A such as
Staphylococcus hyicus and Staphylococcus intermedius. If neither
clumping factor, Protein A nor specific capsular polysaccharides
are present, agglutination will not occur and the result will be
regarded as negative. The most frequent coagulase and Protein A
negative isolates of staphylococci are Staphylococcus epidermidis.

Timer

Microbiological Loop

A suitable laboratory disinfectant

Positive Control: S. aureus strain such as ATCC 25923

Negative Control: S. epidermidis strain such as ATCC 12228.

5. PRECAUTIONS

[1vD] This product is for in vitro diagnostic use only. Do not freeze.

Reagents contain 0.095% sodium azide as a preservative. Sodium
azide is toxic and may react with lead or copper plumbing to
produce metal azides which are explosive by contact detonation.
To prevent azide accumulation in plumbing flush with copious
amounts of water immediately after waste disposal.

Specimen materials may contain pathogenic organisms handle
with appropriate precautions.

Directions should be read and followed closely.

Please refer to the Safety Data Sheet (SDS) on company website
and 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.
6. STORAGE
8C
oA
This kit must be stored at 2-8°C. Do not freeze. Under these

conditions the reagents will retain their activity until the expiry
date shown on the kit box.

7. CONTROL PROCEDURES

On each occasion the kit is used the following control procedures
must be performed:

7.1. Positive Control: Use a known S. aureus strain such as ATCC
25923 (Culti-Loop™ R4607010). Follow the method given in
Test Procedure. Ensure that agglutination occurs within 20

seconds.

7.2. Negative Control: Use a known S. epidermidis strain such as

ATCC12228 (Culti-Loop™ R4606500).

Follow the method given in Test Procedure. Ensure that the
reagent remains smooth and non-agglutinated for the entire 20
seconds of the test.

Do not use the test if reactions with the control organisms are
incorrect.

Important Procedure Notes

Do not allow the test latex to become contaminated by letting the
dropper tip touch the specimen on the reaction card.

Ensure that the caps are securely fitted after each use to prevent
contamination and drying out of the reagent. After use return
the kit to the refrigerator ensuring that the bottle is stored in an
upright position. Ensure that sufficient growth is removed from
the culture plate; an insufficient quantity may give rise to false
negative reactions.

8. SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

For details of specimen collection and treatment a standard text
book should be consulted®

Gram positive, catalase positive colonies may be tested from any
of the following culture media:

Blood Agar

Nutrient Agar

Tryptone Soya Agar

Tryptone Soya Agar with 5% blood
Mannitol Salt Agar

Columbia Blood Agar

Columbia CNA Agar

Mueller-Hinton Agar with 5% blood
Baird-Parker Agar

Brilliance MRSA 2 Agar

Oxacillin Resistance Screening Agar (ORSA).

The use of fresh cultures grown overnight is recommended (18 to
36 hours incubation).

The tendency of colonies to cause autoagglutinating reactions
increases with incubation beyond the recommended 36 hour
period.

9. STANDARD TEST METHOD

9.1.

Bring the Latex Test and Control Reagents to room
temperature. Make sure that the Latex Reagents are
mixed by vigorous shaking and expel any latex from the
dropper pipette for complete mixing.

9.2. Dispense 1 drop of Test Reagent onto one of the circles
on the reaction card and 1 drop of Control Reagent onto

another circle.

9.3. Using a loop, pick up and smear the equivalent of 5
average-sized suspect Staphylococcal colonies (equivalent
to 2-3 mm diameter of growth) onto a circle from a culture
media plate and mix this in the Control Latex reagent.

Spread to cover the circle. Discard the loop appropriately.

9.4. Using a separate loop proceed in the same way with the

Test Reagent.

9.5.  Pick up and rock the card for up to 20 seconds and observe
for agglutination under normal lighting conditions. Do not

use a magnifying glass.

9.6.  When the test is completed dispose of the reaction cards

safely into disinfectant.

9.7. Test Method for Oxacillin Resistance Screening Agar

9.7.1 As Standard Test Method.

9.7.2 Using a loop, pick up and smear the equivalent of 5
average-sized suspect Staphylococcal colonies (equivalent
to 2-3 mm diameter of growth) from a culture media plate
onto a circle. Using the loop, spread the colony material
into a thin film.

9.7.3 Dispense 1 drop of Control Latex directly onto the thin film

and mix IMMEDIATELY.
9.7.4-6. As Standard Test Method.

10. READING AND INTERPRETATION OF RESULTS
Positive Result

A result is positive if agglutination of the blue Test Reagent
particles occurs within 20 seconds. This presumptively identifies
the strain as a S. aureus.

Negative Result

A negative result is obtained if no agglutination occurs and a
smooth blue suspension remains after 20 seconds in the test
circle. This presumptively identifies the strain as a non S. aureus.

Equivocal Result

Slight graininess of the Test Reagent accompanied by no change
in the appearance of the Control Reagent should be interpreted
as an equivocal result. Strains should be re-tested following
subculture onto non-selective media.

Uninterpretable Result

The test is uninterpretable if the Control Reagent shows
agglutination.  This indicates that the culture causes
autoagglutination.

Granular or Stringy Reactions

Occasionally granular or stringy reactions may be seen due to
the particulate nature of the test material. When such reactions
are seen to occur they should be interpreted using the following
criteria:

The result is positive when, using the Test Reagent greater
clearing of the blue background is observed when compared
with the reaction of the Control Reagent. The result is negative
when there are no differences between the clearing of the blue
background using the Test and Control Reagents.

Reactions occurring after 20 seconds should be ignored.

11. LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

11.1. The tendency of isolated colonies to cause autoagglutination
increases with incubation times beyond the recommended
36 hour period.

11.2. The antibody used in Staphytect Plus has been optimised to
avoid potential cross-reactions with shared antigens from
coagulase negative staphylococci.

It should be noted that this has been shown to reduce sensitivity
to some type 18 MRSA strains®.

11.3. Some species of Staphylococci other than S. aureus notably
S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis, S. xylosus, S.
schleiferi and S. haemolyticus***>*3*, may give positive
results in coagulase tests and/or rapid latex procedures.
If necessary the species may be identified by biochemical



test procedures e.g. using a test for PYRase activity (Oxoid
0.B.I.S. PYR ID0580M), S. aureus and S. hyicus will be
PYRase negative and all the other strains named above
will be positive!®”- S. hyicus and S. intermedius are rarely
encountered in the clinical laboratory.

. Staphylococci isolated from urine specimens which give
a weak positive’® result with Staphytect Plus may be
Staphylococcus saprophyticus. Further identification of
such isolates may be conducted using biochemical tests
and novobiocin sensitivity (S. saprophyticus is resistant to
novobiocin).

. Some streptococci and possibly other organisms possessing
immunoglobulin or plasma binding factors may react in
the latex test and some species such as Escherichia coli are
able to agglutinate latex particles’®?® non-specifically. To
overcome these non-specific results a Gram-stain should be
performed to ensure only typical Staphylococci are tested.
12. PERFORMANCE CHARACTERISTICS (DATA ON FILE)
The performance characteristics of Oxoid Staphytect Plus have
been determined using data from the studies detailed below.
It is important to note, however, that S. aureus is known to
show considerable antigenic variation with respect to different
geographical locations.

Clinical study

Oxoid Staphytect Plus was evaluated at a large French hospital.
A total of 299 isolates was tested using tube coagulase as the
gold standard method. In the following data analysis, results
from strains known to be cross reactors!*'>31* and results from
autoagglutinating strains have been omitted (n=283). The relative
sensitivity was 96.5% and the relative specificity was 97.6%.

Industrial study

Oxoid Staphytect Plus was evaluated in food laboratories in a
multi-centre study in the United Kingdom. A total of 621 samples
was evaluated, these were colonies taken from Baird-Parker Agar,
which had been inoculated with food or environmental material.
The gold standard method was tube coagulase. In the

following data analysis, results from strains known to be cross
reactors'21314 and results from autoagglutinating strains have
been omitted (n=604). The relative sensitivity was 97.6% and the
relative specificity was 97.1%.
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1. NPEAHA3HAYEHUE

KomnnekTtsT Staphytect Plus™ e kauyecTBeH TecT 3a arnyTMHauua
Ha NpefMeTHO CTbKAo 3a AudepeHumaumsa Ha Staphylococcus
aureus oT apyrv Bugose wmsonatu Staphylococcus, oTrnenaHu
BbPXY arap Ypes oTKpuMBaHe Ha GpaKTop Ha caensaHe, NPOTEUH A
MHAKOM KancyNHW NoAn3axapuam, HaMMpalLly ce B PE3VUCTEHTEH Ha
MeTUUMAKH Staphylococcus aureus. 3nonssa ce B AnarHoctuyeH
paboTeH Npouec B NOMOLL, Ha KIMHULMCTUATE MPY Bb3MOXKHOCTUTE
3a /JleYeHue Ha nauMeHTU CbC CbMHeHMe 33 CcTapuNIOKOKOoBa
MHEKLMA NN KONOHM3aUWA. M34e1MeTo He e aBTOMaTU3NpaHo,
camo 3a npodecnoHanHa ynotpeba e 1 He e NpesHasHa4eHo 3a
CbMBTCTBALLO AMArHOCTUYHO U34enve.

2. NPUHUMWN HA TECTA

TpaaMUMOHHO pasrpaHu4yaBaHeTo mexay Koarynaso-
NONOXKWUTENIHW U KOArynaso-oTpuuaTeNnHn CcTadunokokn ce
M3BbPLUBA WM C KOAryaaseH TecT B enpyBeTKa, KOWTO OTKpuBa
eKkcTpauenynapHa cradunokoarynasa, WAM 4pes KoarynaseH
TECT Ha NPeAMETHO CTbKNO, KOMTO OTKpuBa akTopa Ha
cnensaHe (CBbp3aHa Koarynasa), NPUCbCTBALL, HA NOBbPXHOCTTA
Ha 6aKTepuanHata KAeTKa. HanuuHM ca M HAKOMKO Apyrn
Tecta 3a AudepeHuMaunsa, BKAOYUTENHO TecT 3a nacuBHA
xemarnyTuHauma (Oxoid Staphylase — DR595) u Tect ¢ [JHKasa.
[oknaggaHo e, ye NnpubansnTenHo 97% OT YOBELIKUTE LamoBe
Ha Staphylococcus aureus npuTeXaBaT KaKTo CBbP3aHa Koarynasa,
TaKa v U3BbHK/NETbYHA cTadunoKoarynasa.

MpoTenH A ce Hamupa Ha KneTbyHaTa MOBBPXHOCT Ha OKONO
95% OT YOBELLKWTE LWAMOBE Ha S. gureus U UMa cnocobHocTTa
Aa cBbp3Ba Fc yactta Ha UMyHornobynuH G (IgG)% HabaogasaHo
e, Ye HAKOM METULMIMH-PE3NCTEHTHU LAMoBe Ha S. aureus
(MRSA) moe Aa ekcnpecmpaT HEOTKPUBAaEMM HMBA Ha paKTop Ha
cnensaHe 1 npoTenH A**°, BbNpekun ToBa € A0Ka3aHo, Ye BCUUKK
Te3n LWamoBe MpuTexkasaT KancyneH nonusaxapva’. Kancynata
MOXKe [a MacKuMpa KaKkTo npoTeuMH A, Taka M ¢daktopa Ha
cnenBaHe, KaTo MO TO3M HaYMH MPeAoTBPATABA arlyTMHALMATA.
Staphytect Plus ©3non3Ba cMHW N1AaTEKCOBU YACTULLM, MOKPUTU CbC
CBUHCKM GpUBPUHOTeH 1 3aellku 1gG, BKAOUYUTENHO crieumbuyHm
NOMIMKNOHANIHN  @aHTUTENA, NPOM3BEAEHU Cpelly KancyaHu
nonusaxapuam Ha S. aureus’®. Korato peakTvBbT Ce CMECH BbPXY
KapTa C KONOHWM OT S. gureus, HacTbnea 6bp3a arnyTMHauma
ypes peakuumaTa mexay (i) dubpuHoreH n dpakTop Ha cnensaHe,
(i) Fc vact ot 1gG v npoteunH A, (iii) cneundudeH IgG n KancyneH

nonusaxapug. AryTMHaUMA MOXKe A3 Bb3HWKHE U Npu Apyru
BU0BE, KOUTO NpUTEXKaBaT GaKToOP Ha CNenBaHe UK NPOTEUH A,
KaTo Hanp Staphylococcus hyicus w Staphylococcus intermedius.
AKO He NpuCbCTBA HUTO GaAKTOpP Ha caenBaHe, NPOTEUH A, HUTO
cneundUUYHN  KancynHW MoAu3axapuiu, HAMa A3  HacTbnu
aryTMHaUMA M pe3ynTaTbT Lie Ce CcyuTa 3a OTpuLaTeneH.
Hali-yecTuTe Koarynasa v NpoTenH A OTpULATENHWM U301aTH Ha
cradmnokokm ca Staphylococcus epidermidis.

3. KOMMNOHEHTW HA KOMMNJIEKTA (DR850M)

DR0851M Staphytect Plus TectoBu peaktusu (5,6 ml)
CyCI‘IEH3VIﬂ OT CUHTETUYHMN CUHUN NTATEKCOBM YacTULM,
NMOKPUTU KaKTO CbC CBUHCKM GUBPUHOrEH, TaKa 1 CbC
3aewWwku 1gG, 3aeHO CbC cneundUYHN NONNKAOHANHN
aHTUTena, npovsseseHun cpeLy KancyneH
nonvsaxapug, Ha S. aureus. Bcekn GNakoH cbabprka

[ocTaTtbyHO peaktus 3a 100 TecTa.
DR0852M Staphytect Plus koHTponHu peaktusu (5,6 ml)

Cycnestﬂ Ha HeCeHCMGMﬂVBVIpaHVI CUHTETUYHHU
YacTMUM OT CUH naTekc. Bceku d)llaKOH CbAbpKa

[0CTaTbyHO peakTMBu 3a 100 TecTa.
DR0O500G PeaKuUMOHHMU KapTu.

B Komnnekta uma 35 peakuUMOHHWM KapTu 3a
e[HOKpaTHa ynotpeba.

WHCTpyKUuuMM 3a ynotpeba.
4. HEOBXOAWUMMW, HO HENMPEAOCTABEHU MATEPUANUN

Taimep
MukpobuonoruyHo ose
Moaxoaaw, nabopatopeH Ae3nHdeKTaHT

MonoskutenHa KoHtpona: Wam Ha S. aureus, kato Hanpumep
ATCC 25923

OTpuuatenHa KoHTpona: Wam Ha S. epidermidis, kKato Hanpumep
ATCC 12228.

5. NPEANA3HU MEPKU

To3M NPOAYKT e NpeAHa3Ha4YeH camo 3a in vitro AuarHoCcTUYHa
ynotpe6a. [la He ce 3ampasssa.

Peaktnsute coabprat 0,095% HaTpueB a3ung, KaTo KOHCEPBaHT.
HaTpueBMAT a3na e TOKCUYEeH, MOXKe Aa pearnpa ¢ O0BHU UK
MeAHW BOLONPOBOAM M Aa Npov3Beae MeTalHU a3nam, KouTo ca
€KCMNMI03MBHU NPW KOHTAKTHA AeToHauuA. 3a Aa npenoTspatute
HaTpynBaHeTO Ha a3nz BbB BOAONPOBOAQ, U3MAAKHETE C 06UIHO
KONMYECTBO BOAA BeAHara cies Usxsbp/fHe Ha oTnagbuuTe.

Marepuanute OT npobuTe MOXe [a CbAbPXKAT NaTOreHHU
opraHusmu. PaboTeTe ¢ NOAXOAALLM NPeAnasHU MEPKU.

YKaszaHuAaTa TpﬂﬁBa Aa ce YyeTaT U cnegBat CTPUKTHO.

Mons, BUXKTE MHPOPMALMOHHMA NUCT 33 6esonacHocT (SDS)
Ha yebcaiita Ha KOMNaHUATA WM ETUKETUPAHETO Ha NPOAYKTa 3a
VIH¢OpMaLI,VIﬂ OTHOCHO NMOTEHLMANHO OMAaCHM KOMMNOHEHTHU.

BcekW CepuoseH MHUMAEHT, KOMTO € Bb3HWKHA/ BbB BPb3Ka
cuspenvero, Tpsabsa fa 6bae AOKNaABaH HAa TPOU3BOAMTENSA U HA
KOMMETEHTHWA OpraH Ha CTPaHaTa Y1eHKa, B KOATO Ca YCTaHOBEHM
NoTPEBUTENAT U/UAK NALUEHTDT.

B cnyyalh Ha HapywaBaHe Ha paboTata Ha u3genuero,
He ro n3nonssaire.

. _CbXPAHEHUE

9. CTAHOAPTEH TECTOB METOA4

6
A/H/78°c g
2C

To3n KomnnekT TpAbBa Aa ce cbxpaHasa npu 2 — 8°C. [a He
ce 3ampasasa. [lpu Te3n ycnoBua peakTUBWTe Lie 3anasart
aKTMBHOCTTa CM [0 U3TUYAHE Ha CPOKa Ha roAHOCT, NOCOYEH Ha
KYTUATA Ha KOMMIEeKTa.

7. KOHTPOJIHU NPOLIEAYPU

Mpwu BCAKO M3Mon3BaHe Ha KOMMeKTa Tpsbsa Aa ce u3Bbpluat
CNefHUTE KOHTPOJTHM NpoLeaypu:

7.1. TonoxutenHa KoHTpona: WM3nonssaiTe W3BeCTEH LM
S. aureus, Kato Hanpumep ATCC 25923 (Culti-Loop™
R4607010). Cneppaiite metoga, onucaH B ,TectoBa
npoueaypa“. Ysepete ce, uYe arnyTMHaUMATA HacTbhBa
B pamKkuTe Ha 20 cekyHaM.

7.2. OTpuuaTtenHa KoHTpona: M3nonssaiTe U3BecTeH LWam Ha
S. epidermidis, kato Hanpumep ATCC12228 (Culti-Loop™

R4606500).

CnepgaiiTe meToga, onucaH B ,TecToBa npoueaypa“. Yseperte ce,
4e PeaKTUBBT OCTaBa Pa3MeCEH U HEArNyTUHWUPaH Npe3 BCUYKUTE
20 ceKyHAM Ha TecTa.

He wu3nonssaiite Tecrta,
OpraHuM3Mm ca HenpaBUHN.

AKO peaKuuute C KOHTpOAHUTe

BakHu 6enexku 3a npoueaypata

He no3BonsBaiiTe TeCTOBMAT slaTeKC A3 Ce 3amMbpcu, KaTo
oCTaBWTE Bbpxa Ha Kankomepa fa AOKOcHe npobata Bbpxy
peakuMoHHaTa KapTa.

YBepete ce, 4Ye cnes BcsAKa ynotpeba Kanadykute ca 34paso
nocTaBeHu, 3a Aa NpeAoTBpaTUTE 3aMbPCABAHE U U3CbXBAHE Ha
peaktusa. Cneg ynotpeba BbpHETE KOMMIEKTA B XJ3aAUIHUKA,
KaTo ce yBepwTe, Ye ¢IaKOHBLT Ce CbxpaHsBa B W3NpaBeHO
nonoxeHue. YBepeTe ce, Ye OT KyNTypenHarta naaka e oTcTpaHeH
[0CTaTbYeH PacTeX; HeAOCTaTbYyHOTO KOJMYECTBO MOKe [aa
fosefe A0 GanwmBo OTPULATEHM peakLmm.

8. CbBUPAHE M MOATOTOBKA HA NMPOBU

3a noapobHOCTM OTHOCHO CbbUpaHeTo n 0bpaboTkaTa Ha Npobu
TpsabBa Aa ce HanpaBu crpaska B CTaHAAPTEH y4eBHMK®

[pam NoNoXWUTENHK, KaTanasa NONOKMUTENIHU KONOHUN MOKe Aa
6baaT TeCTBAHM OT BCAKA OT CNIeHUTE KYNTYPENHU cpeau:
KpbBeH arap

XpaHuTeneH arap

TpunToHOB coes arap

TpunToHOB coes arap ¢ 5% KpbB

MaHu1TONOB CoNeH arap

KpbBeH arap Columbia

Arap Columbia CNA

Arap Mueller-Hinton ¢ 5% kpbB

Arap Baird-Parker

Arap Brilliance MRSA 2

Arap 3a CKPUHWMHT Ha PE3UCTEHTHOCT KbM OKcauuanH (ORSA).

Mpenopbysa ce M3MNOA3BAHETO HA MPECHWU KyATYpW, OTIeAaHu
npes HowTa (18 fo 36 Yaca uHKybauus).

TeHAEHUMATa Ha KOJMOHWMTE [a NpeAM3BMKBAT Peakuuu Ha
aBTOAMyTMHAUMA Ce yBenuyaBa C WHKybauwms, no-gbara ot
npenopbYaHna nepmog, ot 36 yaca.

9.1. Cronnete nNaTeKCOBMA TECT WU KOHTPOJHWUTE peaKTUBMU
[0 CcTailHa TemnepaTypa. YBepeTe ce, Ye flaTeKCOBUTE
peaKTVBM Ca CMeCeHM 4pe3 eHepruyHo paskiallaHe
M W3CTWUCKaliTe NaTekca OT MuneTata Kamkomep 3a

MNb/IHO CMecCBaHe.

9.2.  KanHeTte 1 Kanka TecToB peaKTWB BbPXY efMH OT KpbroseTte
Ha peaKuMOHHaTa KapTa M 1 Kanka KOHTPONAEH peaKkTuB

BbPXY APYr KPbr.

C nomouuTa Ha io3e B3emeTe U pascTeneTe eKBMBaseHTa
Ha 5 CYCNeKTHW CTadUIOKOKOBM KONOHWM CbC cpeneH
pasmep (eKBMBaNEHTHM Ha pacTe or 2 — 3 mm
B AMameTbp) BbPXy Kpbl OT Naka C KyaTypesHa cpeaa
M CMeceTe TOBa B KOHTPOJIHWA /1aTEKCOB PEeaKTWB.
Pasctenete, 3a fa NokpueTe Kpbra. M3xsbpiere Mo3eTo
N0 NOAXOAALL HAYMH.

9.3.

9.4.  Karo u3nonssare OTAE/NHO M03€, NPOABLIIKETE MO CbLUWA

HA4YUH C TeCTOBUA PEAKTUB.

9.5. BsemeTe u pas3knatete Kaptata Ao 20 cekyHau
1 HabntogaBaiTe 3a arnyTUHALMA NPU HOPMATHU YCNOBUA

Ha oceTsABaHe. He usnonsgaite Jiyna.

9.6. KoraTo TecTbT NPUKIIOYM, M3XBbPAETE pPeakuMoHHWUTE

KapTu 6e30MacHO B Ae3NHPEKTaHT.

9.7. TecTtoB MeTOA Ha arap 3a CKPUHMUHI Ha PE3UCTEHTHOCT

KbM OKCauuIuH

9.7.1 KaTo cTaHAapTeH TeCTOB MeTOoA.

9.7.2 C nomolyTa Ha 03e B3emeTe W pascTeneTe eKBMBaANEHTa
Ha 5 cycnekTHU CTaduNIOKOKOBU KONOHUM CbC cpeaeH
pasmep (EKBMBANEHTHM Ha pacTek OoT 2 — 3 mm
B [AMamMeTbp) OT MiaKa C KyaTypenHa cpega Bbpxy
Kpbr. C nomolyTa Ha MO3eTo pascTesieTe maTepuana oT

KONNOHNUTE Ha TbHDBK 4)M}1M.

9.7.3 HaHecete 1 kanka Control Latex AMPEKTHO BbpXY TbHKUA

dunm u cmecete HE3ABABHO.
9.7.4—6. KaTo cTaHaapTeH TeCTOB MeTOA.

10. OTYUTAHE U UHTEPNPETUPAHE HA PE3Y/ITATUTE
MonoxuteneH pesynrar

Pe3ynTaTbT e NONOKUTENEH, aKO arlyTUHALMATA Ha YacTULMTE Ha
CUMHMWA TECTOB PeakTUB HacTbnu B pamkute Ha 20 cekyHau. Tosa
npeanonaraemo uaeHTUOULMpa Wama KaTo S. aureus.

OTpuuateneH pesynrar

OTpuuaTeneH pesyntat ce nosyyasa, ako cneg 20 cekyHau
B TECTOBMA KPbI HE HACTbMMW aryTUHALMA U OCTaHE pa3meceHa
rnagKa cuHA cycneHsusa. ToBa npegnonaraemo uaeHTUouUumMpa
L aMa KaTo Pas/InyYeH oT S. aureus.

[iBycMucneH pesynTat

Cnaba 3bpHUCTOCT Ha TECTOBUA PEAKTUB, NPUAPYIKEHA OT Aunca
Ha NPOMAHA BbB BbHLIHUA BUA Ha KOHTPONHUA PeaKTus, Tpabsa
[a ce Tb/KyBa KaTo ABycmucieH pesyntart. Lllamoserte Tpab6sa
fa 6bAaT NOBTOPHO TecTBaHW Cnep, CyBKyATUBMPaHe BbPXY
HECeNeKTUBHU Cpeau.



Pe3ynTar, KOWTO He Mo3Ke fa 6bae UHTepnpeTUpaH

TecTbT He MoXe Aa 6ble WMHTEPNPeTVUpaH, ako KOHTPOSHUAT
peakTMB MnoKasBa ariyTMHauua. ToBa couu, Ye KynTypata
NPUYMHABA aBTOAMYTUHALWA.

TPaHyNMPaHU MW HULIKOBUAHU Peakumu

MoHAKOra MOXe Aa Cce BUAAT rPaHy/MpaHn WU HULIKOBUAHM
peakuuMu Mopaau ecTecTBOTO Ha 4YacTUUMTE Ha TecToBus
maTepuan. Korato ce HabntogasaT TakmMBa peakuuu, Te Tpabsa aa
Ce MHTepPNpPeTUpPaT, KaTo Ce U3NO03BaT CIEAHUTE KPUTEPUU:

Pe3yntaTbT e nonoXuTeneH, Korato Npu U3non3saHe Ha TecToBUA
peaKkTuB ce Ha6mo,ana no-ronamo I/I36VICTpF|He Ha CUHUA ¢)0H
B CpPaBHEHWE C peaKkuMATa Ha KOHTPONHMA peakTus. Pe3yntaTsbT
€ oTpuuaTeneH, Korato HAMa pPas/Inku mexay VI36I/ICTpﬂHeT0 Ha
CUHUA d)OH NpPU U3NON3BaHE Ha TECTOBUA N KOHTPO/IHUA PEAKTUB.

PeakuuunTe, Bb3HWMKBawWwM cnen 20 cekyHau, Tpabea pa ce
WUrHopmpar.

11. OrPAHUYEHUA HA NPOLIEAYPATA

11.1. TeHAEHUMATA Ha WM30/IMPAHM KOMOHUWU [a NPenu3BMKBaT
aBTOANYTMHALMA HApacTBa C BPEMETO Ha UHKyBauma Hag
npenopbYyaHua nepmog, ot 36 yaca.

. AHTUTANOTO, M3non3saHo B Staphytect Plus, e onTmusnpaHo

3a u3bArBaHe Ha MOTEHUMANHU KPBCTOCAHW peakuun
CbC CMOAENEeHU aHTUIeHW OT Koarynasa-oTpuuaTenHn
CTadUNOKOKM.

Tpabsa fda ce oTbenexu, ye e [AOKa3aHO, Ye TOBAa HamanABa
YYBCTBUTENHOCTTA KbM HAKOM Wamose Tn 18 Ha MRSA™.

11.3. Hakon BuAOBe CTadUNOKOKM, pasAnyHM OT S. aureus
no-cneuynanHo S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis,
S. xylosus, S. schleiferi v S. haemolyticus**'**31*, moxe pa
[afaT NoNOKWUTENHW pe3yaTaTh Npu TecToBe 3a Koarysnasa
n/van 6bp3n npouenypu c natekc. AKO e HeobxoAumo,
BMJOBETE MOXe Ja 6baat uaeHTUdMUMpaHu upes
B6UOXMMUYHM TECTOBM MPOLEAYPY, Hamp. C NOMOLUTA Ha
TEeCT 3a aKTMBHOCT Ha MMPa3a (Oxoid 0.B.1.S. PYR ID0580M),
S. aureus n S. hyicus we 6baat MNKWPasa oTtpuuaTenHu
M BCUYKM [pPYyrv LAMOBE, MOCOYEHWU Mo-rope, e 6baat
nonoxutenHu>%7- S hyicus n S. intermedius pagko ce
cpeLaT B KNMHWYHaTa n1abopatopua.

11.4. CtadnnoKoKM, u3onMpaHM oT npobu OT ypuHa, KOUTO
nasat cnab nonoskuteneH® pesyntar cbe Staphytect Plus,
Moxe ga ca Staphylococcus saprophyticus. Mo-HaTaTbWHO
VMAEHTUGMLMPAHe Ha TaKMBa M301aTU MOXKEe [,a Ce U3BbPLUK
C nomolita Ha 6MOXMMUYHM TECTOBE WU YyBCTBUTENHOCT
KbM HOBOBMOUMH (S. saprophyticus e pe3ucTeHTeH

Ha HOBOBMOLMH).

. HAKOM CTPENTOKOKU W EBEeHTyaNHO [ApYrv OpraHuW3mu,
NPUTENKABALLM UMYHOTIOBYIMH MAK NNA3MEHN CBbP3BALLM
baKTopu, MOXKe fa pearupar npu TecTa C NaTeKc, a HAKOM
BMAoOBe KaTto Escherichia coli moxe pa arnyTuHupat
yactuum natekc'®? HecneuunduuHo. 3a ga ce npeogoneat
Te3n HecneunduuHu pesyntatv, Tpabsa Aa ce U3BbLPLUK
oupeTsaBaHe no pam, 3a Ja ce rapaHTMpa, Ye ca TecTBaHu
CaMo TUMUYHM CTadUIOKOKM.

12. XAPAKTEPUCTUKU HA MPOU3BOAUTE/NHOCT
(AAHHW BbB ®ANN)

XapaKTepucTUKMTe Ha edpekTMBHOCT Ha Oxoid Staphytect Plus ca
onpeaeneHn ¢ NOMOLLTa Ha AaHHWU OT Mpoy4YBaHuUs, NogpobHo
onucaHu no-gosy. Burnpeku ToBa e BaxHO Aa ce oTbenexu,
Ye e M3BeCTHO, 4Ye S. aureus [EMOHCTpUpa 3HauuTenHa
aHTWUreHHa BapuaumsA MO OTHOLWEHME Ha PassIMYHKU reorpadCcku
MECTOMO/IOMEHUS.

KnuHuuyHo npoyysaHe

Oxoid Staphytect Plus 6ewwe oueHeH B ronama dppeHcka 6onHMLa.
06wwo 299 usonata 6axa TecTBaHWM C NMOMOLLTA Ha enpyBeTka
C Koarynasa KaTo MeTof, Ha 31aTeH CTaHAapT. B cneagawms
aHaNM3 Ha AaHHW Ca MPOMNYCHATU Pe3yNTaTUTE KAKTO OT LWamoBe,
33 KOMTO € M3BECTHO, Ye Ca KPbCTOCaHW peaktopmit21314 taka
M OT aBToAryTMHMpalWM wamose (n = 283). OTHOCUTeNHaTa
YyBCTBUTENHOCT € 96,5%, a OTHOCUTeNnHaTa cneunduyHocT
e 97,6%.

UHAaycTpranHo npoyysaHe

Oxoid Staphytect Plus e oueHeH B XxpaHuUTenHW nabopaTopum
B MHOrOLEHTPOBO npoyysaHe B O6eanHeHOTO KpancTso. Bsxa
oueHeHn obuwo 621 npobu, Kato ToBa 6sAXa KONOHMM, B3ETU
ot arap Baird-Parker, kouto 6Axa MHOKYNMPaHU C XpaHa WK
maTepuan OT OKo/lHaTa cpeda. MeToabT Ha 3/71aTeH CTaHAapT
6ewwe enpyseTKa C Koarynasa. B

cnefBaliya aHanAM3 Ha [JaHHM ca MNPOMyCHaTU pesynTtatute
KaKTO OT LW,amMoBe, 33 KOUTO € M3BEeCTHO, Ye Ca KPbCTOCaHM
peaktopmni121314 taka n OT aBTOAMYTUHMPALLM Wamose (n = 604).
OTHocuTeNnHata 4yBCcTBUTENHOCT e 97,6%, a OTHocuTenHaTa
cneunduryHoct e 97,1%.
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1. URCENE POUZITI

Souprava Staphytect Plus™ je kvalitativni latexovy aglutinaéni
test, ktery se provadi na sklicku a slouzi k rozliseni Staphylococcus
aureus od jinych izolatl druhu Staphylococcus kultivovanych na
agaru. Ktomu se vyuZiva detekce shlukovaciho faktoru, proteinu A
a kapsularnich polysacharidi nachazejicich se u Staphylococcus
aureus rezistentniho viéi meticilinu. PouZiva se v diagnostickém
pracovnim postupu jako pomUcka pro |ékafe pfi vybéru moznosti
1é¢by u pacientl s podezienim na stafylokokovou infekci nebo
kolonizaci. Tento prostiedek neni automatizovany, je urcen
pouze pro profesionalni pouZiti. Nepredstavuje doprovodnou
diagnostiku.

2. PRINCIP TESTU

Tradicné se rozliSeni mezi koaguldza pozitivnimi a koaguldza
negativnimi stafylokoky provadi bud pomoci koagulazového testu
ve zkumavce, ktery detekuje extracelularni stafylokoagulazu, nebo
pomoci koaguldzového testu na sklicku, ktery detekuje shlukovaci
faktor (vazanou koaguldzu) pfitomny na povrchu bakteridlnich
bunék. K dispozici je také nékolik dalSich diferenciacnich
testd, véetné testu pasivni hemaglutinace (Oxoid Staphylase —
DR595) a testu DNazy. Bylo zjisténo, ze pfiblizné 97 % lidskych
kmenu Staphylococcus aureus ma jak vazanou koagulazu, tak
extraceluldrni stafylokoaguldzu.

Protein A se nachazi na povrchu bunék pfiblizné 95 % lidskych
kmenu S. aureus a ma schopnost vazat ¢ast Fc imunoglobulinu G
(18G).? Bylo zjisténo, ze nékteré kmeny S. aureus rezistentni vici
meticilinu (MRSA) mohou exprimovat nedetekovatelné hladiny
shlukovaciho faktoru a proteinu A.>** Bylo vsak prokazano,
Ze vsechny tyto kmeny maji kapsularni polysacharid.® Tato
kapsula mGzZe maskovat jak protein A, tak shlukovaci faktor,
a tim zabranit aglutinaci. Test Staphytect Plus pouZivd modré
latexové Castice potazené porcinnim fibrinogenem a krali¢im
1gG véetné specifickych polyklondlnich protilatek zvysenych
proti kapsularnim polysacharidim S. aureus.”® Po smichani
Cinidla na karté s koloniemi S. aureus dochazi k rychlé aglutinaci
v dusledku reakce mezi (i) fibrinogenem a shlukovacim faktorem,
(i) Fc ¢asti 1gG a proteinem A, (iii) specifickym IgG a kapsularnim
polysacharidem. K aglutinaci mize dojit i u jinych druhd, které
maji shlukovaci faktor nebo protein A, napriklad u Staphylococcus
hyicus a Staphylococcus intermedius. Pokud shlukovaci faktor,
protein A ani specifické kapsularni polysacharidy pfitomné nejsou,
k aglutinaci nedojde a vysledek bude povaZovan za negativni.
Nejcastéjsimi koaguldza negativnimi a protein A negativnimi
izolaty stafylokoku jsou Staphylococcus epidermidis.

3. OBSAH SOUPRAVY (DR850M)

DRO0851M Testovaci Cinidlo Staphytect Plus Test (5,6 ml)
Suspenze syntetickych modrych latexovych c¢astic
potaZzenych porcinnim fibrinogenem i krali¢cim IgG
spolecné se specifickymi polyklonalnimi protilatkami
proti kapsularnimu polysacharidu u S. aureus. Kazda
lahvi¢ka obsahuje dostatecné mnozstvi Cinidla na
100 testd.

DR0852M Kontrolni ¢inidlo Staphytect Plus Control (5,6 ml)

Suspenze nesenzibilizovanych syntetickych modrych
latexovych ¢astic. Kazda lahvicka obsahuje dostate¢né
mnozstvi ¢inidla na 100 testd.

DR0O500G Reak¢ni karty.

V soupraveé je 35 jednorazovych reakénich karet.

Navod k poutziti.

4. POiA’DOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI

DODAVKY

Casovac

Mikrobiologicka klicka

Vhodny laboratorni dezinfekéni prostfedek

Pozitivni kontrola: Kmen S. aureus, napriklad ATCC 25923

Negativni kontrola: Kmen S. epidermidis , naptiklad ATCC 12228.

5. BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Tento produkt je uréen pouze pro diagnostické
pouZiti in vitro. Nezmrazujte.

Cinidla obsahuji jako konzervaéni latku azid sodny (0,095 %). Azid
sodny je toxicky a mlZe reagovat s olovénym nebo médénym
vodovodnim potrubim za vzniku azidG kovi, které jsou pfi
kontaktni detonaci vybusné. Abyste zabranili hromadéni azidu
ve vodovodnim potrubi, ihned po likvidaci odpadu potrubi
proplachnéte velkym mnoZstvim vody.

Vzhledem k tomu, Ze materidly vzorkG mohou obsahovat
patogenni organismy, manipulujte s nimi v souladu s prislusnymi
bezpecnostnimi opatienimi.

Pozorné si prectéte viechny pokyny a peclivé je dodrzujte.
Informace o potencidlné nebezpecnych slozkach naleznete

v bezpecnostnim listu (BL), ktery je k dispozici na webovych
strankach spolecnosti, a na stitku produktu.

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

" g
2C
Tato souprava musi byt skladovédna pfiteploté 2-8 °C. Nezmrazujte.
Za téchto podminek si ¢inidla zachovaji svou aktivitu az do data
exspirace uvedeného na krabi¢ce soupravy.
7. _KONTROLNi POSTUPY

Pfi kaidém pouZiti soupravy je tfeba provést ndasledujici
kontrolni postupy:

7.1. Pozitivni kontrola: PouZzijte zndmy kmen S. aureus, naptiklad
ATCC 25923 (Culti-Loop™ R4607010). Postupujte podle
metody uvedené ve zkuSebnim postupu. Ujistéte, Ze
k aglutinaci doslo do 20 sekund.

7.2. Negativni kontrola: PouZijte znamy kmen S. epidermidis,

naptiklad ATCC12228 (Culti-Loop™ R4606500).

Postupujte podle metody uvedené ve zkuSebnim postupu.
Ujistéte se, Ze Cinidlo zistalo hladké a neaglutinované po celych
20 sekund testu.

Pokud reakce s kontrolnimi organismy nejsou spravné, test
nepouiivejte.

DuleZité poznamky k postupu

Zamezte kontaminaci zkusebniho latexu, k niz by mohlo dojit
dotykem 3picky kapatka se vzorkem na reakéni karté.

Po kazdém poufZiti se ujistéte, Ze jsou uzdvéry bezpecné nasazeny,
aby nedoslo ke kontaminaci a vyschnuti ¢inidel. Po pouziti vratte
soupravu do chladnicky a zajistéte, aby lahvicka byla uloZzena ve
svislé poloze. Ujistéte se, Ze je z kultivacni desticky odstranéno
dostateéné mnozstvi kolonii; nedostatetné mnozstvi mlze vést
k fale$né negativnim reakcim.

8. ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Podrobnosti o odbéru a zpracovani vzorkl
standardnim manudlu.®

lze nalézt ve

Grampozitivni, kataldza pozitivni kolonie mohou byt testovany
z kteréhokoli z nasledujicich kultivac¢nich médii:
Krevni agar

Zivny agar

Tryptonovy séjovy agar

Tryptonovy séjovy agar s 5 % krve

Manitolovy solny agar

Krevni agar Columbia

Agar Columbia CNA

MuellerGv-Hintonové agar s 5 % krve
BairdGv-ParkerGv agar

Agar Brilliance MRSA 2

Agar pro screening rezistence k oxacilinu (ORSA)

Doporucuje se pouzivat Cerstvé kultury vykultivované pres noc
(18 az 36 hodin inkubace).

Tendence kolonii vyvolavat autoaglutinacni reakce se zvySuje pfi
inkubaci delsi nez doporucenda doba 36 hodin.

9. STANDARDNIi ZKUSEBNi METODA

9.1.

Latexovy test a kontrolni ¢Cinidla vytemperujte na
pokojovou teplotu. Ujistéte se, Ze jsou latexova Cinidla
promichana silnym protfepdnim, a pro uplné promichani
vypustte latex z pipetovaciho kapatka.

9.2.  Na jeden z krouzkd na reakéni karté naneste 1 kapku
testovaciho €inidla a na druhy krouzek 1 kapku kontrolniho
Cinidla.

9.3.  Pomoci klicky odeberte a rozetiete ekvivalent
5 primérné velkych podezielych stafylokokovych
kolonii (odpovidajicich 2-3 mm priméru kolonii) na
kolecko z desti¢ky s kultivacnim médiem a promichejte
je v kontrolnim latexu. Rozetfete tak, abyste pokryli cely

krouzek. Kli¢ku p¥islusnym zplsobem zlikvidujte.

9.4. S pouzitim samostatné klicky pokracujte

zplsobem s testovacim Cinidlem.

stejnym

9.5. Zvednéte kartu, kyvejte s ni az 20 sekund a hledejte
zndmky aglutinace za normalnich svételnych podminek.
NepouZivejte lupu.

9.6.  Po dokonceni testu zlikvidujte reakéni karty bezpecné do
dezinfekéniho prostiedku.

9.7. ZkuSebni metoda pro agar pro screening rezistence
k oxacilinu

9.7.1 Jako standardni zkusebni metoda.

9.7.2 Pomoci klicky odeberte a rozetiete ekvivalent
5 pramérné velkych podezielych stafylokokovych kolonii
(odpovidajicich 2-3 mm priméru kolonii) z desticky
s kultivaénim médiem na kole¢ko. Pomoci kli¢ky rozetfete
material kolonie do tenké vrstvy.

9.7.3 Naddvkujte 1 kapku zkuSebniho latexu pfimo na tenkou

vrstvu a IHNED promichejte.
9.7.4-6. Jako standardni zkusebni metoda.

10. ODECITANI A INTERPRETACE VYSLEDKU
Pozitivni vysledek

Vysledek je pozitivni, pokud dojde k aglutinaci modrych ¢astic
testovaciho cinidla do 20 sekund. Tim se kmen presumptivné
identifikuje jako S. aureus.

Negativni vysledek

Negativni vysledek se ziskd, pokud k aglutinaci nedojde
a v testovacim krouzku zGstane po 20 sekundach hladkd modra
suspenze. Tim se kmen presumptivné identifikuje jako jiny neZ
S. aureus.

Nejednoznaény vysledek

Mirnd zrnitost testovaciho ¢inidla, jiz nedoprovézi zadna zména
vzhledu kontrolniho ¢inidla, by méla byt interpretovana jako
nejednoznacny vysledek. Kmeny by mély byt znovu testovany po
subkultivaci na neselektivni média.

Neinterpretovatelny vysledek

Test neni interpretovatelny, pokud kontrolni cinidlo vykazuje
aglutinaci. To naznacuje, Ze kultura zpUtsobuje autoaglutinaci.

Zrnité nebo vlaknité reakce

PfileZitostné se mohou objevit zrnité nebo vldknité reakce
zplisobené Casticovou povahou testovaného materialu. Pokud
takové reakce nastanou, mély by byt interpretovdny podle
nasledujicich kritérii:

Vysledek je pozitivni, pokud pfi poufZiti testovaciho ¢inidla je ve
srovndni s reakci kontrolniho ¢inidla pozorovano vétsi projasnéni
modrého pozadi. Vysledek je negativni, pokud mezi vyjasnénim
modrého pozadi pomoci testovacich a kontrolnich cinidel nenf
Zadny rozdil.

Reakce, které se objevi po 20 sekundach, by mély byt ignorovany.

11. OMEZENI POSTUPU

11.1. Tendence izolovanych kolonii zplsobovat autoaglutinaci se
zvySuje s dobou inkubace del$i nez doporucenych 36 hodin.

11.2. Protildtka pouZitd vtestu Staphytect Plus byla optimalizovana
tak, aby se zabrdnilo moZnym zkfizenym reakcim se
spole¢nymi antigeny koagulaza negativnich stafylokokd.

Je tfeba poznamenat, Ze se ukazalo, Ze to snizuje citlivost na
nékteré kmeny MRSA typu 18.°



11.3. Nékteré druhy stafylokokl jiné nez S. aureus, zejména
S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis, S. xylosus,
S. schleiferi a S. haemolyticus'****' mohou poskytovat
pozitivni vysledky v koaguldzovych testech a/nebo
rychlych latexovych postupech. V pfipadé potteby Ize druh
identifikovat pomoci biochemickych zkusebnich postup,
napf. pomoci testu na aktivitu PYRazy (Oxoid O.B.l.S. PYR
ID0580M), S. aureus a S. hyicus budou PYRaza negativni
avsechny ostatni vySe uvedené kmeny budou pozitivni.t>*617
S. hyicus a S. intermedius se v klinické laboratofi vyskytuji
zfidka.

. Stafylokoky izolované ze vzorkd modi, které maji u testu

Staphytect Plus slabé pozitivni*® vysledek, mohou byt
Staphylococcus saprophyticus. Dalsi identifikaci téchto
izolatu Ize provést pomoci biochemickych test( a citlivosti na
novobiocin (S. saprophyticus je rezistentni na novobiocin).

. Nékteré streptokoky a pripadné dalsi organismy, které
maji imunoglobuliny nebo faktory vazajici se na plazmu,
mohou reagovat v latexovém testu a nékteré druhy, jako
je Escherichia coli, jsou schopny nespecificky aglutinovat
latexové Castice’®?. K prekonani téchto nespecifickych
vysledkd je tfeba provést Gramovo barveni, aby se zajistilo,
Ze se testuji pouze typické stafylokoky.

12. CHARAKTERISTIKY FUNKENOSTI

(NEPUBLIKOVANE UDAIJE)
Charakteristiky funk¢nosti testu Oxoid Staphytect Plus byly
stanoveny na zdkladé Udaji z nize podrobné uvedenych studii.
Je vsak dlleZité poznamenat, Ze je zndmo, Ze S. aureus vykazuje
v rliznych zemépisnych oblastech zna¢né antigenni rozdily.

Klinicka studie

Test Oxoid Staphytect Plus byl hodnocen ve velké francouzské
nemocnici. Celkem 299 izolatd bylo testovano pomoci koagulazy
ve zkumavce coby metody zlatého standardu. V nasledujici
analyze dat byly vynechany vysledky kmend, o nichZ je znamo,
Ze reaguji zkrizené'>1314 3 vysledky autoaglutinujicich kment
(n = 283). Relativni citlivost byla 96,5 % a relativni specifi¢nost
byla 97,6 %.

Priimyslova studie

Test Oxoid Staphytect Plus byl hodnocen v potravinarskych
laboratofich v multicentrické studii ve Spojeném kralovstvi.
Celkem bylo vyhodnoceno 621 vzork(, coz byly kolonie odebrané
z Bairdova-Parkerova agaru, jenZ byl naockovany potravinami
nebo materidlem z prostfedi. Metodou zlatého standardu byla
koaguldza ve zkumavce. V

nasledujici analyze dat byly vynechany vysledky kmend, o nichz
je zndmo, Ze reaguji zk¥izen&+121314 3 vysledky autoaglutinujicich
kmend (n = 604). Relativni citlivost byla 97,6 % a relativni
specificnost byla 97,1 %.
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Staphytect Plus

DRO850M.

DRO850B..

1. ANVENDELSE

Staphytect Plus™-kittet er en kvalitativ, objektglasbaseret
latexagglutinationstest til differentiering af Staphylococcus
aureus og isolater fra andre Staphylococcus-arter, der er
dyrket pa agar, ved at pavise klumpningsfaktor, protein A og
visse kapselpolysaccharider, der findes i methicillinresistente
Staphylococcusaureus. Anvendesiendiagnostiskarbejdsgangsom
en hjeelp til klinikere ved fastleeggelse af behandlingsmuligheder
for patienter, hvor der er mistanke om stafylokokinfektion
eller -kolonisering. Enheden er ikke automatiseret, er kun til
professionel brug og er ikke en ledsagende diagnostik.

2. TESTENS PRINCIPPER

Differentiering mellem koagulasepositive og koagulasenegative
stafylokokker er traditionelt blevet udfgrt ved hjaelp
af en rgrkoagulasetest, som detekterer ekstracellulaer
staphylokoagulase eller en praeparatglas-koagulasetest, som
detekterer sammenklumpningsfaktor (bundet koagulase), som
findes pa bakteriecellens overflade. Andre differentieringstest
er tilgengelige, deriblandt den passive hamagglutinationstest
(Oxoid Staphylase — DR595) og DNase testen.

Det er blevet rapporteret, at omkring 97% af human stammer
af Staphylococcus aureus besidder bade bundet koagulase
og ekstracelluleer staphylokoagulase. Protein A findes pa
celleoverfladen af omkring 95% af human stammer af S. aureus
og har evnen til at binde Fc-delen af immunoglobulin G (1gG)>.

Der er observeret, at visse methicillinresistente stammer
af S. aureus (MSRA) har udetekterbare niveauer af
sammenklumpningsfaktor ~og  Protein  A®*°  Det er
imidlertid blevet pavist, at disse stammer alle besidder
kapselpolysaccharid6. Kapslen kan maskere bade Protein A og
sammenklumpningsfaktoren og dermed forhindre agglutination.
Staphytect Plus anvender latexpartikler, der er belagt med bade
porcinfibrinogen og kanin 1gG samt med specifikke polyklonale
antistoffer rettet mod kapselpolysaccharider fra S. aureus”®. Nar
reagenset blandes med kolonier af S. aureus pa kortet, vil en hurtig
agglutination opsta pa grund af reaktionen mellem (i) ibrinogen
og sammenklumpningsfaktor, (ii) Fc af 1gG og Protein A, samt (iii)
specifik 1gG ogkapselpolysaccharid. Agglutination kan ogsa opsta
med andre arter, som besidder sammenklumpningsfaktor eller
Protein A, som f.eks. Staphylococcus hyicus og Staphylococcus
intermedius. Hvis hverken sammenklumpningsfaktor, Protein A
eller specifikke kapselpolysaccharider er tilstede, vil agglutination
ikke opsta og resultatet anses for at veere negativt. De mest
hyppigt koagulase- og Protein A negative rendyrkninger af

stafylokokker er Staphylococcus epidermidis.

3. KITTETS KOMPONENTER (DR0850M)

DR0851M Staphytect Plus testreagens (5,6 ml)
En oplgsning af syntetiske bla latexpartikler med
en belaegning af bade svinefibrinogen og kanin-
IgG samt specifikke polyklonale antistoffer mod

kapselpolysaccharid fra S. aureus. Hver flaske

indeholder tilstraekkeligt reagens til 100 test.
DRO0852M Staphytect Plus kontrolreagens (5,6ml)

Bla ikke-fglsomme latexpartikler. Hver flaske

indeholder tilstraekkelig reagens til 100 test.

DR0500G Reaktionskort Kittet

Indeholder 35 reaktionskort til engangsbrug.
En Brugsanvisningen.
4. PAKRAVNE MATERIALER, SOM IKKE MEDLEVERES:
Minut-ur

Engangs gjepodenale

Passende desinfektionsmiddel

Positiv kontrol: S. aureus stamme f.eks. ATCC 25923
Negativ kontrol: S. epidermis stamme f.eks. ATCC 12228.

5. FORHOLDSREGLER
Dette produkt er kun beregnet til in vitro diagnostisk brug.

Ma ikke nedfryses.

Reagenserne indeholder natriumazid

konserveringsmiddel.

0,095% som

Natriumazid er giftigt og kan reagere med bly- eller kobbervandrgr
og danne metalazider, som er eksplosive ved kontaktdetonation.
For at forhindre en ophobning af azid i rgrinstallationer skal der
efterskylles med masser af vand, nar det bortskaffes.

Prgvematerialer kan indeholde patogene organismer. De
skal derfor handteres i overensstemmelse med behgrige
forholdsregler.

Enheden er ikke automatiseret, er kun til professionel brug og er
ikke en ledsagende diagnostik.

Oplysninger om potentielt farlige komponenter fremgar af
sikkerhedsdatabladet, der er tilgeengeligt pa Thermo Fishers
website, og produktmaerkningen.

Alle alvorlige haendelser, 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.
6. OPBEVARING OG ABNING
8T
oA
Kittet skal opbevares mellem 2-8°C. Ma ikke nedfryses. Under

disse forhold vil reagenserne bibeholde deres aktivitet indtil
denudlgbsdato, der er angivet pa aesken.

7. KONTROLPROCEDURER

De fglgende kontrolprocedurer skal udfgres, hver gang kittet
anvendes:

7.1. Positiv kontrol: Brug en kendt S. aureus stamme f.eks. ATCC
25923 (Culti-Loop™ R4607010). Fglg den metode, som er
angivet i testproceduren. Kontrollér, at agglutination finder
sted indenfor 20 sekunder.

7.2. Negativ kontrol: Brug en kendt S. epidermis stamme f.eks.
ATCC 12228 (Culti-Loop™ R4606500). Fglg den metode,
som er angivet i testproceduren. Kontrollér, at reagenset
forbliver jeevn og uden agglutination i de 20 sekunder testen

varer.

Ma ikke anvendes hvis reaktion med kontrolorganismerne
erukorrekte.

Vigtig procedurebemaerkning

Testlatexen ma ikke blive kontamineret ved at drypspidsen
kommer i bergring med prgven pa reaktionskortet.

Sgrg for at haetterne saettes rigtigt pa efter brug, for at forhindre
kontaminering og at reagenserne udtgrrer.

Efter brug skal kittet returneres til kgleskab, og det skal sikres, at
flasken opbevares i lodret tilstand.

Serg for, at der udtages tilstraekkelig vaekst fra dyrkningspladen;
en utilstraekkelig maengde kan give falsk-negative reaktioner.
8. PR@VEINDSAMLING OG -PRAPARATION

For oplysninger vedrgrende prgveopsamling og -behandling skal
der benyttes en almindelig lerehandbog®.

Gram-positive, katalase-positive kolonier kan testes fra ethvert af
de fglgendedyrkningssubstrater:

Blodagar

Nutrient Agar (naeringssubstrat)

Tryptone Soya Agar

Tryptone Soya Agar med 5% blod
Mannitol-saltagar

Columbia blodagar

Columbia CNA agar

Mueller-Hinton Agar med 5% blod
Baird-Parker Agar

Brilliance MRSA 2 agar

Oxacillin Resistance Screening Agar (ORSA)

Det anbefales, at der anvendes friske kulturer (18-36 timers
inkubation). Den tendens, som kolonier har til at autoagglutinere,
forgges ved inkubation over de anbefalede 36 timer.

9. STANDARD TESTMETODE

9.1. Bring Latextest og kontrolreagenser op pa stuetemperatur.
Latexreagenset blandes ved at ryste det grundigt og tgm
eventuel latex fra pipetten for at sikre, at der blandes
fuldstaendigt.

9.2. Tilseet 1 drabe testlatex pa en af cirklerne pa reaktionskortet

og 1 drabe kontrollatex pa en anden cirkel.

9.3. Anvend en gjepodenal til at udtage og udstryge hvad der
svarer til 5 suspekte stafylokokkolonier af gennemsnitlig
stgrrelse (svarende til en vaekst pd 2—-3 mm i diameter) fra
en substratplade og bland dem med kontrolreagenset sa det

daekker cirklen. Bortskaf gjepodenalen pa behgrig vis.

9.4. Brugen ny gjepodenadl og fortsaet pa den samme made med

testlatexen.

9.5. Rok kortet i op til 20 sekunder og undersgg for agglutination

under normale belysningsforhold. Der ma ikke bruges
forstgrrelsesglas.

9.6. Nar testen er fuldfgrt, skal reaktionskortene bortskaffes pa

sikker vis i desinfektionsmiddel.
9.7. Testmetode for Oxacillin Resistance Screening Agar

9.7.1 Som standard metoden.

9.7.2 Anvend en gjepodendl til at udtage og udstryge
hvad der svarer til 5 suspekte stafylokokkolonier af
gennemsnitligstgrrelse (svarende til en vaekst pad 2-3
mm i diameter) fra en substratplade.Smgr ved hjzelp af

gjepodenalen kolonimaterialet ud til en tynd film.

9.7.3 Dispensér 1 drabe kontrollatex direkte pa den tynde film

og bland @JEBLIKKELIG
9.7.4

10. AFLASNING OG FORTOLKNING AF RESULTATER
Positivt resultat

4-6. Som standard metoden.

Et resultat er positivt, hvis der observeres en agglutination af de
bld latexpartikler inden for 20 sekunder. Dette indikerer, at det
sandsynligvis er en S. aureus stamme.

Negativt resultat

Et resultat er negativt, hvis der ikke opstar nogen agglutination og
suspensionen forbliver jeevnt bla efter 20 sekunder i testomradet.
Dette betyder, at det sandsynligvis ikke er en S. aureus stamme.

Dobbelttydigt resultat

Hvis latexen har et svagt kornet udseende og der ikke er nogen
a@ndring i kontrollatexens udseende, skal det fortolkes som et
dobbelttydigt resultat. Stammer skal derefter testes igen efter
udsaning af subkultur pa ikke-selektivt substrat.

Ufortolkeligt resultat

Testen er ufortolkelig, hvis kontrolreagenset viser agglutination.
Dette indikerer, at kulturen forarsager autoagglutination.

Granulerede eller tradagtige reaktioner

Granulerede eller tradagtige reaktioner kan somme tider
observeres, hvilket skyldes testmaterialets partikelformige art.
Nar sadanne reaktioner observeres, skal de fortolkes i henhold
til fglgende kriterier:

Resultatet er positivt, nar den bla baggrund i cirklen med
kontrolreagens er klarere end cirklen med testreagens.

Resultatet er negativt, nar klarheden af den bld baggrund i bade
test- og kontrolreagens er ens.

Reaktioner, der opstar efter 20 sekunder, skal ignoreres.

11. PROCEDUREBEGRANSNINGER

11.1. Den tendens, som isolerede kolonier har til at
autoagglutinere, forgges ved inkubation over de anbefalede
36 timer.

11.2. Det antistof, som bruges i Staphytect Plus er blevet
optimeret for at undgd potentielle krydsreaktioner med
feelles antigener fra koagulasenegative stafylokokker. Det
skal bemaerkes, at det er blevet pavist, at dette reducerer
fglsomheden overfor nogle typer af 18 MRSA stammer?®.

11.3. Nogle andre arter af stafylokokker end S. aureus isaer S.
hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis, S. xylosus, S. schleiferi



og S. haemolyticus*+**'314, kan give positive resultater i
koagulasetest og/eller hurtige latexprocedurer. Hvis det
er ngdvendigt kan disse arter identificeres ved hjzelp af
biokemiske test f.eks. ved at teste for PYRase aktivitet
(Oxoid O.B.1.S. PYR IDO580M), S. aureus og S. hyicus vil veere
PYRase negative og alle andre ovenfor naevnte stammer vil
vaere positive’. S. hyicus og S. intermedius er sjeldent
forekomne pa kliniske laboratorier.

. Stafylokokker, som rendyrkes fra urinprgver og som giver
et svagt positivt’’ resultat med Staphytect Plus kan vaere
Staphylococcus saprophyticus. Yderligere identifikation af
sadanne rendyrkninger kan udfgres med biokemiske test og
Novobiocin fglsomhed (S. saprophyticus er resistent overfor
Novobiocin).

. Nogle streptokokker, og muligvis andre organismer, der
besidder immunoglobulin- eller plasmabindingsfaktorer,
kan reagere i latextesten og nogle arter, som f.eks.
Escherichia coli, er i stand til at forarsage en non-specifik
agglutination af latexpartikler'®*. For at overvinde disse
non-specifikke resultater skal der udfgres en Gramfarvning,
sa kun typiske stafylokokker bliver testet.

12. PRASTATIONSDATA (DATA | ARKIV)

Oxoid Staphytect Plus’ ydelseskarakteristikker er blevet bestemt
ved hjeelp af data fra de undersggelser, som er anfgrt nedenfor.
Det er dog vigtigt at bemaerke, at S. aureus antigenet varierer i
forhold til forskellige geografiske placeringer.

Klinisk undersggelse

Oxoid Staphytect Plus blev evalueret pa etstort hospital i
Frankrig. | alt 299 rendyrkninger blev testet med rgrkoagulase
som standardmetode. | den fglgende dataanalyse er resultater
fra stammer, som vides at krydsreagere!*#131* og resultater fra
autoagglutinerende stammer blevet udeladt (n=283). Den relative
fglsomhed var 96,5% og den relative specificitet var 97,6%.

Industriundersggelse

Oxoid Staphytect Plus blev evalueret palevnedsmiddellaboratorier
i en multicenterundersggelse i UK. | alt 621 prgver, som
var kolonier udtaget fra Baird-Parker Agar, der var blevet
inokuleret med fgdevarer eller miljpmaterialer, blev evalueret.
Standardmetoden var rgrkoagulase. | den fglgende dataanalyse
er resultater fra stammer, som vides at krydsreagere!l!21314
og resultater fra autoagglutinerende stammer blevet udeladt
(n=604). Den relative fglsomhed var 97,6% og den relative
specificitet var 97,1%.
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1. ANVENDELSE

Staphytect Plus™-kittet er en kvalitativ, objektglasbaseret
latexagglutinationstest til differentiering af Staphylococcus
aureus og isolater fra andre Staphylococcus-arter, der er
dyrket pa agar, ved at pavise klumpningsfaktor, protein A og
visse kapselpolysaccharider, der findes i methicillinresistente
Staphylococcusaureus. Anvendesiendiagnostiskarbejdsgangsom
en hjeelp til klinikere ved fastleeggelse af behandlingsmuligheder
for patienter, hvor der er mistanke om stafylokokinfektion
eller -kolonisering. Enheden er ikke automatiseret, er kun til
professionel brug og er ikke en ledsagende diagnostik.

2. TESTENS PRINCIPPER

Differentiering mellem koagulasepositive og koagulasenegative
stafylokokker er traditionelt blevet udfgrt ved hjaelp
af en rgrkoagulasetest, som detekterer ekstracellulaer
staphylokoagulase eller en praeparatglas-koagulasetest, som
detekterer sammenklumpningsfaktor (bundet koagulase), som
findes pa bakteriecellens overflade. Andre differentieringstest
er tilgengelige, deriblandt den passive hamagglutinationstest
(Oxoid Staphylase — DR595) og DNase testen.

Det er blevet rapporteret, at omkring 97% af human stammer
af Staphylococcus aureus besidder bade bundet koagulase
og ekstracelluleer staphylokoagulase. Protein A findes pa
celleoverfladen af omkring 95% af human stammer af S. aureus
og har evnen til at binde Fc-delen af immunoglobulin G (1gG)>.

Der er observeret, at visse methicillinresistente stammer
af S. aureus (MSRA) har udetekterbare niveauer af
sammenklumpningsfaktor ~og  Protein  A®*°  Det er
imidlertid blevet pavist, at disse stammer alle besidder
kapselpolysaccharid6. Kapslen kan maskere bade Protein A og
sammenklumpningsfaktoren og dermed forhindre agglutination.
Staphytect Plus anvender latexpartikler, der er belagt med bade
porcinfibrinogen og kanin 1gG samt med specifikke polyklonale
antistoffer rettet mod kapselpolysaccharider fra S. aureus”®. Nar
reagenset blandes med kolonier af S. aureus pa kortet, vil en hurtig
agglutination opsta pa grund af reaktionen mellem (i) ibrinogen
og sammenklumpningsfaktor, (ii) Fc af 1gG og Protein A, samt (iii)
specifik 1gG ogkapselpolysaccharid. Agglutination kan ogsa opsta
med andre arter, som besidder sammenklumpningsfaktor eller
Protein A, som f.eks. Staphylococcus hyicus og Staphylococcus
intermedius. Hvis hverken sammenklumpningsfaktor, Protein A
eller specifikke kapselpolysaccharider er tilstede, vil agglutination
ikke opsta og resultatet anses for at veere negativt. De mest
hyppigt koagulase- og Protein A negative rendyrkninger af

stafylokokker er Staphylococcus epidermidis.

3. KITTETS KOMPONENTER (DR0850M)

DR0851M Staphytect Plus testreagens (5,6 ml)
En oplgsning af syntetiske bla latexpartikler med
en belaegning af bade svinefibrinogen og kanin-
IgG samt specifikke polyklonale antistoffer mod

kapselpolysaccharid fra S. aureus. Hver flaske

indeholder tilstraekkeligt reagens til 100 test.
DRO0852M Staphytect Plus kontrolreagens (5,6ml)

Bla ikke-fglsomme latexpartikler. Hver flaske

indeholder tilstraekkelig reagens til 100 test.

DR0500G Reaktionskort Kittet

Indeholder 35 reaktionskort til engangsbrug.
En Brugsanvisningen.
4. PAKRAVNE MATERIALER, SOM IKKE MEDLEVERES:
Minut-ur

Engangs gjepodenale

Passende desinfektionsmiddel

Positiv kontrol: S. aureus stamme f.eks. ATCC 25923
Negativ kontrol: S. epidermis stamme f.eks. ATCC 12228.

5. FORHOLDSREGLER
Dette produkt er kun beregnet til in vitro diagnostisk brug.

Ma ikke nedfryses.

Reagenserne indeholder natriumazid

konserveringsmiddel.

0,095% som

Natriumazid er giftigt og kan reagere med bly- eller kobbervandrgr
og danne metalazider, som er eksplosive ved kontaktdetonation.
For at forhindre en ophobning af azid i rgrinstallationer skal der
efterskylles med masser af vand, nar det bortskaffes.

Prgvematerialer kan indeholde patogene organismer. De
skal derfor handteres i overensstemmelse med behgrige
forholdsregler.

Enheden er ikke automatiseret, er kun til professionel brug og er
ikke en ledsagende diagnostik.

Oplysninger om potentielt farlige komponenter fremgar af
sikkerhedsdatabladet, der er tilgeengeligt pa Thermo Fishers
website, og produktmaerkningen.

Alle alvorlige haendelser, 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.
6. OPBEVARING OG ABNING
8T
oA
Kittet skal opbevares mellem 2-8°C. Ma ikke nedfryses. Under

disse forhold vil reagenserne bibeholde deres aktivitet indtil
denudlgbsdato, der er angivet pa aesken.

7. KONTROLPROCEDURER

De fglgende kontrolprocedurer skal udfgres, hver gang kittet
anvendes:

7.1. Positiv kontrol: Brug en kendt S. aureus stamme f.eks. ATCC
25923 (Culti-Loop™ R4607010). Fglg den metode, som er
angivet i testproceduren. Kontrollér, at agglutination finder
sted indenfor 20 sekunder.

7.2. Negativ kontrol: Brug en kendt S. epidermis stamme f.eks.
ATCC 12228 (Culti-Loop™ R4606500). Fglg den metode,
som er angivet i testproceduren. Kontrollér, at reagenset
forbliver jeevn og uden agglutination i de 20 sekunder testen

varer.

Ma ikke anvendes hvis reaktion med kontrolorganismerne
erukorrekte.

Vigtig procedurebemaerkning

Testlatexen ma ikke blive kontamineret ved at drypspidsen
kommer i bergring med prgven pa reaktionskortet.

Sgrg for at haetterne saettes rigtigt pa efter brug, for at forhindre
kontaminering og at reagenserne udtgrrer.

Efter brug skal kittet returneres til kgleskab, og det skal sikres, at
flasken opbevares i lodret tilstand.

Serg for, at der udtages tilstraekkelig vaekst fra dyrkningspladen;
en utilstraekkelig maengde kan give falsk-negative reaktioner.
8. PR@VEINDSAMLING OG -PRAPARATION

For oplysninger vedrgrende prgveopsamling og -behandling skal
der benyttes en almindelig lerehandbog®.

Gram-positive, katalase-positive kolonier kan testes fra ethvert af
de fglgendedyrkningssubstrater:

Blodagar

Nutrient Agar (naeringssubstrat)

Tryptone Soya Agar

Tryptone Soya Agar med 5% blod
Mannitol-saltagar

Columbia blodagar

Columbia CNA agar

Mueller-Hinton Agar med 5% blod
Baird-Parker Agar

Brilliance MRSA 2 agar

Oxacillin Resistance Screening Agar (ORSA)

Det anbefales, at der anvendes friske kulturer (18-36 timers
inkubation). Den tendens, som kolonier har til at autoagglutinere,
forgges ved inkubation over de anbefalede 36 timer.

9. STANDARD TESTMETODE

9.1. Bring Latextest og kontrolreagenser op pa stuetemperatur.
Latexreagenset blandes ved at ryste det grundigt og tgm
eventuel latex fra pipetten for at sikre, at der blandes
fuldstaendigt.

9.2. Tilseet 1 drabe testlatex pa en af cirklerne pa reaktionskortet

og 1 drabe kontrollatex pa en anden cirkel.

9.3. Anvend en gjepodenal til at udtage og udstryge hvad der
svarer til 5 suspekte stafylokokkolonier af gennemsnitlig
stgrrelse (svarende til en vaekst pd 2—-3 mm i diameter) fra
en substratplade og bland dem med kontrolreagenset sa det

daekker cirklen. Bortskaf gjepodenalen pa behgrig vis.

9.4. Brugen ny gjepodenadl og fortsaet pa den samme made med

testlatexen.

9.5. Rok kortet i op til 20 sekunder og undersgg for agglutination

under normale belysningsforhold. Der ma ikke bruges
forstgrrelsesglas.

9.6. Nar testen er fuldfgrt, skal reaktionskortene bortskaffes pa

sikker vis i desinfektionsmiddel.
9.7. Testmetode for Oxacillin Resistance Screening Agar

9.7.1 Som standard metoden.

9.7.2 Anvend en gjepodendl til at udtage og udstryge
hvad der svarer til 5 suspekte stafylokokkolonier af
gennemsnitligstgrrelse (svarende til en vaekst pad 2-3
mm i diameter) fra en substratplade.Smgr ved hjzelp af

gjepodenalen kolonimaterialet ud til en tynd film.

9.7.3 Dispensér 1 drabe kontrollatex direkte pa den tynde film

og bland @JEBLIKKELIG
9.7.4

10. AFLASNING OG FORTOLKNING AF RESULTATER
Positivt resultat

4-6. Som standard metoden.

Et resultat er positivt, hvis der observeres en agglutination af de
bld latexpartikler inden for 20 sekunder. Dette indikerer, at det
sandsynligvis er en S. aureus stamme.

Negativt resultat

Et resultat er negativt, hvis der ikke opstar nogen agglutination og
suspensionen forbliver jeevnt bla efter 20 sekunder i testomradet.
Dette betyder, at det sandsynligvis ikke er en S. aureus stamme.

Dobbelttydigt resultat

Hvis latexen har et svagt kornet udseende og der ikke er nogen
a@ndring i kontrollatexens udseende, skal det fortolkes som et
dobbelttydigt resultat. Stammer skal derefter testes igen efter
udsaning af subkultur pa ikke-selektivt substrat.

Ufortolkeligt resultat

Testen er ufortolkelig, hvis kontrolreagenset viser agglutination.
Dette indikerer, at kulturen forarsager autoagglutination.

Granulerede eller tradagtige reaktioner

Granulerede eller tradagtige reaktioner kan somme tider
observeres, hvilket skyldes testmaterialets partikelformige art.
Nar sadanne reaktioner observeres, skal de fortolkes i henhold
til fglgende kriterier:

Resultatet er positivt, nar den bla baggrund i cirklen med
kontrolreagens er klarere end cirklen med testreagens.

Resultatet er negativt, nar klarheden af den bla baggrund i bade
test- og kontrolreagens er ens.

Reaktioner, der opstar efter 20 sekunder, skal ignoreres.

11. PROCEDUREBEGRANSNINGER

11.1. Den tendens, som isolerede kolonier har til at
autoagglutinere, forgges ved inkubation over de anbefalede
36 timer.

11.2. Det antistof, som bruges i Staphytect Plus er blevet
optimeret for at undgd potentielle krydsreaktioner med
feelles antigener fra koagulasenegative stafylokokker. Det
skal bemaerkes, at det er blevet pavist, at dette reducerer
fglsomheden overfor nogle typer af 18 MRSA stammer?®.

11.3. Nogle andre arter af stafylokokker end S. aureus isaer S.
hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis, S. xylosus, S. schleiferi



og S. haemolyticus*+**'314, kan give positive resultater i
koagulasetest og/eller hurtige latexprocedurer. Hvis det
er ngdvendigt kan disse arter identificeres ved hjzelp af
biokemiske test f.eks. ved at teste for PYRase aktivitet
(Oxoid O.B.1.S. PYR IDO580M), S. aureus og S. hyicus vil veere
PYRase negative og alle andre ovenfor naevnte stammer vil
vaere positive’. S. hyicus og S. intermedius er sjeldent
forekomne pa kliniske laboratorier.

. Stafylokokker, som rendyrkes fra urinprgver og som giver
et svagt positivt’’ resultat med Staphytect Plus kan vaere
Staphylococcus saprophyticus. Yderligere identifikation af
sadanne rendyrkninger kan udfgres med biokemiske test og
Novobiocin fglsomhed (S. saprophyticus er resistent overfor
Novobiocin).

. Nogle streptokokker, og muligvis andre organismer, der
besidder immunoglobulin- eller plasmabindingsfaktorer,
kan reagere i latextesten og nogle arter, som f.eks.
Escherichia coli, er i stand til at forarsage en non-specifik
agglutination af latexpartikler'®*. For at overvinde disse
non-specifikke resultater skal der udfgres en Gramfarvning,
sa kun typiske stafylokokker bliver testet.

12. PRASTATIONSDATA (DATA | ARKIV)

Oxoid Staphytect Plus’ ydelseskarakteristikker er blevet bestemt
ved hjeelp af data fra de undersggelser, som er anfgrt nedenfor.
Det er dog vigtigt at bemaerke, at S. aureus antigenet varierer i
forhold til forskellige geografiske placeringer.

Klinisk undersggelse

Oxoid Staphytect Plus blev evalueret pa etstort hospital i
Frankrig. | alt 299 rendyrkninger blev testet med rgrkoagulase
som standardmetode. | den fglgende dataanalyse er resultater
fra stammer, som vides at krydsreagere!*#131* og resultater fra
autoagglutinerende stammer blevet udeladt (n=283). Den relative
fglsomhed var 96,5% og den relative specificitet var 97,6%.

Industriundersggelse

Oxoid Staphytect Plus blev evalueret palevnedsmiddellaboratorier
i en multicenterundersggelse i UK. | alt 621 prgver, som
var kolonier udtaget fra Baird-Parker Agar, der var blevet
inokuleret med fgdevarer eller miljpmaterialer, blev evalueret.
Standardmetoden var rgrkoagulase. | den fglgende dataanalyse
er resultater fra stammer, som vides at krydsreagere!l!21314
og resultater fra autoagglutinerende stammer blevet udeladt
(n=604). Den relative fglsomhed var 97,6% og den relative
specificitet var 97,1%.
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1. VERWENDUNGSZWECK

Das Staphytect PlusTM Kit ist ein qualitativer Latex-Objekttrager-
Agglutinationstest zur Differenzierung von Staphylococcus
aureus von anderen auf Agar gewachsenen Staphylococcus-
Artisolaten durch den Nachweis von Verklumpungsfaktor, Protein
A und bestimmten Kapselpolysacchariden, die in Methicillin-
resistentem Staphylococcus aureus (MRSA) zu finden sind. Der
Test wird in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet,
um Arzten bei den Behandlungsméglichkeiten fiir Patienten zu
helfen, bei denen der Verdacht auf eine Staphylokokken-Infektion
oder -Besiedelung besteht. Das Gerat ist nicht automatisiert,
darf nur durch Fachpersonal verwendet werden und ist kein
Begleitdiagnostikum.

2. TESTPRINZIP

In der traditionellen Mikrobiologie erfolgt die Differenzierung
zwischen Koagulasepositiven und Koagulase-negativen
Staphylokokken mit Hilfe des Rohrchentests (freie Koagulase)
oder mit dem Objekttragertest (zellwandgebundene Koagulase
bzw. Clumping-Faktor). Mit dem passiven Hamagglutinationstest
zum Nachweis des Clumping-Faktors (OXOID, Art.-Nr. DR 595A)
oder der DNase-Priifung auf DNase-Agar (OXOID, Art.-Nr. CM
321B) stehen weitere Differenzierungstests zur Verfiigung.

Mehreren Untersuchungen zufolge weisen ca. 97% aller beim
Menschen vorkommenden Staphylococcus aureus- Stamme
sowohl den Clumping-Faktor als auch freie Koagulase auf.

Protein A kann an der Zelloberflache von etwa 95% aller S. aureus-
Stamme, die beim Menschen vorkommen, nachgewiesen werden.
Protein A ist in der Lage, den Fc-Anteil des Immunglobulins G
(IgG) zu binden?. Bei bestimmten Methicillin-resistenten S.
aureus-Stammen wurde beobachter, daR Clumping-Faktor und
Protein A oftmals nicht nachweisbar sind**°. Wie aus einer Studie
hervogeht, besitzen alle diese Stimme Kapselpolysaccharide®. Die
Polysaccharidkapsel kann das Protein A und den Clumping-Faktor
maskieren und bei Latextesten, die auf den Nachweis dieser
beiden Faktoren ausgerichtet sind, eine Agglutination verhindern.
Beim OXOID Staphytect Plus-Test werden blaue Latexpartikel
eingesetzt, die sowohl mit Schweinefibrinogen, Kaninchen-IgG
alsauch mit spezifischen polyklonalen Kapselpolysaccharide von
S. aureus beschichtet sind”®*Werden Staphylokokken mit dem
Testreagenz auf der Reaktionskarte vermischt, so kommt es zu
einer Agglutination von (a) Fibrinogen und Clumping-Faktor, (b)
dem Fc-Anteil von IgG und Protein A, (c) spezifischen Antikorpern
und Kapselpolysacchariden. Bei S. aureus ist diese Reaktion
besonders deutlich. Die Reaktion kann auch mit anderen Spezies

auftreten, wenn sie den Clumping-Faktor und/oder Protein A
besitzen (wie z.B. S. hyicus oder S. intermedius). Wenn weder
Clumping-Faktor, Protein A noch spezifische Kapselpolysaccharide
vorhanden sind, bleibt die Agglutination aus. Unter den Clumping-
Faktor- und Protein A-negativen Isolaten ist Staphylococcus
epidermidis am haufigsten.

3. BESTANDTEILE DES TESTS (DR0O850M)

DR0851M Staphytect Plus Testreagenz.
Suspension aus synthetischen Blaue Latexpartikel,
die mit Schweinefibrinogen, Kaninchen-IgG und
spezifischen, polyklonalen Antikérpern gegen die
Kapselpolysaccharide von S. aureus beschichtet sind.
Der Inhalt eines Flaschchens ist ausreichend fiir 100

Tests.

DR0852M Staphytect Plus Kontrollreagenz.
Unbeschichtete, blaue Latexpartikel.Der Inhalt eines
Fldschchens ist ausreichend flr 100 Tests.

DR0O500G Reaktionskarten.
Jede Packung enthalt 35 Einweg-Reaktionskarten.
Gebrauchsanweisung.

4. ZUSATZLICH BENOTIGTE MATERIALIEN

Stoppuhr

Impfésen

Geeignetes Desinfektionsmittel (z.B.
Natrium-Hypochloritlésung >1,3% w/v).
Positivkontrolle: S. aureus z.B. ATCC 25923.
Negativkontrolle: S. epidermidis z.B. ATCC12228.

5. VORSICHTSMASSNAHMEN
In vitro Diagnostikum. Nicht einfrieren.

Die Reagenzien enthalten zur Konservierung 0,095% Natriumazid.
Natriumazid kann in Blei- oder Kupferrohren hochexplosive
Metallsalze bilden. Zur Vermeidung einer Metallazidakkumulation
sollten flissige Abfélle daher umgehend mitreichlich Wasser
nachgesplt werden.

Da das Probenmaterial pathogene Organismen enthalten kann,
sollten die entsprechenden Vorsichtsmalnahmen eingehalten
werden.

Die Anweisungen missen gelesen und genau befolgt werden.

Hinweise auf potentiell gefdhrliche Substanzen entnehmen
Sie bitte dem Sicherheitsdatenblatt, das auf der Website von
ThermoFisher verfugbar ist, und den Produktetiketten.

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller sowie der
zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender
und/oder Patient anséssig ist, gemeldet werden.

Im Falle einer Stérung darf das Testkit nicht verwendet werden.
6. LAGERUNG
8T
oA
Die Lagerung des Tests erfolgt bei 2—8°C. Bei Einhaltung dieser

Bedingungen bleibt die Aktivitdit der Reagenzien bis zum
angegebenen Verfalldatum unbeeintrachtigt.

7. QUALITATSKONTROLLE

Die einwandfreie Reaktion der Latexreagenzien sollte taglich vor
den Routinetests tberprift werden:

7.1. Positivkontrolle: Verwenden Sie einen bekannten S. aureus-
Stamm (z.B. S. aureus ATCC 25923/Culti-Loop™ R4607010)
und befolgen Sie die Anweisungen wie unter “Testmethode”
beschrieben. Eine Agglutination tritt innerhalb von 20
Sekunden ein.

7.2. Negativkontrolle: Verwenden Sie einen bekannten S.
epidermidis-Stamm (z.B. S. epidermidis ATCC 12228/Culti-
Loop™ R4606500) und befolgen Siedie Anweisungen wie
unter “Testmethode” beschrieben. Es darfinnerhalb von 20

Sekunden keine Agglutination eintreten.

Verwenden Sie den Test nicht, sofern die Kontrollstimme auf
andere Weise als hier beschrieben reagieren.

Wichtige Hinweise

Vermeiden Sie eine Kontamination der Reagenzien, die durch
Kontakt des Tropfers mit dem Probenmaterial hervorgerufen
werden kdnnte.

Achten Sie darauf, daB die Reagenzien nach Gebrauch fest
verschlossen werden, damit diese nicht austrocknen oder
kontaminiert werden.Stellen Sie die Packung nach Gebrauch
wieder in den Kihlschrank und achten Sie darauf, daR die
Flaschchen dort nicht liegend oder schrag gelagert werden.

Setzen Sie zur Testung ausreichend Koloniematerial ein, da sonst
falsch negative Ergebnisse auftreten kdnnen.Entnahme und
Vorbereitung des Untersuchungsmaterials Angaben hinsichtlich
Probennahme und-behandlung sind einschlagigen

8. STANDARDWERKEN ZU ENTNEHMEN

Fir den Test kdnnen Gram-positive, Katalase-positive Kolonien
von den nachfolgend aufgefiihrten Nahrbodeneingesetzt werden:
Blutagar

N&hragar

Caseinpepton-Sojamehlpepton-Agar
Caseinpepton-Sojamehlpepton-Agar mit 5%

Schafblut

Mannit-Kochsalz-Agar

Columbia-Agar mit Schafblut

Columbia-CNA-Selektivndhrboden

Mueller-Hinton-Nahrboden mit 5% Schafblut
Baird-Parker-Nahrboden

Brilliance MRSA 2 agar

Oxacillinresistenz-Screening-Agar (ORSA)

Flr den OXOID Staphytect Plus-Test sollten nur frische Kolonien
nach einer Bebriitung von ca. 18-36 Stunden verwendet
werden.Nach langerer Bebriitung zeigen die Kolonien verstarkt
Autoagglutination.

9. STANDARD-TESTMETHODE

9.1. Latextest- und Kontrollreagenzien auf Raumtemperatur
bringen. Den Inhalt des Flaschchens kraftig schitteln.
Rickstdnde aus der Tropfpipette mit dem Flaschcheninhalt
mischen.

9.2. Jeweils einen Tropfen Testreagenz bzw. Kontrollreagenz auf

je ein Feld der Reaktionskarte geben.

9.3. Mit einer Impfése 5 verddchtige Staphylokokken-Kolonien

von durchschnittlicher GroRe (dquivalent zu einer GroRe
von insgesamt 2-3 mm im Durchmesser) abnehmen,
mit dem Latex-Kontrollreagenz vermischen und tber das
gesamte Reaktionsfeld verteilen.

9.4. Mit dem Latex-Testreagenz genauso verfahren. Dazu eine
neue Impfése benutzen.
9.5. Die Reaktionskarte vorsichtig schwenken. Die Agglutination

tritt innerhalb von 20 Sekunden auf. Keine Lupe benutzen

9.6. Nach Ablesen aller Reaktionen Reaktionskarte in einem

geeigneten Desinfektionsmittel entsorgen

9.7. Testmethode vom Oxacillinresistenz-Screening-Agar

9.7.1 Siehe Standard-Testmethode.

9.7.2 Mit einer Impfése 5 verdachtige Staphylokokken-
Kolonien von durchschnittlicher GréRe (dquivalent zu
einer GroRe von insgesamt 2-3 mm im Durchmesser)
abnehmen, und in dem Reaktionsfeld der Testkarte in
einem dinnen Film verteilen.

9.7.3 Einen Tropfen Kontrollreagenz direkt auf den diinnen
Film geben und SOFORT vermischen.

9.7.4 4-6. Siehe Standard-Testmethode.

10. AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE
Positives Testergebnis

Der Test wird als positiv betrachtet, wenn die blauen Latexpartikel
innerhalb von 20 Sekunden agglutinieren. Ein solches Ergebnis
weist auf das Vorliegen prasumtiver S. aureus hin.

Negatives Testergebnis

Der Test wird als negativ betrachtet, wenn keine Agglutination
eintritt und die Suspension auf dem Testfeld auch nach 20
Sekunden eine gleichméRige Blaufarbung aufweist. Ein solches
Ergebnis liefert den Hinweis, daR es sich bei dem Isolat nicht um
S. aureus handelt.

Nicht interpretierbare Testergebnisse

Der Test sollte nicht gewertet werden, wenn es auch beim
Kontrollreagenz zu einer Agglutination kommt. Dieses Ergebnis
deutet auf eine Autoagglutination der Kolonien hin.

Nicht homogene Testergebnisse

Je nach Probenmaterial kdnnen faserige Reaktionen auftreten,
die anhand folgender Kriterien zu interpretieren sind: Das
Ergebnis ist positiv, wenn bei der Verwendung des Testreagenzes
eine groRere Flache des blauen Hintergrundes aufgehellt und im
Vergleich mit dem Kontrollreagenz weify wird.

Das Ergebnis ist negativ, wenn es weder beim Testreagenz noch
beim Kontrollreagenz zu signifikanten Verdnderungen in der
gleichmaRigenBlaufarbung kommt.

Reaktionen nach Ablauf der 20 Sekunden sollten nicht gewertet
werden.

Zweifelhafte Testergebnisse

Leichte, feinkornige Reaktionen des Latex-Testreagenz bei
unverandertem Latex-Kontrollreagenz stellen ein zweifelhaftes
Ergebnis dar. Der Stamm sollte auf einem nichtselektiven Medium
subkultiviert und erneut getestet werden.



11. TESTBESCHRANKUNGEN

11.1. Eine Agglutination Uber die empfohlenen Stunden
hinaus verstarkt die Tendenz isolierter Kolonien zur
Autoagglutination.

11.2. Die Antikérper fir den OXOID Staphytect Plus-Test wurden
hinsichtlich verminderter Kreuzreaktivitat mit gemeinsamen
Antigenen Koagulasenegativer Staphylokokken optimiert.
Dies kann unter Umstdnden zu einer verringerten

Sensitivitat gegentber Typ18 MRSA-Stammen fihren®

. Neben S. aureus kénnen auch andere Staphylokokken,
insbesondere S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis,
S.xylosus, S. schleiferi und S. haemolyticus'*****4, positive
Reaktionen in Koagulase- und Latextests zeigen. Bei
Bedarf konnen diese Spezies durch biochemische Tests
identifiziert werden, z.B. mit einem Test zum Nachweis der
PYRase-Aktivitdt (OXOID O.B.l.S. PYR IDO580M). S.aureus
und S. hyicus sind PYRasenegativ, alle anderen oben
genanntenStamme sind PYRase-positivi>*. S.hyicus und S.
intermedius treten jedoch bei klinischem Humanmaterial
duBerst selten auf.

11.4. Bei Staphylokokken, die aus Urin isoliert wurden und im

OXOID Staphytect Plus- Test eine schwache positive'

Reaktion zeigen, kann es sich um Staphylococcus
saprophyticus  handeln. Die genaue Identifizierung
solcher Isolate kann mit biochemischen Tests oder

mit  Hilfe der Empfindlichkeitsprifung gegeniber
Novobiocin durchgefiihrt werden (S. saprophyticus ist
Novobiocinresistent).

11.5. Einige Streptokokken und moglicherweise auch andere
Keime, die Immunglobuline oder Plasma-bindende
Substanzen enthalten, kénnen im Latex-Test unspezifisch
reagieren. Auch kédnnen Keime, wie z.B. Escherichia coli eine
unspezifische Reaktion der Latexpartikel bewirken'®*°. Vor

der Anwendung des OXOID Staphytect

Plus-Test sollte eine Gram-Farbung durchgefiihrt werden, um
sicherzustellen, daR fiir den Test nur Staphylokokken eingesetzt
werden.

12. LEISTUNGSMERKMALE (DATEN IN DEN AKTEN)

Die Leistungsfahigkeit des OXOID Staphytect Plus-Tests wurde
in den nachfolgend beschriebenen Studien ermittelt. Es ist
dabei zu beachten, dall die Antigenausstattung von S. aureus
in  Abhangigkeit von der geographischen Verteilung eine
bemerkenswerte Varianz aufweisen kann.

Klinische Studie

Der OXOID Staphytect Plus-Test wurde in einem groRen
franzésischen Krankenhaus evaluiert. Ingesamt wurden 299
Isolate gegen Rohrchenkoagulase als Gold-Standard vergleichend
untersucht. In der anschlieRenden Datenanalyse wurden
Stamme, die bekanntermaRen kreuzreagieren!*'2134 sowie
autoagglutinierende Stamme, nicht berlcksichtigt (n=283).
Danach wurden die relative Sensitivitat mit 96,5% und die relative
Spezifitdt mit 97,6% ermittelt.

Industrielle Studie

Der OXOID Staphytect Plus-Test wurde im Rahmen einer multi-
center Studie mit mehreren Lebensmittel-Laboratorien in
GroRbritannien evaluiert. Insgesamt wurden 621 Proben gegen
Roéhrchenkoagulase als Gold-Standard vergleichend untersucht.

Die Kolonien stammten von Baird-Parker- Na&hrboden,
der mit Lebensmittel- oder Umweltproben inokuliert
wurde. In der anschlieBenden Datenanalyse wurden

Stamme, die bekanntermaRen kreuzreagieren!*'2131% sowie
autoagglutinierende Stamme, nicht berlcksichtigt (n=604).
Danach wurden die relative Sensitivitdt mit 97,6% und die relative
Spezifitdt mit 97,1% ermittelt.
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1. MPOBAENOMENH XPHXH

To kit Staphytect Plus™ eivat pa  Sokipacia  molOTIKOU
TMPOOSIOPIOUOU OUYKOMNNONG HE AATEE OF QVTIKEIMEVOPOPO
m\dka yia ™ Slagopornoinon Ttou Staphylococcus aureus
and GAa amopovwpéva oteléxn edwv Staphylococcus mou
avantiooovtal O Aydp HEOW QVIXVEUONG TOu mapdyovTd
OUCOWHATWONG, TNGTTPWTEIVNG A KOl OPIOHEVWY TTOAUGAKXAPITWY
™G KAYAG TTOU CUVAVTWVTAL OTOV QVOEKTIKO OTn HEBIKINNIVN
Staphylococcus aureus. Xpnolpomoleital o€ pia SlayvwoTIKn
pon epyaciag ya va Bondnogl Toug KAIVIKOUG 1aTpols OTIG
OepameuTIKEG EMAOYEG yia A0BEVEIG yia TOUG OTTOIOUG UTTAPXEL
uroyia MNoipwéng 1 amotkiopov amd ota@uAOKoKKo. Mpoopiletal
QAMOKAEIOTIKA Yla EMTAYYENUATIKE Xprion Kat Sev amotehei ouvodo
SlayvwoTiko péco.

2. APXHTHX EZETAZHX

Juvnbwg, n Stapopomoinon avapecsa oToug BETIKOUG Kal TOUG
aPVNTIKOUG 0TNV KOAYKOUAGON OTAQUAOKOKKOUG ETTITUYXAVETAL
HE TNV €€£TOON KOAYKOUAAONG O€ GWANVAPLO, N OTTO{al AVIXVEVEL
v e§WKUTTAPIA OTAPUAOKOAYKOUAADN, 1 e TNV e&étaon
KOQYKOUAAONG O€ AVTIKEILEVOPOPO TTAGKQ, N OTTOI0 AVIXVEVEL TOV
TAPAYOVTa CUCOWUATWONG (SECUEVPEVN KOAYKOUAAON) TTOU
UTTAPXEL OTNV EMIPAVELD TOU BaKTNplakou KuTtapou. AlatiBevtal
Kat GAeG e€€TAOEIC Slaopomoinong, OTwe N e§€taon mMadNTIKAG
alpoouykoMnong (Oxoid Staphylase — DR595) kat n €&étaon
SeodupiBovoukiedong (DNase). Exel avagepbei ot mepimou
T0 97% Twv avBpwmvwv oTeAexwv Tou Staphylococcus aureus
Slabétouv 1600 Seopeupévn KOAYKOUAAON 000 Kal E§WKUTTAPLA
OTAPUAOKOAYKOUAAON.

H mpwteivn A Bpioketal otV KUTTAPIKA €M@Aveld oTo 95%
TEPITTOU TWV avOPWTMIVWV OTEAEXWV TOU S. aureus Kal €XEL TNV
IKavoTNTa va Seopevel To TURa Fc Tng avoooo@aipivng G (IgG)
‘Exel mapatnenBei 6Tl oplopéva avOekTIkA oTn HEBIKIAANIVN
oteNéxn Ttou S. aureus (MRSA) pmopei va ek@pAcouv pn
aVIXVELOIHA EMMTESA TTAPAYOVTA CUCCWHATWONG KAl TTIPWTEIVNG
A3, Q00T000, £xel amoSelyOei 0TI OAa autd Ta oTeNéXN StaBétouv
moAUCaKYaPITN ENUTPOUS. To ENUTPO UMTOPE( va KOAUTITEL TOOO
mv mpwTeivn A 600 Kal ToV TIAPAYovVIa CUCCWHATWONG,
epmodiCovtag €101 TN oLYKOAANnon. H e&étaon Staphytect Plus
XPNOIHOTIOLEL UIMAE CwHaTiSI AATES EMOTPWHEVA PE IVWSOYOVO
xoipou kat IgG kouvehlol pali pe €8IKA TONUKAWVIKA
QAVTIOWHATA €VavTl TTOAUCAKXAPITWY EAUTPOU Tou S. aureus”s.
‘Otav 10 avTISPACTAPIO AVAULYVUETAL TTAVW OF WL KAPTA UE
ATIOIKIEG S. aureus, TIPAYMOTOTIOLEITAL TAXEIQ CUYKOANON péow
™e avtidpaong petagu (i) Tou vwdoyovou Kat Tou Tapdyovta
OLOoWHATWONG, (i) Tou THRpatog Fc Tng IgG Kat Tng MpwTeivng
A, (iii) ¢ edikng lgG kat TOou TOAUCOKXAPITN €AUTPOU.
Emiong, pmopei va mpokUYel oUyKOANoN pe AANa €idn Tou
Slabétouv MapdyovTa CUCOWHATWONG 1 TIPWTEIVN A, OTTwG O

Staphylococcus hyicus kat o Staphylococcus intermedius. Edv
Sev UTIAPYEL TTAPAYOVTOG CUCOWHATWONG, TTPWTEIVN A ) €181KO{
TIOAUOOKXAPITEG EAUTPOU, Sev Ba TPOKUYPEL GUYKOAANDN Kal TO
anotéheopa Ba BswpnBei apvnTiko. Ta o ouxvd, apvnTikA
OTNV KOAYKOUAAON Kal TNV TTPWTEIvN A, amopovwuéva oTeAéXN
OTAPUAOKOKKWV gival ekeiva Tou Staphylococcus epidermidis.

3. TMEPIEXOMENA TOY KIT (DR0O850M)

Avudpaotrplo eétaong DRO851M Staphytect Plus (5,6 ml)
Evaibpnpa cwpatidiwv ouvOeTIKOU PMAE AATEE, EMOTPWHEVWV
1600 pe vwdoydvo xoipou 600 Kat pe IgG kouveNloU o€
ouvduaopd pe  EOIKA  TIONUKAWVIKA  QVTIOWHATA  EVavTl
TOAUCOKXAPITN €NUTPOU Tou S. aureus. KABe @laAn mepiéxel
€Mapkn moootnTa avtidpaotnpiou yia 100 avalloelg.

Avudpaotriplo eAéyxov DR0852M Staphytect Plus (5,6 ml).
MmAg, pn evaioOntomoinuéva ocwpatidia Aate€. Kabe @ldin
mepléxel moodtNTa avtudpaotnpiou mou emapkel yia 100
eetdoelc.

Kapteg avtidpaong DRO500G.

To KIT TIEPIEXEL 35 AVOAWOIEG KAPTEG avTidpaong.

‘Eva puAAaSL0 08nyLwv Xprong.

4. YNIKA NOY AMAITOYNTAI AAAA AEN MAPEXONTAI
Xpovouetpo

MikpoBtohoyikdg kpikog

KatdAAnAo amoAupavTikd £pyaoTnplakng XPrRong

OeTIKOG HAPTUPAG: XTENEXOG S. aureus, dmwg To ATCC 25923
ApvnTikdg paptupag Itéhexog S. epidermidis, omw¢ 1o ATCC
12228

5. MPOOYAAZEIX

To mpoi6v autd mpoopiletal U6vo yia in vitro SlayvwoTIkA
Xpnon. Mnv katauxete.

Ta avuidpaoctripla mepiéxouv 0,095% alidlo Tou vatpiov wg
ouvtnpenTikd. To alidio Tou vatpiou gival To€Ikd Kal pmopei
va avTidpAcel Ye 10 HOAUPBSO i TO XOAKO Twv USPAUNKWY
owAnvwoewy, oxnpatifovtag alidia peTaA\wv Ta omoia gival
EKPNKTIKA KATOTTIV EMAPIG UE AUTA Ta PETAANNA. M va amotparei
n cuoowpevon aliSiwv oTNV ATTOXETEVUON, EKTTAEVETE pE ApBovo
VEPO AUEOWG UETA TNV amdppiyn Twv avTtidpaotnpiwv.

Ta Seiypata pmopei va mepiéxouv maboydvoug opyavicHoug Kal
eMopévwg TIPETEL va AapBavovTal ol KATAANAEG TTPOPUAGEELG
KOTA TO XEIPIOHO TOUG.

A0BAEoTe Kal AKOANOUBNOTE TIG 08NYieg TPOCEKTIKA.

Avatpé€te oto deltio Sedopévwv aopdlelag, mou Bpioketal
oTov lotéTtomo TnG ThermoFisher, kat tn ofjpavon mpoidvtog yia
TANPOPOPIEC OXETIKA pe SuVNTIKA EMIKiVEUVA CUCTATIKA.

Omoodnmote coPapd CUPPAV Exel TIPOKUYEL O OXEON ME
TO lOTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV TIPETIEL VO AVAPEPETAlL OTOV
TIOPACKEVAOTN Kal oTnV apuddia apyri Tou Kpdtoug péhoug oTo
omoio £8peVEL 0 XPNOTNG 1)/Kal 0 A0OEVAG.

e TEPIMWON  ENATTWHOTOG,  UNV

lOTPOTEXVONOYIKO TIPOTOV.
6. OYNASH

oA

AuTO TO KIT TIpEMel va @UAdooetal oe Bepuokpacia 2-8°C .
Mnv Katauxete. YO autég TIG OUVONKEG, Ta avTidpaoTipla
Slatnpolv T SpacTIKOTNTA TOuG €W TNV NUEPoUnvia AfEng
IOV AVAYPAPETAL OTN CUOKEVAG{A TOU KIT.

Xpnolyomoleite  To

7. AIAAIKAZIEZ EAEFXOY

KaBe popdmou xpnotpomoleital to Kit, Oampémet va Sievepyouvtal
ol mapakdatw Sladikaoieg eEAéyyou:

7.1,

OEeTIKOG HaPTUPAG: XPNOIHOTIOINOTE éva YVWOTO OTENEXOG

Tou S. aureus, 6iw¢ o ATCC 25923 (Culti Loop™ R4607010).
Akoloubriote tn pébodo mou TEPIypA@ETAL OTNV EVOTNTA
yia ™ Sadikacia e§étaone. Befaiwbdeite o1 mpokUMTEL
OUYKOAMNON €VTOG 20 SEUTEPONEMTWV.

7.2. Apvntikdg  pdptupag  XpnOIYOTIOINOTE  €va  yVwoTo
oTéNexo Tou S. epidermidis, énwg 1o ATCC12228 (Culti-

Loop™R4606500).

AkolouBnote T péBodo mou mEPLypAPETAl OTNV EVOTNTA YId
™ Swdikacia e&étaong. Befawbeite 611 T0 avtudpaotriplo
Tapapével Agio, XwpiG oUYKOAANON, o€ OAn T SldpKeld Twv
20 SeuTtepoAémTwy TNG €€Taong.

Mnv xpnoipomnouoete TNV e€racn €av ol avTiISPACEIG pE
TOUG OPYAVIGHOUG EAEYXOU Eival ECPANNEVEG.

INHAVTIKEG ONUEWWDOELG Yia Th Stadikacia

To Aate€ tng e€étaong umopei va poAuvOei eav a@roeTe va €pOet
OE €MAPN TO PUYXOG TOU OTAYOVOUETPOU HE To Seiypa oTnv
Kapta avtidpaong.

BeBaiwBeite 0TI Ta Mwpata e@appolovTal oQIXTA PETA amd KABe
XPrioN, TPOKEIEVOU va amoTparei n poAuvon Katn amoripavon
Twv avTtidpaotnpiwv. Metd tn xprion, TomoBeTioTe {avd To KIT
oTO Yuyeio, PUAACOOVTAG TN PIAAN o€ 0pBia Béon. Apalpeite
€MAPKN MOCATNTA AVETTUYMEVOU UAMIKOU KaAAIEpyelag amd To
TPUPAio KaMiépyelag. H xprion avemapkolg moooTNTAG UIMOPEi
va SWoEl PELSWG APVNTIKEG AVTIOPACELC.

8. IYNAOIH KAIMPOETOIMAZIA AEITMATON
Mo N\eMTOPEPEIEG OXETIKA PE TN QUAAEN KAl TO XEIPIOMO TWV
SelyuaTwy, CUUBOUNEVTEITE éva TUTTIKO, OXETIKO EYXELPISIO.

lMa Tov éAeyxo Gram-0€TiKwy, BETIKWY 0TNV KATAAAON ATTOIKIWVY,

pmopei va XpnotpormoinBei kamolo amd Ta MAPAKATW péoa

KaMEpyelag:

Awatouxo dyap

OpenTiké dyap

Ayap pE TpuUnTOVN Katl ooyla

Ayap UE TPUTTTOVN Kat ooyLa Pe 5% aipa

Ayap GAaTOG HavVITOANG

Apatovxo ayap Columbia

Ayap Columbia CNA

Ayap Mueller-Hinton pe 5% aipa

Ayap Baird-Parker

Brilliance MRSA 2 aipa

Ayap avixveuong avBektikotnTag otnv o&akiAivn (ORSA).

JUVIOTATAL N XPHON PPECKWY KAANMEPYELDV TTOU £X0UV AVATTTUXDEI

Katd ™ SlapKela TG vuxTag (Sidpketa enwaong: 18-36 WPEQ).

HTAoNn TwvanokiwvvampokalouvavTIS pAcEIGAUTOCUYKOANONG

av&avetal dtav n SIdpKeLa EMHAONG UTIEPPAIVEL TN CUVIOTWHEVN

1EPi0d0 36 WPWV.

9. NPOTYNH MEOOAOX EZETAZHX

9.1. Agnote ta Avtidpaotiipla €§€taong pe AATES Kal UNKWY
eNéyxou NATEE va 1ooppomroouy o Beppokpacia dwuatiou.
BeBaiwBeite o611 10 avtidpactiplo AATeE avapyvoeTal pe
£VToVN avakivnon Kat agalpéoTe TuXOv moodtnta AAte€ ano
TN OTAYOVOUETPIKI) TITTETA YA TIARPN avApén.

9.2. Awveiyete 1 otaydva Nateg e€€taong o€ évav anod Ttoug
KUKAOUG TG KApTag avtidpaong kat 1 otayova Adte§

eNéyxou o€ évav Ao KUKAO.

9.3. Me éva piKpoBloAoyiko Kpiko, CUNMEETe amd éva TpuBAio

HE HECO KANNIEPYELAG 5 UTTOTITEG ATTOIKIEG OTAPUAOKOKKOU
uetpiov peyéboug (ue Sidpetpo avamtuéng 2-3 mm),
emypiote Pe autég évav KUKAO Kal Qvapiéte pe TO
avTidpaoTrplo AATe€ eAéyxou. AMAWOTE yia va KOAOYETE
Tov KUKNO. AToppiyte Tov Kpiko, dmwg evdeikvutal.

9.4. EmavoldBete ™ Swdikacia yia to Adte€ efétaong,

XPNOHOTIOIWVTAG £vav AANO KPiKo.

9.5. INKWOTE Kal avaKIVAOTE €vtova Tnv KAPTa Yia €wg
20 OeutepdNeNTa, KAl TIAPATNPENOTE Qv TTPOKUTTEL
GUYKOANON UTIO QUOIONOYIKEG OLUVONKEG PWTIoUOU. Mnv

XPNOIUOTTIOICETE HEYEDUVTIKO PAKO.

9.6. 'Otav ohokAnpwOei n e€étaon, amoppiPte TIG KAPTEG PE

A0@AA TPOTTIO OE ATMOAUHAVTIKO UNIKO.

MéBodo¢ eféraong yia To Ayap avixveuong
avOekTikoTNTag 0TV 0§aKiAAivn (ORSA)

9.7.

9.7.1
9.7.2

Q¢ mpotumn pébodog e€étaonc.

Me éva pikpoftohoyikd Kpiko, CUNEETE amo éva
TPUPAio pE péCO KOAMNEPYElQG 5 UTIOTITEG ATOIKIES
OTA@UAOKOKKOU  ETpiou  peyéBoug (e  Siduetpo
avanmtuéng 2-3 mm) kat mxpiote évav KUKAo. Me tn
BorBeila Tou Kpikou, AMAWOTE TO UAIKO TNG amolkiag
(WOTE VO OXNUATIOTEL ML AETTTY) OTPWON.

9.7.3 Awaveipete 1 otayova Aateg eAéyxou amevBeiag mavw

ot Aent oTPWOonN Kat avapifte AMEZQS.
9.7.4-6. Q¢ mpdturn pébodog e§€taong.

10. ANATNQXH KAl EPMHNEIA TON AMOTEAEZMATQN
OE£TIKO anmotéAecpa

OeTikO amoTéAeopa AapPavetal €dv MPOKUYEL GUYKOAANON
Twv PnMAe owpaTiSiwv AaTe€ evidg 20 Seutepolémtwy. Autd
umo&NAWVEL TNV TTapouaia OTENEXOUG Tou S. aureus.

ApVNTIKG amoTéAeopa

Apvntikd amotéhecopa  AapPBdvetar €av dev TIPOKUYEL
OUYKOAMNON Kal 0Tov KUKAO €§€TacnG mapapével €va Kuavo,
Aeio evaiwpnua HETd To MéPag Twv 20 SeuTePOAEMTWY. AUTO
UTOSNAWVEL OTL TO OTENEXOG SEV TAUTOTIOIEITAL WG OTENEXOG TOU
S.aureus.

Apgipolo amotéAeopa

‘Otav 1o Adte€ e€€taong eppavifel ENaPpwg Tpaxeia oYn Kat n
OYn tou NAteg eNéyyou MapapéVeL APETABANTN, TO AMOTENECHUA
eivat apgiBoro. Ta oteléxn Ba mpémel va ummoBaAlovTal K VEou
o€ €£€T00N PETA OTTO AVOKAANNEPYELQ OE N EMAEKTIKA péoa.

Mn gppnvevoipo anotéecpa

H e€étaon gival pn epunvevotun edv 1o avtidpaotrplo eAéyxou
eppavifel SUYKOMNON. AuToO amoTelei évOelgn &tin kaANEpyela
TIPOKAAEL AUTOGUYKOAANON.

Kokkiwdeig 1y vwdeig avtidpaceig

€ OPIOPEVEG TIEPIMTWOELG, €VOEXETAl va mapatnpnbolv
KOKKIWOEIG 1 VWSEG avTISPAOE;, AOyw TNG CWHATISIOKAG
@UoNG Tou VAIKOU e€étaong. ‘Otav Aappdvouv xwpa TETOLEG
avtidpdoel;, Ba mpémel va gpunvelovtal PE TA TTOPAKATW
Kplthpla:

To amotéheopa eival OeTiké dtav Katd T xprion Tou
avudpaotnpiou §€taong mapatnpeital peyautepn Siavyaon Tou
pme untdBabpou, CUYKPITIKA HE TNV avTidpaon Tou mapatnpeital
KaTtd TN Xprion Tou avtidpactnpiou eNéyxou. To amotéheopa givat
apvnTIKO o6tav Sev mapatnpeital Slagopd otn Slavyaon Tou UM
unofAaBpou KATd TN XPrion Tou avTidpacTtnpiou 6£Taong Kat Katd
N XPron Tou avtidpaotnpiou eNéyxou.

OravTtidpdoeig mou AapBavouy xwpa Hetd amd 20 Seutepolenta
Ba mpémel va ayvoouvTal.



11. NMEPIOPIZMOITHX AIAAIKAZIAX

11.1. H tdon Ttwv QmopOVWHEVWY ATIOIKIWV VA TIPOKOAOUV
QUTOOUYKOAMNON auédvetal 6tav ol Xpoévol EmWwacng
unEPBaivouv TN CUVICTWHEVN SIAPKELD 36 WPWV.

11.2. To avtiowpa mou xpnowpomoleitat oto Staphytect Plus
éxel PBehtiotonmoinbei Wote va amogevyovtal mOavég
Sl00TAUPOUPEVEG AVTIOPACEIS ME KOV avTlyova amo
OTAQUAGKOKKOUG apvNTIKOUG 0TNV KOAYKOUAGON.

Oa Tpémel va onpewBei OTL €xel amodelyOei WG AUTO PEIWVEL
v euatodnoia o oplopéva oteNéxn MRSA Tumou 18.

11.3. Oplopévol OTAPUAOKOKKOL, EKTOG ammo Tov S. aureus, Kal
el8lkotepa ot S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis,
S. xylosus, S. schleiferi kot S. haemolyticus''>'3'4,
umopei va Swoouv Betikd amoteNéopata o eEETACEIS
KoayKouhdong ri/kat og taxeieg Stadikaoieg pe Aates. Eav
eivat amapaitnTo, Ta €idn pmopouvv va tavtomoinBolv pe
Slad1kacieg PloXNUIKWY eEETACEWY, T.X. HE Hla e§€taon
yla TV avixveuon mapaywyng TG mUpPoAISovUA-B-
va@Bulapivng (PYRase, Oxoid O.B..S.PYR IDO580M). Ta
oteNéxn S. aureus kai S. hyicus Ba gival apvntika otnv
e€€taon yla muppohidovul-B-vapBulapivn (PYRase) kat
TA UTTONOLTTIA GTENEXN TTOU AVAQEPOVTAL TTaPATAvw Ba givat
BeTik&™'%". O1 oTapuAdkokkol S. hyicus kat S. intermedius
OUVAVTWVTAL OTTAVIWG OTA KAIVIKA EpyacTipla.

11.4. ZTa@UAOKOKKOL TIOU  amopovwvovtal  amd  Seiypata
oUpwy, ta omoia Sivouv acBevég Betikd’® amotéleopa
pe To Staphytect Plus, evdéxetal va gival oteéxn tou
Staphylococcus saprophyticus. Mepaitépw tavtomoinon
TETOIWV OTMOHOVWHEVWY OTEAEXWV pmopei va Sie€ayOei
He Bloxnuikég eEeTaoelg Kal §eTdoelg evaloBnaoiag otn
vofoBlokivn (o S. saprophyticus eivar avOekTiKdG oTn
vofopiokivn).

. Oplopévol  OTPEMTOKOKKOL  Kat  mBavotata  dN\ot
OPYAVICHOI PE aVOoOOPAIpivn i} TTAPAYoVTEG SEOHELONG
m\dopatog evdéxetal va avtidpdacouv otnv e&étaon
AGTe€, evw pepIKA €idn, 6mwg To Escherichia coli, éxouv
™V (KAVOTNTA Va GUYKOANOUV Ta owpaTtidla Adte€*® pe
un €181ko Tpdmo. MNa va amo@evyovtal autd Ta pn €0IKA
anoteéopata, Oa Mpémel va ekTeAeiTal pwon Gram, €10t
WOoTe va e§eTAlovTal HOVO TUTTIKO{ OTAPUAOKOKKOL.

12. XAPAKTHPIZTIKA AMNOAO:IH:XI (AEAOMENA ZzITO
APXEIO)

Ta xopoktnplotika amédoong tou Oxoid Staphytect Plus

kaBopiotnkav pe Pdon Sedopéva amd TIC MENETEG TIOU

neptypagovtal mapakdtw. Qotdoo, TpEmel va onuelwdel oTL

0 S. aureus gu@avifel ONUAVTIKA QVTIYOVIKA TOIKINOTNTA OTIG

SIAPOPEC YEWYPAPIKEG TOTOOETIEC.

KMvikn pelétn

To Oxoid Staphytect Plus a§lohoyriOnke og peydho voookopeio
™G laANiag. E€etdotnkav ouvolikd 299 amopovwuéva oTeNEXN,
HE xpnon G €€€taong Koaykouhdong o€ OwAnvdplo, wg
npotunng peBodou. Ytnv mapakdtw avaluon Sedopévwy,
TIAPAAEPONKAV Ta AMOTENEGHATA ATTO OTEAEXN TTOU €ival yVwoTd
611 MpoKahovV SlaoTaUPOUpEVEG avTIdpdoelc' %1314, kaBwg kat
Ta AnMoTEAEOHATA aTTO AUTOOUYKOAOUpEVA OTENéXN (n=283). H
OXETIKN gvaloOnoia ATav 96,5% Kal n OXETIKA €18IKOTNTA HTAV
97,6%.

Blopnxavikn peAétn

ToOxoid Staphytect PlusafiohoyrnOnke og epyaoTiplaTpopipwy,
OTO TAQIOIO TTOAUKEVTPIKAG HENETNG TTOU TTpayHATOTOIONKE
oto Hvwpévo Baailelo. AlohoyrnOnkav cuvolika 621 Seiypata.
Empokelto yia amoikieg amo dyap Baird-Parker, uBoMacpéveg pe
TPOPIHO 1 VAIKS Tou TrEpIBEAovToG. H mpdturn pébodog tav n
£€€100N KOAYKOUAAONG 0€ CWANVAPLO. TTNV TTAPAKATW avaiuon

Sedopévwy, mapaleipbnkav Ta amoteNéopata amd OTEAEXN TTOU
ival yvwotd Ot TPoKaAoUV S1a0TauPOUHEVEG avTISPATElg 121314,
KaBWE Kal Ta amoTENéOHATA QMO AUTOOUYKOMNOUHEVA OTENEXN
(n=604). H oxetikr} evaiobnaia Atav 97,6% Kat n OxeTIKA E8IKOTNTA
Atav 97,1%.
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1. _UTILIDAD

El kit Staphytect Plus™ es un ensayo cualitativo de aglutinacion
en portaobjetos de latex para diferenciar Staphylococcus aureus
de otras especies de Staphylococcus en cepas aisladas cultivadas
en agar mediante la deteccidn del factor de aglutinacién, proteina
A y determinados polisacaridos capsulares que se encuentran
en la Staphylococcus aureus resistente a la meticilina. Se utiliza
en un flujo de trabajo de diagndstico para ayudar a los médicos
en las opciones de tratamiento para pacientes con sospecha
de infeccion o colonizacién estafilocdcica. El dispositivo no es
automatizado, es exclusivamente para uso profesional y no esta
disefiado para diagndstico complementario.

2. PRINCIPIOS DE LA PRUEBA

Tradicionalmente, la diferenciacidn entre estafilococos coagulasa
positivos y coagulasa negativos ha venido realizindose mediante
la prueba de coagulasa en tubo que detecta la estafilocoagulasa
extracelular o bien mediante pruebas de coagulasa en
portaobjetos que detectan la coagulasa unida (“clumping factor”)
presente en la superficie celular bacteriana. También hay otras
pruebas disponibles incluyendo la de hemaglutinacion pasiva
(Staphylase DR-595 de Oxoid) y la prueba de DNasa. Alrededor
del 97% de las cepas de Staphylococcus aureus de procedencia
humana poseen ambas coagulasas, la unida y la estafilocoagulasa
extracelular. La Proteina A se encuentra en la superficie celular
de aproximadamente el 95% de los S. aureus humanos y tiene la
facultad de unirse al fragmento Fc de la inmunoglobulina G (1gG)%.

Ciertas cepas de S. aureus meticilinresistentes (MRSA) pueden
expresar cantidades indetectables de factor de agregacion
(“clumping factor”) y de Proteina A**°. No obstante, se ha
observado que todas esas cepas poseen polisacarido capsular®
La capsula puede enmascarar tanto a la Proteina A como al
“clumping factor” obstaculizando la aglutinacién. Staphytect Plus
utiliza particulas de latex azules unidas a fibrindgeno porcino e
IgG de conejo que incluyen anticuerpos policlonales frente a los
polisacaridos capsulares de S. aureus™®.

Cuando el reactivo se mezcla en una tarjeta de reaccién con
colonias de S. aureus, se produce una aglutinacién porreaccion
entre (i) el fibrindgeno y el “clumping factor”, (ii) el fragmento
Fc de la IgG y la Proteina A, (iii) la IgG especifica y el polisacarido
capsular. La aglutinacién puede darse con otras especies que
posean “clumping factor” o Proteina A, como Staphylococcus
hyicus y Staphylococcus intermedius. Si no esta presente el

“clumping factor”, la Proteina A ni los polisacédridos capsulares

especificos, no se producird aglutinacién y el resultado sera
considerado como negativo. Los aislamientos de estafilococos
mas frecuentemente coagulasa y Proteina A negativos son
Staphylococcus epidermidis.

3. COMPONENTES DEL EQUIPO (DR0850M)

DR0851M Staphytect Plus, Reactivo de Prueba (5,6 ml).

Una suspension de particulas de latex sintético
cubierto con fibrindgeno porcino e IgG de conejo
junto a anticuerpos policlonales especificos frente
a polisacaridos capsulares de S. aureus. Cada frasco
contiene reactivo suficiente para 100 pruebas.
Staphytect Plus, Reactivo de Control (5,6 ml).
Particulas de latex azules no 20 sensibilizadas. Cada
frasco contiene suficiente reactivo para 100 pruebas.

DR0852M

DRO500G Tarjetas de Reaccion.

Cada equipo contiene 35 Tarjetas de Reaccion
desechables.

Instrucciones de uso.

4. MATERIAL REQUERIDO Y NO SUMINISTRADO
Cronémetro

Asa microbioldgica

Desinfectante apropiado

Control positivo: cepa de S. aureus, como ATCC 25923
Control negativo: cepa de S. epidermidis, como ATCC 12228.

5. PRECAUCIONES
Este producto es para diagndstico in vitro exclusivamente.

No congelar.

Los reactivos contienen 0,095% de azida sddica como conservante.
La azida sddica es tdxica y puede reaccionar con el plomo o cobre
de las tuberias produciendo azidas metalicas que pueden ser
explosivas. Para prevenir su acumulacion en las tuberias, dejar
correr abundante agua cuando se desechen por esta via..

Las muestras pueden contener microorganismos patdgenos.
Manipular con las debidas precauciones.

Las instrucciones se deben leer y cumplir estrictamente.

Para obtener informacién sobre los componentes potencialmente
peligrosos, consulte la hoja de datos sobre seguridad, disponible
en el sitio web de ThermoFisher, y ladocumentacién del producto.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con
el dispositivo debera 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.
6. CONSERVACION
8T
oA
El equipo debe conservarse entre 2° y 8°C. No congelar. En estas

condiciones, los reactivos permaneceran activos hasta la fecha de
caducidad que figura en la caja del equipo.

7. PROCEDIMIENTOS DE CONTROL

En cada ocasion en que se utilice el equipo, deben realizarse los
siguientes procedimientos de control:

7.1. Control Positivo: Utilizar una cepa conocida de S. aureus
como la ATCC 25923 (Culti-LoopTM R4607010). Seguir

el método que figura en Procedimiento de la Prueba.
Asegurarse de que la aglutinacién se produce antes de 20
segundos.

7.2. Control Negativo: Utilizar una cepa conocida de S.
epidermidis, como la ATCC 12228 (Culti-Loop™ R460500).
Seguir el método que figura en Procedimiento de la Prueba.
Asegurarse de que el reactivo permanece disperso y no

aglutinado durante los 20 segundos de la prueba.

No utilizar la prueba si las reacciones con los microorganismos
control son incorrectas.

Notas importantes al procedimiento

No permitir que los reactivos se contaminen por permitir que el
goteador toque la muestra sobre la tarjeta de reaccion.

Asegurarse de que los tapones estan bien puestos tras utilizar los
reactivos para prevenir la contaminacién y la desecacién de los
mismos.

Después de utilizar el equipo, retornarlo a la nevera asegurandose
de que los frascos permanecen boca arriba.

Recoger de la placa de cultivo la suficiente cantidad de
microorganismos; si fuera insuficiente, conduciria a resultados
falsos negativos.

8. TOMA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Consultese un manual estandar para conocer los detalles de toma
y preparacion de las muestras

Se pueden analizar colonias de gérmenes grampositivos, catalasa
positiva, obtenidas en alguno de los medios de cultivo siguientes:

Agar Sangre

Agar Nutritivo

Agar Triptona Soja

Agar Triptona Soja con 5% de Sangre
Agar Manitol Sal

Agar Columbia Sangre

Agar Columbia CNA

Agar Mueller-Hinton con 5% de Sangre
Agar Baird-Parker

Brilliance MRSA 2 Sangre

Agar de Criba de Resistencia a Oxacilina (Oxacillin Resistance
Screening Agar) (ORSA).

Se recomienda el uso de cultivos frescos (18 a 36 horas de
incubacion). La tendencia de las colonias a autoaglutinar 24
aumenta con periodos de incubacion superiores a 36 horas.

9. METODO ESTANDAR DE LA PRUEBA

9.1.

Deje que los prueba en latex y reactivos de control
se atemperen al ambiente. Aseglrese de agitarlos
vigorosamente y expulse cualquier cantidad residual del
gotero, a fin de conseguir una completa mezcla homogénea.

9.2. Dispense una gota de latex de prueba en uno de los circulos
de la tarjeta de reaccion y una gota del latex de control en

el otro circulo.

9.3. Utilice un asa estéril para recoger el equivalente de
5 colonias presuntamente estafilocécicas de tamafio
promedio (equivalente a un diametro de crecimiento de 2-3
mm), obtenidas en una placa de cultivo y emulsidénelas con
el Latex de Control. Extienda la mezcla hasta cubrir todo el

circulo. Deseche el asa de forma apropiada.

9.4. Utilizando un asa nueva proceda de lamisma manera con el
Latex de Prueba.

9.5. Haga girar la tarjeta a mano durante 20 segundos y observe
si aparece aglutinacién bajo condiciones normales de
iluminacién. No utilice lentes de aumento.

9.6. Una vez finalizada la prueba, deseche las tarjetas de
reaccion en un recipiente con desinfectante.

9.7. Método para el Oxacillin Resistance Screening Agar

9.7.1 Igual que en el método estdndar.

9.7.2 Utilice un asa estéril para recoger el equivalente de 5
colonias presuntamente estafilocécicas de tamafo
promedio (equivalente a un didametro de crecimiento de
2-3 mm), a partir de la placa de cultivo y extiéndalas por
un circulo, formando una capa fina, sin tocar el reactivo
delatex.

9.7.3 Afiada una gota de ldtex de control directamente
sobre la capa de cultivo para conseguir una suspension
uniforme y mezcle INMEDIATAMENTE.

9.7.4 4-6. Igual que en método estandar.

10. LECTURA E INTERPRETACION DE RESULTADOS

Resultado positivo

Se considera resultado positivo si se produce la aglutinacién de
las particulas de latex en un maximo de 20 segundos. Esto indica
la presencia de S. aureus.

Resultado negativo

Se considera resultado negativo si no se da aglutinacién vy
permanece una suspension azul homogénea en las dreas de
reacciéon en un maximo de 20 segundos. Esto indica que el
aislamiento no es, presumiblemente, de S. aureus.

Resultado Equivoco

Una ligera granulacién en el latex de prueba sin cambios en al
aspecto del latexd e control se interpretara como un resultado
equivoco. Se volveran a analizar las cepas después del subcultivo
en un medio no selectivo.

Resultados Ininterpretables

La prueba se considera ininterpretable si el reactivo control
muestra aglutinacién, lo cual indica que el cultivo es
autoaglutinable.

Reacciones Granulares o de Aspecto Fibroso

En ocasiones, pueden verse reacciones granulares o de aspecto
fibroso debido a la naturaleza particulada del material de prueba.
Cuando se produzcan tales reacciones, deben interpretarse con
el siguiente criterio:

El resultado es positivo cuando el aclaramiento del fondo azul
es mayor con el reactivo de prueba que el que se da con el
reactivo control. El resultado es negativo cuando no hay cambios
significativos en el aclaramiento del fondo azul entre los reactivos
de prueba y control.

Deben ignorarse las reacciones que se produzcan después de 20
segundos.

11. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

11.1. La tendencia de las colonias aisladas a la autoaglutinacion
aumenta con periodos de incubacién superiores al



recomendado de 36 horas.

. Elanticuerpo utilizado en el Staphytect Plus se ha optimizado
para evitar la potencial reactividad cruzada con antigenos
comunes con los estafilococos coagulasa negativos. Se debe
tener en cuenta que ello ha provocado una disminucién de
la sensibilidad con algunas razas MRSA tipo 18.%°

. Algunas especies de estafilococos diferentes de S. aureus,
particularmente S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis,
S. xylosus, S. schleiferi y S. haemolyticus'**>**'* pueden
producir resultados positivos en pruebas de coagulasa
y/o métodos rapidos de aglutinacién de latex. En caso
necesario, estas especies se pueden diferenciar por
métodos bioquimicos,p.e. mediante el uso de una prueba
para la determinaciéon de actividad PYR azinamidasa
(Oxoid O.B.1.S. PYR ID0O580M). S. aureus y S. hyicus son
PYRazinamidasa negativa, mientras que las otras especies
antecitadas son positivas'>*®'’. S hyicus y S. intermedius se
aislan muy raramente en el laboratorio clinico.

. Los estafilococos aislados de orina que den un resultado

débilmente positivo® en el Staphytect Plus pueden ser
Staphylococcus saprophyticus. Dichos aislados pueden ser
identificados mediante pruebas bioquimicas adicionales,
como la resistencia a novobiocina (S. saprophyticus es
resistente a la novobiocina).

. Algunos estreptococos y, con toda probabilidad, otros
microorganismos que poseen factores fijadores de
inmunoglobulinas o plasma pueden reaccionar en las
pruebas de latex y algunas especies, como Escherichia coli,
son capaces de aglutinar inespecificamente las particulas de
latex'*2°. Para evitar estos resultados inespecificos se debe
realizar una tincion de Gram, a fin de garantizar que se estd
trabajando unicamente con estafilococos tipicos.

12. CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
ARCHIVADOS)

Se ha llevado a cabo una evaluacién del equipo Staphytect Plus

de Oxoid en los estudios que se mencionan a continuacion.

Sin embargo, obsérvese que el S. aureus muestra importantes

variaciones antigénicas con respecto a sus distintas localizaciones

geogrdficas.

(DATOS

Estudio Clinico

Se evalud el método Staphytect Plus de Oxoid en un gran hospital
francés, utilizando un total de 299 aislamientos con la coagulasa
en tubo como método estandar. En el andlisis de los datos que
se menciona a continuacion, se han omitido los resultados de las
cepas conocidas por presentar reacciones cruzadas* >3y los
resultados de las cepas autoaglutinantes (n=283). La sensibilidad
relativa fue del 96,5% v las especificidad relativa fue del 97,6%.

Estudio Industrial

Se evalu6 el comportamiento de la prueba Staphytect Plus de
Oxoid en laboratorios de alimentos, en el marco de un estudio
multicéntrico desarrollado en el Reino Unido. Se evaluaron
621 muestras en total, formadas por colonias tomadas de agar
Baird-Parker que se habian inoculado con alimentos o material
ambiental. El método estdndar utilizado fue el de coagulasa en
tubo. En el andlisis de los datos que se menciona a continuacion,
se han omitido los resultados de las cepas conocidas por
presentar reacciones cruzadas'****y |os resultados de las cepas
autoaglutinantes 31(n=604). La sensibilidad relativa fue del 97,6%

y la especificidad relativa fue del 97,1%.
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1. SIHTOTSTARVE

Komplekt Staphytect Plus™ on kvalitatiivne alusklaasi
lateksaglutinatsiooni anallts, millega Staphylococcus aureus’e
eristamiseks muudest agaril kasvatatud Staphylococcus’e liikide
isolaatidest tuvastatakse hutibimisfaktor, A-valk ja teatud
kapsulaarsed poliisahhariidid, mis esinevad metitsilliinile
resistentses Staphylococcus aureus’es. Anallisi kasutatakse
diagnostika t66voos, et aidata kliinikutel leida ravivéimalusi
patsientidele, kellel kahtlustatakse staftilokokkide infektsiooni
vOi kolonisatsiooni. Seade pole automatiseeritud, on ainult
ametialaseks kasutamiseks ja ei ole sobivusdiagnostikaseade.

2. ANALUUSI POHIMOTE

Tavaparaselt on koagulaaspositiivseid ja koagulaasnegatiivseid
staflilokokke eristatud kas koagulaasi katsutianallsiga, millega
tuvastatakse rakuviline stafiilokoagulaas, v&i koagluaasi
alusklaasianallsiga, millega tuvastatakse bakterirakkude pinnal
olev hlitibimisfaktor (seotud koagulaas). Saadaval on ka mitu
muud eristamisanaliilisi, sh passiivne hemaglutinatsioonianaliits
(Oxoid Staphylase — DR595) ja DNaasianaltitis. On teatatud,

et u 97%-l inimese Staphylococcus aureus’e tiivedest on nii
seotud koagulaas kui ka rakuvéline stafiilokoagulaas.

A-valk esineb u 95%-Il inimese S. aureus tlivedest ja on suuteline
seonduma immunoglobuliin G (IgG) Fc-l8iguga?. On taheldatud, et
teatud metitsilliinile resistentsed S. aureus’e (MRSA) tived v&ivad
ekspresseerida tuvastamatut hitbimisfaktori ja A-valgu taset>*°.
Siiski on ndidatud, et kdik need tlived sisaldavad kapsulaarset
polisahhariidi®. Kapsel vdib maskeerida nii A-valku kui ka
hutbimisfaktorit ja ndnda aglutinatsiooni dra hoida. Staphytect
Plus kasutab sinise lateksi osakesi, mis on kaetud sea fibrinogeeni
ja kutliku 1gG-ga, sh spetsiifilised poltiklonaalsed antikehad,

mis on aktiveeritud S. aureus’e kapsulaarsete pollisahhariidide
vastu”®. Kui reaktiivi segatakse kaardil koos S. aureus’e
kolooniatega, toimub (i) fibrinogeeni ja hiiibimisfaktori, (ii)

1gG Fc-I8igu ja A-valgu, (iii) spetsiifilise IgG ja kapsulaarse
polisahhariidi reageerimisel kiire aglutinatsioon. Aglutinatsioon
voib toimuda ka muude liikidega, millel on huitibimisfaktor vai
A-valk, nt Staphylococcus hyicus ja Staphylococcus intermedius.
Kui pole ei hitibimisfaktorit, A-valku ega spetsiifilisi kapsulaarseid
polisahhariide, siis aglutinatsiooni ei toimu ja tulemus loetakse
negatiivseks. Koagulaasi ja A-valgu kdige sagedamad negatiivsed
staftilokokkisolaadid on Staphylococcus epidermidis.

3. KOMPLEKTI OSAD (DR850M)

DRO0851M Analiiiisireaktiiv Staphytect Plus (5,6 ml)
See on suspensioonsiinteetilise sinise lateksi
osakestest, mis on kaetud nii sea fibrinogeeni kui
ka kttliku 1gG-ga koos spetsiifiliste pollklonaalsete
antikehadega, mis on aktiveeritud S. aureus’e
kapsulaarsete poliisahhariidide vastu. Iga pudel
sisaldab piisavalt reaktiivi 100 analGusiks.

DR0852M Analiiiisireaktiiv Staphytect Plus Control (5,6 ml)
Sensibiliseerimata stinteetilise sinise lateksi
osakeste suspensioon. Iga pudel sisaldab
piisavalt reaktiivi 100 analliusiks.

DRO500G Reaktsioonikaardid

Komplektiga on kaasas 35 Gihekordselt
kasutatavat reaktsioonikaarti.

Kasutusjuhend
4. VAJALIKUD MATERJALID, MIDA KAASAS POLE

Taimer

Mikrobioloogiline silmus

Asjakohane labori desinfektsioonivahend

Positiivne kontrollmaterjal: S. aureus’e tuvi, nt ATCC 25923
Negatiivne kontrollmaterjal: S. epidermidis’e tivi, nt ATCC 12228
5. ETTEVAATUSABINOUD

Toode on ainult in vitro diagnostikas
kasutamiseks. Mitte kiilmutada.

Reaktiivid sisaldavad sdilitusainena 0,095% naatriumasiidi.
Naatriumasiid on toksiline ja v3ib reageerida plii- vdi vasktorudega
ning toota metalliasiide, mis on kokkupuutel Ihkemise tottu
plahvatusohtlikud. Asiidi torudesse kogunemise valtimiseks
loputage torud parast jadtmete kdrvaldamist kohe rohke veega.

Proovimaterjalid vGivad sisaldada patogeenseid organisme,
kaige nendega Uimber asjakohase ettevaatusega.

Juhised tuleb labi lugeda ja neid tuleb Uksikasjalikult jargida.

Uurige ohutuskaarti (SDS) ettevdtte veebisaidil ja tootemargistust
teabe saamiseks potentsiaalselt ohtlike komponentide kohta.

Kdigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb
teavitada tootjat ja selle liikmesriigi padevat
asutust, kus kasutaja ja/vdi patsient asuvad.

Torke korral arge kasutage seadet.

SAILITAMINE

6.
8C
2C
Komplekti tuleb sdilitada temperatuuril 2 °C kuni 8 °C.

Mitte kiilmutada. Nendes tingimustes séilib reaktiivide
aktiivsus komplekti karbil toodud kélblikkusajani.

7. KONTROLLPROTSEDUURID

Iga kord, kui komplekti kasutatakse, tuleb
teha jargmised kontrollprotseduurid.

7.1. Positiivne kontrollmaterjal: kasutage teadaolevat S. aureus’e
tlive, nt ATCC 25923 (Culti-Loop™ R4607010). Jargige
anallsiprotseduuris esitatud meetodit. Veenduge,
et aglutinatsioon toimuks 20 sekundi jooksul.

7.2. Negatiivne kontrollmaterjal: kasutage
teadaolevat S. epidermidis’e tlve, nt
ATCC12228 (Culti-Loop™ R4606500).

Jargige analtsiprotseduuris esitatud meetodit.
Veenduge, et reaktiiv pisiks tihtlane ja aglutineerumata
kogu anallisi 20 sekundi véltel.

Arge kasutage analiiiisi, kui reaktsioonid
kontrollorganismidega pole korrektsed.

Olulised protseduurimarkused

Arge laske analiitsilateksil saastuda nii, et lasete
tilgutiotsal puutuda reaktsioonikaardil vastu proovi.

Veenduge saastumise ja reaktiivi drakuivamise valtimiseks
parast iga kasutust, et korgid oleksid kindlalt peal. Parast
kasutust pange komplekt tagasi kiilmikusse veendumaks,
et pudelit hoitaks pustiasendis. Veenduge, et kasvuplaadilt
eemaldataks piisaval maéaral kasvu: ebapiisav kogus

voib tekitada valenegatiivseid reaktsioone.

8. PROOVIMATERJALI KOGUMINE JA ETTEVALMISTAMINE

Uksikasjade saamiseks proovide v&tmise ja tédtlemise
kohta uurige standardkasiraamatut.’

Grampositiivseid, katalaaspositiivseid kolooniaid saab
analliisida mis tahes kasvusootmes jargmistest.
Vereagar

Toitaineagar

Triiptoonsojaagar

Triptoonsojaagar 5% verega
Mannitoolsoolaagar

Columbia vereagar

Columbia CNA agar

Mueller-Hintoni agar 5% verega

Baird-Parkeri agar

Brilliance MRSA 2 Agar

Oksatsilliiniresistentsuse sdelumisagar (ORSA)

Soovitatav on kasutada varskeid Ule 66 kasvatatavaid
kultuure (18 kuni 36 tundi inkubatsiooni).

Mida kauem inkubeeritakse iile soovitatava
36-tunnise perioodi, seda rohkem kipuvad kolooniad
tekitama aglutinatsioonireaktsioone.

9. STANDARDNE ANALUUSIMEETOD

9.1.  Viige Latex Test ja reaktiivid Control Reagent
toatemperatuurini. Veenduge, et reaktiive Latex Reagent
segataks joulise raputamisega, ja valjutage mis tahes
lateks tilgutipipetist, et segunemine oleks korralik.

9.2.  Dispenseerige Uks tilk reaktiivi Test Reagent
Uihte reaktsioonikaardi ringidest ja tks tilk
reaktiivi Control Reagent teise ringi.

9.3.  Korjake silmuse abil iiles ja maarige samavaarne
kogus viie keskmise suurusega kahtlusaluse
staftlokokikolooniaga (samavaarne 2-3 mm
labimd6duga kasvuga) kasvusootme plaadilt ringi ja
segage see reaktiivis Control Latex. Madrige see ringi
katmiseks laiali. Kdrvaldage silmus asjakohasel viisil.

9.4.  Tehke eraldi silmuse abil sama analuisireaktiiviga.

9.5.  VGtke kaart ja raputage seda kuni 20 sekundit
ning jalgige tavalise valguse kaes aglutinatsiooni.
Arge kasutage suurendusklaasi.

9.6.  Kuianalliis on valmis, kdrvaldage reaktsioonikaardid
ohutult desinfektsioonivahendisse.

9.7. Oksatsilliiniresistentsuse sGelumisagari analiilisimeetod

9.7.1 See on standardne analliisimeetod.

9.7.2 Korjake silmuse abil liles ja maarige samavaarne

kogus viie keskmise suurusega kahtlusaluse
stafulokokikolooniaga (samavédarne 2—-3 mm
labimd&duga kasvuga) kasvuso6tme plaadilt ringi.

Ajage kolooniamaterjal silmuse abil Ghukese kihina laiali.

9.7.3 Dispenseerige Uks tilk ainet Control Latex otse

Shukesele kihile ja segage seda KOHE.
9.7.4-6. See on standardne analiilisimeetod.

10. TULEMUSTE LUGEMINE JA TOLGENDAMINE

Positiivne tulemus

Tulemus on positiivne, kui sinised reaktiivi Test Reagent
osakesed aglutineeruvad 20 sekundi jooksul.
See tuvastab eeldatavalt, et tlvi on S. aureus.

Negatiivne tulemus

Negatiivne tulemus saadakse siis, kui esineb aglutinatsioon
ja 20 sekundi jarel jadb anallisiringi sinine suspensioon.
See tuvastab eeldatavalt, et tuvi ei ole S. aureus.

Mitmetahenduslik tulemus

Kui Test Reagent on pisut teraline ja reaktiivi Control Reagent
vélimus ei muutu, tuleb seda tdlgendada mitmetdhendusliku
tulemusena. Tuved tuleb uuesti analtlsida parast
alamkultuurina kiilvamist mitteselektiivsesse so6tmesse.

Tolgendamatu tulemus

Analuis on tdlgendamatu, kui kontrollreaktiiv ilmutab
aglutinatsiooni. See nditab, et kultuur tekitab aglutinatsiooni.

Granulaarsed voi kiulised reaktsioonid

Aeg-ajalt voivad anallilisimaterjali osakeste omaduste
tottu ilmneda granulaarsed voi kiulised reaktsioonid.
Taoliste reaktsioonide ilmnemisel tuleb neid
tolgendada jargmiste kriteeriumite kohaselt.

Tulemus on positiivne, kui reaktiivi Test Reagent
kasutamisel ilmneb sinine taust vorreldes reaktiivi
Control Reagent reaktsiooniga rohkem. Tulemus on
negatiivne, kui sinise tausta selginemine reaktiivide Test
ja Control Reagent kasutamisel omavahel ei erine.

Parast 20 sekundi méodumist esinevaid
reaktsioone tuleb ignoreerida.

11. PROTSEDUURI PIIRANGUD

11.1. Mida rohkem inkubatsiooniaeg tiletab soovitatava
36-tunnise perioodi, seda rohkem kipuvad
isoleeritud kolooniad tekitama aglutinatsiooni.

11.2. Analiitsis Staphytect Plus kasutatud antikeha
on optimeeritud vdimalike ristreaktsioonide
drahoidmiseks koagulaasnegatiivsetelt
staftilokokkidelt parinevate Uhiste antigeenidega.

Tuleb markida, et on naidatud, et see vahendab
tundlikkust mdne 18. tlibi MRSA-tlive suhtes®.



11.3. Mdned stafilokokiliigid, v.a S. aureus, eeskatt S. hyicus,
S. intermedius, S. lugdunensis, S. xylosus, S. schleiferi ja
S. haemolyticus,******' ygivad anda koagulaasianaltiisides
ja/voi kiirlateksiprotseduurides positiivseid tulemusi.
Vajaduse korral saab liigid tuvastada biokeemiliste
analliusiprotseduuridega, nt PYRaasi aktiivsuse anallusi
abil (Oxoid O.B.1.S. PYR IDO580M), S. aureus ja S. hyicus
on PYRaas-negatiivsed ning kdik muud nimetatud
tlved on positiivsed'>!®Y7. S, hyicus ja S. intermedius
esinevad Kliinilise labori tingimustes harva.

11.4. Uriiniproovidest isoleeritud staftilokokid, mis annavad
analuilsiga Staphytect Plus ndrgalt positiivse®
tulemuse, vdivad olla Staphylococcus saprophyticus.
Nende isolaatide lisatuvastuseks saab kasutada
biokeemilisi analtitise ja novobiotsiini tundlikkusanaltitsi

(S. saprophyticus on novobiotsiinile resistentne).

. Mdned streptokokid ja voimalik, et ka teised
immunoglobuliini vdi plasmat siduvaid faktoreid sisaldavad
organismid, vdivad lateksanallilisis reageerida ning méni
liik, nagu Escherichia coli, on vdimeline lateksiosakesi
mittespetsiifiliselt aglutineerima.*? Mittespetsiifiliste
tulemuste kdrvaldamiseks tuleb teha gramvarvimine
tagamaks, et anallisitakse ainult tiupilisi staftilokokke.

12. TOIMIVUSNAITAJAD (UURINGUANDMED)

Analuiisi Oxoid Staphytect Plus toimivusnaitajad on kindlaks
tehtud allpool tksikasjalikult esitatud uuringuandmete
pd&hijal. Tuleb siiski markida, et S. aureus ilmutab teadaolevalt

geograafiliselt piirkonniti olulisel méaral antigeenset variatsiooni.

Kliiniline uuring

Analliisi Oxoid Staphytect Plus hinnati suures Prantsusmaa
haiglas. Kokku analtiusiti 299 isolaati katsutikoagulaasi kui
kuldstandardiks oleva meetodi abil. Jargmisest andmeanaliitsist
on vilja jaetud teadaolevalt ristreageerivate tiivede
tulemused'121314 ja jseaglutineeruvad tived (n = 283).
Suhteline tundlikkus oli 96,5% ja suhteline spetsiifilisus 97,6%.

Toostuslik uuring

Analtisi Oxoid Staphytect Plus hinnati mitmekeskuselises
uuringus toidulaborites Uhendkuningriigis. Kokku

hinnati 621 proovi, mis olid Baird-Parkeri agarilt

vBetud kolooniad, mida oli inokuleeritud koos toidu

vOi keskkonnamaterjaliga. Kuldstandardiks oleva
meetodina kasutati katsutikoagulaasi. Jargmisest

andmeanallsist on vélja jdetud teadaolevalt ristreageerivate
tivede tulemused*>131 ja iseaglutineeruvad tiived (n = 604).
Suhteline tundlikkus oli 97,6% ja suhteline spetsiifilisus 97,1%.
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3. SARJAN KOMPONENTIT (DR850M)

Staphytect Plus

[DTLLOECLCTo Y O \/ 100 Fl

DROBSOB........oorvveeererreeeeisnenenes 500

1. KAYTTOTARKOITUS

Staphytect Plus™ on kvalitatiivinen
lateksialuslevyagglutinaatiotesti agarilla kasvatettujen
Staphylococcus aureusin isolaattien erottelemiseen muista
Staphylococcus-lajeista havaitsemalla sakkautumistekija
ja proteiini A:n ja tietyt metisilliiniresistentista
Staphylococcus aureusista 16ytyvat kapselipolysakkaridit.
Kaytetaan diagnostisessa tyonkulussa auttamaan
terveydenhoitohenkilokuntaa hoitovaihtoehdoissa potilaille,
joilla epaillaan stafylokokki-infektiota tai -kolonisaatiota.
Laite ei ole automaattinen, se on tarkoitettu vain
ammattilaiskdyttoon eika se ole kumppanidiagnostiikkaa.

2. TESTIN PERIAATE

DRO0851M Staphytect Plus -testireagenssi (5,6 ml)
Suspensiossa sinisid lateksihiukkasia, jotka
on paallystetty seka sian fibrinogeenilla etta
kaniinin IgG:1l3 ja spesifisilla polyklonaalisilla
vasta-aineilla, jotka kohdistuvat S. aureusin
kapselipolysakkarideihin. Yksi pullo sisdltaa

riittavasti reagenssia 100 testiin.
DR0852M Staphytect Plus -kontrollireagenssi (5,6 ml)

Herkistdmattomien synteettisten sinisten
lateksihiukkasten suspensio. Yksi pullo
sisaltaa riittavasti reagensseja 100 testiin.
DRO500G Reaktiokortit.
Sarjassa on 35 kertakdyttoista reaktiokorttia.
Kayttéohjeet.

4. TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOTKA EIVAT
TULE PAKKAUKSEN MUKANA

Ajastin

Mikrobiologinen silmukka

Sopivaa laboratorion desinfiointiainetta

Positiivinen kontrolli: S. aureusin kanta, kuten ATCC 25923

Negatiivinen kontrolli: S. epidermidisin kanta, kuten ATCC 12228.

5. VAROTOIMET

Perinteisesti koagulaasipositiivisten ja koagulaasinegatiivisten
stafylokokkien valinen erottelu on tehty joko
putkikoagulaasitestilld, joka havaitsee solun ulkopuolisen
stafylokoagulaasin, tai aluslevykoagulaasitestilld, joka havaitsee
sakkautumistekijan (sitoutuneen koagulaasin) bakteerisolun
pinnalta. Saatavilla on myds useita muita erottelutestejd, kuten
passiivinen hemagglutinaatiotesti (Oxoid Staphylase — DR595)
ja DNaasi-testi. On raportoitu, ettd noin 97 %:ssa ihmisten
Staphylococcus aureus -kannoista on seka sitoutunutta
koagulaasia etta solun ulkopuolista stafylokoagulaasia.

Proteiini A:ta 16ytyy solun pinnalta noin 95 %:ssa

ihmisten S. aureus -kannoista ja se kykenee sitomaan
immunoglobuliini G:n (IgG) Fc-osan?. On havaittu, etta

tietyt metisilliiniresistentit S. aureusin (MRSA) kannat voivat
ekspressoida ei-havaittavissa olevia tasoja sakkautumistekijaa
ja proteiini A:ta*>*°. On kuitenkin osoitettu, etta nailla

kaikilla kannoilla on kapselipolysakkaridi®. Kapseli voi

peittdd seka proteiini A:n ettd sakkautumistekijan, ja siten
estdd agglutinaation. Staphytect Plus hyddyntaa sinisia
lateksihiukkasia, jotka on paallystetty sian fibrinogeenilld ja
kaniinin IgG:11a seka spesifisilla polyklonaalisilla vasta-aineilla,
jotka kohdistuvat S. aureusin kapselipolysakkarideihin’ 2.

Kun reagenssia sekoitetaan kortilla S. aureus -organismeihin,
nopea agglutinaatio tapahtuu (i) fibrinogeenin ja
sakkautumistekijan, (ii) IgG:n Fc-osan ja proteiini A:n tai (iii)
spesifisen 1gG:n ja kapselipolysakkaridin vélisena reaktiona.
Agglutinaatiota voi ilmetd myos muiden lajien kanssa, joilla
on sakkautumistekijaa tai proteiini A:ta, kuten Staphylococcus
hyicus ja Staphylococcus intermedius. Jos sakkautumistekijaa,
proteiini A:ta tai spesifisia kapselipolysakkarideja ei

ole ldsnd, agglutinaatiota ei tapahdu ja tulos katsotaan
negatiiviseksi. Yleisimmat koagulaasi- ja proteiini A -negatiiviset
stafylokokki-isolaatit ovat Staphylococcus epidermidistd.

Tama tuote on tarkoitettu vain in vitro
-diagnostiseen kayttoon. Ei saa pakastaa.

Reagenssit sisaltavat 0,095 % natriumatsidia sdilontdaineena.
Natriumatsidi on toksinen ja voi reagoida lyijy- tai kupariputkien
kanssa ja tuottaa metalliatsideja, jotka ovat rajahdysvaarallisia
kosketuksesta. Jotta atsideja ei kerry putkistoon, huuhtele

putkisto runsaalla maaralla vetta heti jatteen havityksen jalkeen.

Koska naytemateriaalit voivat sisaltaa patogeenisia
organismeja niitd on kasiteltdava asianmukaisesti varoen.

Ohjeet on luettava, ja niitd on noudatettava huolellisesti.

Katso lisatietoa mahdollisesti vaarallisista komponenteista
kayttoturvallisuustiedotteesta, joka on saatavilla
yrityksen verkkosivuilta, ja tuotteen merkinngista.

Kaikki vakavat laitteeseen liittyvat tapahtumat on
ilmoitettava valmistajalle ja kdyttdjan ja/tai potilaan
sijaintimaan toimivaltaisille viranomaisille.

Toimintahairion sattuessa laitetta ei saa kayttaa.

SAILYTYS

6.
8C 2
2C
Tata sarjaa on sdilytettdva lampotilassa 2—-8 °C. Ei saa jaatya.

Ndissa olosuhteissa reagenssien aktiivisuus sailyy sarjan
kotelossa ilmoitettuun viimeiseen kdyttopaivaan asti.

7. KONTROLLITOIMENPITEET

Aina, kun sarjaa kdytetaan, on tehtava
seuraavat kontrollitoimenpiteet:

7.1. Positiivinen kontrolli: Kdyta tunnettua S. aureusin kantaa,
kuten ATCC 25923 (Culti-Loop™ R4607010). Noudata
testitoimenpiteessa annettuja toimintaohjeita. Tarkista,

ettd agglutinaatio tapahtuu 20 sekunnin sisalla.

7.2. Negatiivinen kontrolli: Kaytd tunnettua S. epidermidisin
kantaa, kuten ATCC12228 (Culti-Loop™ R4606500).

Noudata testitoimenpiteessd annettuja toimintaohjeita.
Varmista, ettd reagenssi pysyy tasaisena ja
agglutinoitumattomana testin taydet 20 sekuntia.

Ala kayta testid, jos reaktiot kontrolliorganismien
kanssa ovat virheellisia.

Tarkeitda huomautuksia toimenpiteesta

Al anna testilateksin kontaminoitua antamalla pipetin
karjen koskea reaktiokortilla olevaan néytteeseen.

Tarkista, ettd korkit on kiinnitetty tiukasti kayton jalkeen, jotta
reagenssi ei kontaminoidu tai kuivu. Kdyton jdlkeen palauta sarja
jaakaappiin ja varmista, etta pulloa sailytetdan pystyasennossa.
Varmista, ettd viljelylevylta otetaan tarpeeksi kasvua; riittdmaton
maara voi aiheuttaa virheellisesti negatiivisia reaktioita.

8. NAYTTEIDEN OTTO JA VALMISTELU

Naytteenotosta ja hoidosta on katsottava
ohjeita kirjallisuudesta®.

Grampositiiviset, katalaasipositiiviset pesdkkeet voi
testata mista tahansa seuraavasta kasvualustasta:
veriagar

ravintoaine-agar

tryptonisoija-agar

tryptonisoija-agar, jossa on 5 % verta
mannitolisuola-agar

Columbia-veriagar

Columbia CNA -agar

Mueller-Hinton-agar, jossa on 5 % verta
Baird-Parker-agar

Brilliance MRSA 2 -agar

oksasilliiniresistenssin seulonta-agar (ORSA).

Yon yli kasvatettujen tuoreviljelmien kaytté on
suositeltavaa (18-36 tunnin inkubaatio).

Pesakkeiden taipumus aiheuttaa autoagglutinaatioreaktioita
suurenee, jos inkubointi kestaa yli suositellut 36 tuntia.

9. STANDARDI TESTIMENETELMA

9.1.  Saata lateksitesti ja kontrollireagenssit
huoneenldampaisiksi. Varmista, ettd lateksireagenssit
sekoitetaan ravistamalla voimakkaasti ja poista
lateksi pipetista taydellistd sekoitusta varten.

9.2. Lisaa 1 tippa testireagenssia yhteen
reaktiokortin ympyrdista ja 1 tippa
kontrollireagenssia toiseen ympyraan.

9.3.  Poimi viljelykasvualustalevyltd silmukalla
viisi keskimaardisen kokoista epdilyttavaa
stafylokokkipesakettd (vastaa halkaisijaltaan 2-3 mm:n
kasvua) ja levitd ne ympyraan. Sekoita sitten siihen
kontrollilateksireagenssia. Levitd pesakkeita niin, etta
ympyra peittyy. Havita silmukka asianmukaisesti.

9.4.  Kayta eri silmukkaa ja jatka samaan
tapaan testireagenssilla.

9.5.  Poimi kortti ja keinuta sitd enintddn 20 sekuntia
ja etsi agglutinaatiota normaaleissa
valaistusolosuhteissa. Ala kdytd suurennuslasia.

9.6.  Kun testi on valmis, havita reaktiokortit
turvallisesti desinfiointiaineeseen.

9.7. Oksasilliiniresistenssin seulonta-agarin testimenetelma

9.7.1 Kuten standardissa testimenetelmassa.

9.7.2  Poimi viljelykasvualustalevyltd silmukalla

viisi keskimaaraisen kokoista epailyttavaa
stafylokokkipesaketta (vastaa halkaisijaltaan
2-3 mm:n kasvua) ja levita ne ympyraan. Levita

silmukan avulla pesdakemateriaali ohueksi kalvoksi.

9.7.3 Lisda 1 tippa kontrollilateksia suoraan ohuelle

kalvolle ja sekoita VALITTOMASTI.
9.7.4-6. Kuten standardissa testimenetelmassa.

10. TULOSTEN LUKEMINEN JA TULKITSEMINEN
Positiivinen tulos

Tulos on positiivinen, jos sinisten testireagenssihiukkasten
agglutinaatio tapahtuu 20 sekunnin sisalla. Tama
tunnistaa kannan todennékoisesti S. aureusiksi.

Negatiivinen tulos

Negatiivinen tulos saadaan, jos agglutinaatiota ei
tapahdu ja testiympyrassa sailyy tasainen sininen
suspensio 20 sekunnin jalkeen. Tdma tunnistaa kannan
todenndkdisesti muuksi kuin S. aureusiksi.

Moniselitteinen tulos

Testireagenssin hienoinen rakeisuus, johon ei liity
kontrollireagenssin ulkonaén muutosta, on tulkittava
moniselitteiseksi tulokseksi. Kannat on testattava uudelleen
ei-selektiiviselle kasvualustalle aliviljelemisen jalkeen.
Ei-tulkittavissa oleva tulos

Testi ei ole tulkittavissa, jos kontrollireagenssissa

nakyy agglutinaatiota. Tama osoittaa, etta

viljely aiheuttaa autoagglutinaatiota.

Rakeiset tai lankamaiset reaktiot

Joskus voi nakya rakeisia tai lankamaisia reaktioita
testimateriaalin hiukkasluonteen vuoksi. Kun sellaisia
reaktioita nakyy, ne on tulkittava seuraavilla kriteereilla:
Tulos on positiivinen, kun kdytettdessa testireagenssia
havaitaan suurempi sinisen taustan puhdistuminen
verrattuna kontrollireagenssin reaktioon. Tulos on
negatiivinen, kun sinisen taustan puhdistumisessa ei

ole eroa kaytettdessa testi- ja kontrollireagensseja.

20 sekunnin jdlkeen tapahtuvat reaktiot on jatettdva huomiotta.

11. MENETELMAN RAJOITUKSET

11.1. Pesdkkeiden taipumus aiheuttaa autoagglutinaatiota
suurenee, jos inkubointi kestaa yli suositellut 36 tuntia.

11.2. Staphytect Plus -testissa kdytetty vasta-aine on optimoitu
valttamaan mahdolliset ristireaktiot koagulaasinegatiivisten
stafylokokkien jaettujen antigeenien kanssa.

On huomattava, ettd tdman on osoitettu vahentavan
herkkyytta joillekin tyypin 18 MRSA-kannoille®.



11.3. Jotkin muut stafylokokkilajit kuin S. aureus, kuten
S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis, S. xylosus,
S. schleiferi ja S. haemolyticus** >34, saattavat
antaa positiivisia tuloksia koagulaasitesteissa
ja/tai pikalateksitoimenpiteissa. Tarvittaessa lajin
voi tunnistaa biokemiallisilla testitoimenpiteilla,
esim. kayttdmalla testid PYRaasiaktiviteettiin
(Oxoid O.B.I.S. PYR IDO580M). S. aureus ja S. hyicus
ovat PYRaasinegatiivisia ja kaikki muut edelld nimetyt
kannat ovat positiivisia'> 7 S, hyicusia ja S. intermediusia
havaitaan harvoin kliinisessa laboratoriossa.

11.4. Virtsandytteista eristetyt stafylokokit, jotka antavat
heikon positiivisen®® tuloksen Staphytect Plus -testill3,
saattavat olla Staphylococcus saprophyticusia. Sellaisten
isolaattien lisdtunnistus voidaan tehda kayttamalla
biokemiallisia testeja ja novobiosiiniherkkytta (S.
saprophyticus on novobiosiiniresistentti).

11.5. Jotkin streptokokit ja mahdollisesti muut organismit, joilla
on immunoglobuliinia tai muita plasmaproteiineja sitovia
tekijoita, voivat reagoida lateksitestissa ja jotkin lajit, kuten
Escherichia coli, pystyvat epaspesifisesti agglutinoimaan
lateksihiukkasia'®?°. Ndiden epéspesifisten tulosten
selvittdmiseksi on suoritettava gramvarjays, jotta voidaan
varmistaa, ettd vain tyypilliset stafylokokit testataan.

12. SUORITUSKYKYOMINAISUUDET (ARKISTOTIEDOT)
Oxoid Staphytect Plus -testin suorituskykyominaisuudet on
madritetty seuraavien tutkimusten tietojen avulla. On kuitenkin
tarkeda huomata, etta S. aureusin tiedetdan osoittavan
merkittdvaa antigeenivariaatiota eri maantieteellisilld alueilla.

Kliininen tutkimus

Oxoid Staphytect Plus arvioitiin suuressa ranskalaisessa
sairaalassa. Yhteensd 299 isolaattia testattiin kayttamalla
putkikoagulaasia kultaisen standardin menetelmana.
Seuraavassa data-analyysissa on jatetty pois tulokset kannoista,
joiden tiedetdan olevan ristireagoivia' *» 34 seka tulokset
autoagglutinoivista kannoista (n = 283). Suhteellinen

herkkyys oli 96,5 % ja suhteellinen spesifisyys oli 97,6 %.

Teollisuustutkimus

Oxoid Staphytect Plus arvioitiin elintarvikelaboratorioissa
iso-britannialaisessa monikeskustutkimuksessa.
Yhteensd 621 ndytettd arvioitiin; tdhan sisaltyi pesdkkeita
Baird-Parker-agarista, johon oli inokuloitu elintarvikkeita
tai ympadristomateriaalia. Kultaisen standardin
menetelma oli putkikoagulaasi. Seuraavassa

data-analyysissa on jatetty pois tulokset kannoista, joiden
tiedetddn olevan ristireagoivial® 1> >4 seka tulokset
autoagglutinoivista kannoista (n = 604). Suhteellinen

herkkyys oli 97,6 % ja suhteellinen spesifisyys oli 97,1 %.
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1. INTRODUCTION

Le kit Staphytect Plus™ est un test qualitatif d’agglutination sur
lame de latex pour la différenciation de Staphylococcus aureus
d’autres especes de Staphylococcus a partir d’isolats cultivés sur
gélose par la détection du facteur de coagulation, de la protéine A
et de certains polysaccharides capsulaires présents dans le
Staphylococcus aureus résistant a la méticilline. Utilisé dans un
flux de travail de diagnostic pour aider les cliniciens a choisir les
options de traitement pour les patients suspectés d’avoir une
infection ou une colonisation a staphylocoque. Ce dispositif n’est
pas automatisé, n’est destiné qu’a un usage professionnel et n’est
pas un test diagnostique complémentaire.

2. PRINCIPE DU TEST

Le test traditionnel en tube détecte la coagulase extracellulaire.
L'agglutination sur carte permet la mise en évidence du clumping
factor (ou coagulase liée) présent a la surface des cellules.
Plusieurs autres réactions telles que I’hémagglutination passive
(Staphylase OXOID-DR595) ou la recherche de Dnase peuvent
aussi étre utilisées.

Environ 97% des souches humaines de Staphylococcus aureus
possédent a la fois la coagulase liée et la coagulase extracellulaire.
95% des souches humaines de Staphylococcus aureus élaborent
aussi la protéine A qui présente la propriété de se lier au fragment
Fc des immunoglobulines G (1gG)2.

Certaines souches de S. aureus méticillinerésistantes (MRSA)
peuvent exprimer des taux indécelables de clumping factor
et de protéine A**°. Cependant, toutes ces souches possédent
des polysaccharides capsulaires®. Cette capsule peut masquer
a la fois la protéine A et le clumping factor, empéchant ainsi
I'agglutination. Le test Staphytect Plus est constitué de particules
de latex bleues, sensibilisées par du fibrinogéne de porc et des
IgG de lapin incluant des anticorps polyclonaux spécifiques
dirigés contre les polysaccharides capsulaires de S. aureus’®.
Lorsqu’on mélange sur la carte le réactif avec les colonies de S.
aureus, il apparait une agglutination rapide due a la réaction
entre le fibrinogéne et le clumping factor, le fragment Fc des
immunoglobulines G et la protéine A, les 1gG spécifiques et
les polysaccharides capsulaires. Lagglutination peut aussi
apparaitre avec d’autres espéces possédant le clumpingfactor ou
la protéine A telles que Staphylococcus hyicus et Staphylococcus
intermedius. En I'absence du clumping factor, de la protéine A et
des polysaccharides capsulaires spécifiques, la réaction doit étre
considérée comme négative. Staphylococcus epidermidis est le
staphylocoque coagulase et protéine A négatives le plus souvent

isolé.

3. COMPOSITION DU COFFRET (DR0850M)

DR0851M Staphytect Plus réactif test (5.6 ml).
Suspension de particules en latex synthétique bleues
sensibilisées par du fibrinogene de porc et des IgG de
lapin contenant des anticorps polyclonaux spécifiques
dirigés contre les polysaccharides capsulaires de
Staphylococcus aureus. Chaque coffret contient le
réactif suffisant pour 100 tests.

Staphytect Plus réactif de contrdle (5.6 ml).
Particules de latex bleues non sensibilisées. Chaque
coffret contient le réactif suffisant pour 100 tests.

DR0852M

DRO500G Cartes de réaction.
35 cartes de réaction jetables sont fournies dans

chaque kit.
Un livret d’instructions d’utilisation.

4. MATERIEL NECESSAIRE, MAIS NON FOURNI
Chronometre

Oese

Solution désinfectante

Contréle positif: Souche de S. aureus (telle que ATCC 25923)
Controle négatif: Souche de S. epidermidis (telle que ATCC 12228).

5. PRECAUTIONS
Pour usage in vitro seulement. Ne pas congeler.

Les réactifs contiennent 0.095% d’azide de sodium comme
conservateur. Celui ci est toxique, peut réagir avec les tuyauteries
en plomb ou en cuivre et donner des composés potentiellement
explosifs. Pour éviter I'accumulation dans les canalisations, rincer
abondamment, immédiatement apres élimination du réactif.

Les échantillons contiennent des germes pathogénes et sont a
manipuler selon les précautions d’usage.

Les instructions doivent étre lues attentivement et appliquées
avec soin.

Se reporter a la fiche de données de sécurité, disponible sur
le site Web ThermoFisher, 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 I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

En cas de dysfonctionnement, n’utilisez pas le dispositif.
6. CONSERVATION
8T
oA
Conserver le réactif a 2-8°C. Ne pas congeler. Dans ces conditions,

les réactifs se conservent jusqu’a la date de péremption indiquée
sur le coffret.

7. CONTROLES

Les performances du kit doivent étre controlées réguiléerement
de la fagon suivante:

7.1. Controle positif: Utiliser une souche de S. aureus connue telle
la souche ATCC 25923 (Culti-Loop™ R4607010). Effectuer le
test selon la procédure indiquée dans le paragraphe “Mode
opératoire”. Sassurer que I'agglutination apparait en moins

de 20 secondes.

7.2. Contrdle négatif: Utiliser une souche de S. epidermidis
connue telle que la souche ATCC 12228 (Culti-Loop™
R4606500). Effectuer le test selon la procédure indiquée
dans le paragraphe “Mode opératoire”. S'assurer qu’aucune

agglutination n’apparait en 20 secondes.

Si le contrdle est incorrect, ne pas utiliser le réactif.
Remarques importantes

Ne pas toucher I'échantillon sur la carte test avec le compte-
gouttes afin de ne pas contaminer le latex.

Revisser correctement les bouchons aprés usage pour éviter
I’évaporation ou la contamination du réactif. Remettre le coffret
au réfrigérateur aprés usage. Les flacons doivent rester droits.
Prélever une quantité suffisante de colonies, une quantité
insuffisante pouvant entrainer des réactions faussement
négatives.

8. PREPARATION ET RECUEIL DES ECHANTILLONS

Pour les détails concernant le recueil traitement des échantillons,
un manuel standard de bactériologie doit étre consulté®.

Les colonies gram positif et catalase positive peuvent étre testées
a partir des milieux suivants:

Gélose au sang

Gélose nutritive

Gélose tryptone soja

Gélose tryptone soja +5% de sang

Gélose Mannitol salée

Gélose Columbia

Gélose Columbia ANCMueller-Hinton +5% de sang Baird-Parker
Brilliance MRSA 2 agar

Oxacilline Resistant Sceening Agar (ORSA).

L'utilisation de cultures fraiches est recommandé (aprés 18 a 36
heures d’incubation). Les colonies ont tendance a auto-agglutiner
si la durée d’incubation dépasse 36 heures.

9. METHODE STANDARD

9.1. Ramenerletestaulatex et réactifs de controle atempérature
ambiante. S'assurer que le latex a été remis en suspension
par agitation et expulser le latex du compte goutte.

9.2. Ajouter une goutte de latex dans le cercle de réaction prévu
a cet effet, et une goutte de latex de contréle dans l'autre

cercle.

9.3. Avec une oese stérile, prélever 5 colonies de taille moyenne
(équivalent 2-3 mm) et les émulsionner doucement avec le
latex de contrdle. Recouvrir 'ensemble de la zone Eliminer

I'oese de fagon appropriée.

9.4. Enutilisant une autre oese, procéder de la méme fagon avec

le latex test.

9.5. Imprimer a la carte un mouvement de rotation douce
pendant 20 secondes environ et observer l'agglutination
sous une lumiere normale. Ne pas utiliser de loupe pour la

lecture.

9.6. Une fois le test terminé, éliminer les cartes de réaction dans

une solution désinfectante.

9.7. Méthode pour les colonies a partir de I’Oxacilline Resistant

Screening Agar (ORSA)

9.7.1 Idem méthode standard.

9.7.2 Utiliser une oese stérile pour prélever I'’équivalent de 5
colonies suspectes de taille moyenne (équivalent 2-3
mm de diamétre) a partir d’'une boite et les déposer sur
la zone de contréle. A I'aide de l'oese, bien écraser les

colonies pour les dissocier sous forme d’un film fin.

Rajouter une goutte de latex de contréle directement
sur le film et mélanger immédiatement

9.7.4 Procéder de la méme fagon pour le latex test. 4-6.

Procéder comme pour la méthode standard.

10. LECTURE ET INTERPRETATION DES RESULTATS

Résultat positif

Un résultat est considéré comme positif s’il y a agglutination des
particules de latex bleues en moins de 20 secondes (présence
probable de S. aureus).

Résultat négatif

Un résultat négatif est obtenu si il n’apparait aucune agglutination
et que le latex demeure uniformément bleu dans le cercle test
(absence probable de S. aureus).

Résultat douteux

Une légere granulation du test latex sans aucun changement
d’apparence du latex de contréle peut étre considéré comme un

résultat douteux. Les souches doivent alors étre re testeés aprés
repiquage sur un milieu non sélectif.

Réactions granuleuses ou filamenteuses

Le réaction peut étre granuleuse ou filamenteuse. Ceci est di
a la nature de I'échantillon et peut étre interprété de la fagon
suivante:

Réaction positive si I'éclaircissement du fond est plus important
avec le latex test qu’avec le latex de contrdle.

Réaction négative si le fond reste identiquement bleu avec le
latex test et le latex de controle.

Ne pas tenir compte d’une agglutination au dela de 20 secondes.

11. LIMITES DU TEST

11.1. La tendance a l'autoagglutination augmente au dela de 36
heures de culture.

11.2. Uanticorps utilisé dans le test Staphytect Plus a été optimisé
pour éviter les réactions croisées avec des antigénes
communs de staphylocoques coagulase négative. Il est a
noter de ce fait une réduction de la sensibilité vis a vis de

certaines souches MRSA type 1810.

. D’autres especes de staphylocoques, autres que S. aureus,
en particulier S. hyicus, S. intermedius,S. lugdunensis, S.
xylosus, S. schleiferi et S. haemolyticus****'314, peuvent étre
coagulase positive et peuvent doncprésenter une réaction
positive avec le latex test ou les tests de coagulase. Si
nécessaire, ces espéces peuvent étre confirmées par des
tests biochimiques par exemple en déterminant I'activité
PYRase (Oxoid O.B.I.S. PYR IDO580M) S. aureus et S. hyicus
seront PYRase négative tandis que les autres souches
nommeées ci dessus seront positives>%’, S, hyicus et S.
intermedius sont trés rarement isolés chez I’lhomme.

. Les staphylocoques isolés a partir des urines et donnant
une réaction faiblement positive® avec le Staphytect Plus,



. Certains

peuvent étre S. saprophyticus. Dans ce cas, il est nécessaire
de confirmer Iidentification par des tests biochimiques et
un test de sensibilité a la novobiocine (S. saprophyticus est
résistant a la novobiocine).

streptocoques ou autres microorganismes
possédant a leur surface une immunoglobuline ou une
substance capable de se lier avec des facteurs plasmatiques
peuvent réagir avec le test latex. D’autres espeéces telles
que Escherichia coli sont susceptibles d’agglutiner de fagon
non spécifique®®®, Il est donc recommandé d’effectuer
au préalable une coloration de Gram pour ne tester
que des germes présentant la morphologie typique des
staphylocoques.

12. PERFORMANCES

Les performances du kit Oxoid Staphytect Plus ont été établies a
partir des études ci dessous. Il est néanmoins important de noter
que S. aureus exprime d’importantes variations antigéniques en
fonction de la localisation géographique.

Etude clinique

Le kit Oxoid Staphytect Plus a été évalué dans un grand hopital
frangais. Un total de 299 échantillons ont été testés en utilisant
la technique de la coagulase en tube comme méthode de
référence. Dans I'analyse suivante, les souches connues pour
donner des réactions croisées'' 1> 1> 4 et |es autoagglutinations
ont été exclues (n=283). La sensibilité relative est de 96.5% et la
spécificité relative est de 97.6%.

Etude industrielle

Le kit Oxoid Staphytect Plus a été évalué grace a une étude
multicentrique dans des laboratoires de I'industrie alimentaire
au Royaume-Uni. Un total de 621 échantillons ont été testés a
partir du milieu de Baird- Parker ensemencé avec des aliments
ou du matériel environnemental. La technique de référence est
la méthode de la coagulase en tube. Dans I'analyse suivante, les
souches donnant des réactions croisées connues'>1314 et les
alitcasalutingtions ont été exclues (n=604). La sensibilité relatiye
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1. PREDVIDENA UPORABA

Komplet Staphytect Plus™ kvalitativni je aglutinacijski lateks-
test na predmetnom stakalcu za diferencijaciju bakterije
Staphylococcus aureus od drugih izolata roda Staphylococcus
uzgojenih na agaru detekcijom vezane koagulaze, proteina A
i odredenih kapsularnih polisaharida koji se nalaze u bakterijama
Staphylococcus aureus otpornim na meticilin. Upotrebljava
se u dijagnostickom radnom postupku kao pomo¢ klini¢arima
u odabiru opcija lijecenja za pacijente za koje se sumnja da
imaju stafilokoknu infekciju ili kolonizaciju. Ovaj proizvod nije
automatiziran, namijenjen je iskljucivo za profesionalnu uporabu
i nije popratni dijagnosticki test.

2. NACELO TESTA

Diferencijacija izmedu koagulaza-pozitivnih i koagulaza-
negativnih stafilokoka obi¢no se provodi ili testom koagulaze
u epruveti kojim se otkrivaju izvanstani¢ne stafilokoagulaze ili
testom koagulaze na predmetnom stakalcu kojim se otkriva
vezana koagulaza (clumping faktor) prisutna na stani¢noj povrsini
bakterije. Dostupnisu jo$ neki testovi za diferencijaciju, ukljucujudi
test pasivne hemaglutinacije (Oxoid Staphylase — DR595) i test
DNaza. ZabiljeZeno je da otprilike 97 % ljudskih sojeva bakterije
Staphylococcus aureus ima i vezanu koagulazu i izvanstani¢nu
stafilokoagulazu.

Protein A nalazi se na stani¢noj povrsini otprilike 95 % ljudskih
sojeva bakterije S. aureus i ima sposobnost vezanja fragmenta
Fc imunoglobulina G (IgG)%. UocCeno je da odredeni sojevi
bakterije S. aureus otporni na meticilin (engl. methicillin-resistant
Staphylococcus aureus, MRSA) mogu eksprimirati razine vezane
koagulaze i proteina A koje nije moguce otkriti***. Medutim,
pokazalo se da svi ti sojevi imaju kapsularni polisaharid®. Kapsula
moze maskirati i protein A i vezanu koagulazu i na taj nacin
sprijeciti aglutinaciju. U testu Staphytect Plus upotrebljavaju se
plave Cestice lateksa obloZene svinjskim fibrinogenom i zedjim
1gG-om, ukljucujuéi inducirana specifi¢na poliklonska antitijela na
kapsularne polisaharide bakterije S. aureus”®. Kada se reagens na
kartici pomijesa s kolonijama bakterije S. aureus, dolazi do brze
aglutinacije u reakciji izmedu (i) fibrinogena i vezane koagulaze,
(i) fragmenta Fc IgG-a i proteina A, (iii) specificnog IgG-a
i kapsularnog polisaharida. Do aglutinacije moZe dodi i s drugim
vrstama koje imaju vezanu koagulazu ili protein A, primjerice,
Staphylococcus hyicus i Staphylococcus intermedius. Ako nisu
prisutni ni vezana koagulaza, ni protein A ni specifi¢ni kapsularni
polisaharidi, ne¢e doéi do aglutinacije i rezultat ¢e se smatrati
negativnim. Najces¢i izolati stafilokoka negativni na koagulazu
i protein A su Staphylococcus epidermidis.

3. KOMPONENTE KOMPLETA (DR850M)

DRO0851M Testni reagens za test Staphytect Plus (5,6 ml)
Suspenzija sintetickih plavih Cestica lateksa obloZenih
isvinjskim fibrinogenom i zecjim IgG-om, u kombinaciji
sa specifiénim poliklonskim antitijelima na kapsularne
polisaharide bakterije S. aureus. U svakoj bocici nalazi
se dovoljna koli¢ina reagensa za 100 testova.

DR0852M Kontrolni reagens za test Staphytect Plus (5,6 ml)
Suspenzija nesenzibiliziranih sintetickih plavih cestica
lateksa. U svakoj bocici nalazi se dovoljna koli¢ina
reagensa za 100 testova.

DR0O500G Reakcijske kartice.

U kompletu se isporucuje 35 jednokratnih reakcijskih
kartica.

Upute za uporabu.

4. POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI
Mijerac vremena

Mikrobioloska eza
Odgovarajuce laboratorijsko sredstvo za dezinfekciju
Pozitivna kontrola: soj bakterije S. aureus, primjerice, ATCC 25923

Negativna kontrola: soj bakterije S. epidermidis, primjerice,
ATCC 12228.

5. MJERE OPREZA

Ovaj proizvod namijenjen je iskljucivo za in vitro dijagnosticku
uporabu. Nemojte zamrzavati.

Reagensi sadrzavaju 0,095 % natrijeva azida u svojstvu
konzervansa. Natrijev je azid toksi¢an i moZe reagirati s olovnim
ili bakrenim cijevima, pri ¢emu nastaju metalni azidi koji su
eksplozivni u kontaktu s drugim tijelima. Da bi se sprijeCilo
nakupljanje azida u cijevima, obilno ih isperite vodom odmah
nakon zbrinjavanja otpada.

Ispitci mogu sadrzavati patogene organizme, pa pri rukovanju
njima primjenjujte odgovarajuée mjere opreza.

Potrebno je pazljivo procitati i slijediti upute.

Informacije o potencijalno opasnim komponentama potrazite na

sigurnosno-tehnickom listu (engl. Safety Data Sheet, SDS) na web-
mjestu tvrtke i oznakama proizvoda.

Svaki ozbiljan stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s proizvodom
treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave clanice
u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

U slucaju neispravnog rada nemojte upotrebljavati proizvod.
6. POHRANA
8C
oA
Ovaj komplet mora se ¢uvati na temperaturi od 2 — 8 °C. Nemojte

zamrzavati. U tim uvjetima reagensi ¢e ostati aktivni do isteka roka
valjanosti navedenog na kutiji kompleta.

7. KONTROLNI POSTUPCI

Svaki put kada se upotrijebi komplet, moraju se obaviti sljedeci
kontrolni postupci:

7.1. Pozitivna kontrola: upotrijebite poznati soj bakterije
S. aureus, primjerice, ATCC 25923 (Culti-Loop™ R4607010).
Slijedite metodu navedenu u odjeljku o testnom postupku.
Provjerite je li u roku od 20 sekundi doslo do aglutinacije.

7.2. Negativna kontrola:
S. epidermidis, primjerice,
R4606500).

upotrijebite poznati soj bakterije
ATCC12228 (Culti-Loop™

Slijedite metodu navedenu u odjeljku o testnom postupku.
Uvjerite se da je reagens ostao jednolican i da nije doslo do
njegove aglutinacije tijekom citavih 20 sekundi testa.

Nemojte upotrebljavati test ako
organizmima budu neispravne.

reakcije s kontrolnim

VaZne napomene o postupku

Nemojte dopustiti da dode do kontaminacije testnog lateksa
uslijed dodirivanja ispitka na reakcijskoj kartici vrhom kapaljke.

Nakon svake uporabe provjerite jesu li cepovi ¢vrsto postavljeni
kako bi se sprijecila kontaminacija i isusivanje reagensa. Nakon
uporabe vratite komplet u hladnjak, pazeéi na to da bocicu
pohranite u uspravnom poloZaju. Obavezno izdvojite dovoljnu
koli¢inu uzgojenog izolata s plocice s hranjivom podlogom.
Nedovoljna koli¢ina mozZe rezultirati lazno negativnim reakcijama.

8. PRIKUPLJANJE | PRIPREMA ISPITAKA

Pojedinosti o prikupljanju ispitaka i postupanju s njima potraZite
u standardnom priruéniku®.

Gram-pozitivne, katalaza-pozitivne kolonije mogu se testirati na
bilo kojoj od sljedecih hranjivih podloga:

krvni agar

hranjivi agar

triptoza sojin agar

triptoza sojin agar s 5 % krvi

manitol slani agar

Columbia krvni agar

Columbia CNA agar

Mueller-Hinton agar s 5 % krvi

Baird-Parker agar

Brilliance MRSA 2 agar

agar za probir na otpornost na oksacilin (ORSA).

Preporucuje se uporaba svjeZih kultura uzgojenih preko nodi
(inkubacija u trajanju od 18 do 36 sati).

Sklonost kolonija da uzrokuju reakcije s autoaglutinacijom
povecava se u slucaju inkubacije dulje od preporucenih 36 sati.

9. STANDARDNA METODA TESTIRANJA

9.1.  Pustite da lateks-test i kontrolni reagensi dosegnu sobnu
temperaturu. Lateks-reagense obavezno snazno protresite
kako biste ih promijesali i izbacite sav lateks iz pipete kako
biste promijesali cijelu koli¢inu.

9.2. Dodajte 1 kap testnog reagensa na jedan od krugova na
reakcijskoj kartici i 1 kap kontrolnog reagensa na drugi

krug.

9.3. S pomocu eze s plocice s hranjivom podlogom pokupite
i po krugu razmazite koli¢inu koja odgovara veli¢ini 5
prosjecnih suspektnih kolonija stafilokoka (Sto odgovara
promjeru uzgojene kulture od 2 -3 mm) pa to promijesajte
u kontrolnom lateks-reagensu. Razmazite kako biste
prekrili krug. Na odgovarajuéi nacin odloZite ezu u otpad.

9.4. Koriste¢i se posebnom ezom na isti nacin postupite s

testnim reagensom.

9.5.  Uzmite karticu i nakrecite je do 20 sekundi te trazite
aglutinaciju u uvjetima uobicajenog osvjetljenja. Nemojte

se koristiti povecalom.

Po zavrSetku testa na siguran nacin odloZite reakcijske
kartice u sredstvo za dezinfekciju.

9.7. Metoda testiranja na agaru za probir na otpornost

na oksacilin
9.7.1
9.7.2

Kao u standardnoj metodi testiranja.

S pomodu eze s plocice s hranjivom podlogom pokupite
i po krugu razmaiZite koli¢inu koja odgovara velicini
5 prosjecnih suspektnih kolonija stafilokoka (Sto odgovara
promjeru uzgojene kulture od 2 — 3 mm). Ezom razmazite
materijal kolonije tako da nastane tanki film.

9.7.3 Dodajte 1 kap kontrolnog lateksa izravno na tanki film

i ODMAH promijesajte.
9.7.4 - 6. Kao u standardnoj metodi testiranja.

10. OCITAVANJE | TUMACENJE REZULTATA
Pozitivan rezultat

Rezultat je pozitivan ako u roku od 20 sekundi dode do aglutinacije
plavih Cestica testnog reagensa. Pretpostavka je da to znaci da se
radi o soju S. aureus.

Negativan rezultat

Negativan rezultat dobiven je ako ne dode do aglutinacije i ako
se nakon 20 sekundi u testnom krugu i dalje nalazi jednoli¢na
plava suspenzija. Pretpostavka je da to znaci da se ne radi o soju
S. aureus.

Dvosmislen rezultat

Neznatno zrnat izgled testnog reagensa bez promjene u izgledu
kontrolnog reagensa treba protumaciti kao dvosmislen rezultat.
Sojeve treba ponovno testirati nakon uzgoja supkulture na
neselektivnoj podlozi.

Rezultat koji se ne mozZe protumacditi

Rezultat testa nije moguce protumaciti ako pri primjeni
kontrolnog reagensa dode do aglutinacije. To znaci da kultura
uzrokuje autoaglutinaciju.

Zrnate ili nitaste reakcije

Povremeno se zbog Cesticne prirode materijala koji se testira
mogu uociti zrnate ili nitaste reakcije. Kada se uoce takve reakcije,
treba ih tumaciti prema sljedeéim kriterijima:

Rezultat je pozitivan kada pri uporabi testnog reagensa dode do
veceg bistrenja plave pozadine u usporedbi s reakcijom kontrolnog
reagensa. Rezultat je negativan kada nema razlike u bistrenju
plave pozadine pri uporabi testnog i kontrolnog reagensa.

Reakcije do kojih dode nakon 20 sekundi treba zanemariti.

11. OGRANICENJA POSTUPKA

11.1. Sklonost izoliranih kolonija da uzrokuju autoaglutinaciju
povecava se u slucaju inkubacije dulje od preporuéenih
36 sati.

11.2. Antitijelo koje se upotrebljava u testu Staphytect Plus
optimizirano je kako bi se izbjegle potencijalne krizne
reakcije s istim antigenima iz koagulaza-negativnih
stafilokoka.

Potrebno je napomenuti da se pokazalo da to smanjuje osjetljivost
na neke sojeve bakterije MRSA tipa 18°.

11.3. Neke vrste stafilokoka osim S. aureus, posebice S. hyicus,
S. intermedius, S. lugdunensis, S. xylosus, S. schleiferi i
S. haemolyticus*****' mogu dati pozitivne rezultate u
testovima koagulaze i/ili brzim postupcima s lateksom.
Vrste se po potrebi mogu identificirati postupcima
biokemijskog testiranja, primjerice, uporabom testa za
otkrivanje aktivnosti enzima pirolidonil arilamidaze (enzima



PYR) (Oxoid O.B.L.S. PYR IDO580M), S. aureus i S. hyicus
bit ¢e negativni na enzim PYR, dok ¢e svi ostali prethodno
navedeni sojevi biti pozitivni*>**7, S, hyicus i S. intermedius
rijetko se pronalaze u klini¢kim laboratorijima.

11.4. U slucaju stafilokoka izoliranih iz ispitaka mokraée za
koje je s pomocu testa Staphytect Plus dobiven slabo
pozitivan®® rezultat, moZda se radi o bakteriji Staphylococcus
saprophyticus. Daljnja identifikacija takvih izolata moze
se obaviti s pomocu biokemijskih testova i ispitivanja
osjetljivosti na novobiocin (S. saprophyticus je otporan
na novobiocin).

. Neki streptokoki i potencijalno drugi organizmi s faktorima
koji vezu imunoglobulin ili plazmu mogu reagirati
u lateks-testu, a neke vrste, kao $to je Escherichia coli,
mogu nespecifiéno aglutinirati Cestice lateksa'*®. Da bi
se sprijeCili ti nespecifiéni rezultati, potrebno je obaviti
bojenje po Gramu kako bi se osiguralo da se testiraju samo
tipi¢ni stafilokoki.

12. RADNE ZNACAJKE (DOSTUPNI PODACI)

Radne znacajke testa Oxoid Staphytect Plus utvrdene su na
temelju podataka iz ispitivanja opisanih u nastavku. Ipak, vazno
je napomenuti da je poznato da S. aureus pokazuje znacajne
antigenske varijacije na razli¢itim zemljopisnim lokacijama.

Klinicko ispitivanje

Test Oxoid Staphytect Plus procijenjen je u velikoj bolnici
u Francuskoj. Ukupno 299 izolata testirano je s pomocu testa
koagulaze u epruveti koji predstavlja metodu zlatnog standarda.
U analizi podataka koja je uslijedila izostavljeni su rezultati sojeva
za koje je poznato da krizno reagirajul*#!* rezultati sojeva koji
uzrokuju autoaglutinaciju (n = 283). Relativna osjetljivost bila je
96,5 %, a relativna specificnost 97,6 %.

Industrijsko ispitivanje

Test Oxoid Staphytect Plus procijenjen je u laboratorijima za
ispitivanje prehrambenih proizvoda u sklopu ispitivanja na vise
ispitivackih mjesta u Ujedinjenoj Kraljevini. Procijenjen je ukupno
621 uzorak. Radilo se o kolonijama uzetim s Baird-Parker agara,
inokuliranog hranom ili uzorcima iz okolisa. Metoda zlatnog
standarda bio je test koagulaze u epruveti. U analizi podataka
koja je uslijedila izostavljeni su rezultati sojeva za koje je
poznato da krizno reagirajutt'2131 j rezultati sojeva koji uzrokuju
autoaglutinaciju (n = 604). Relativna osjetljivost bila je 97,6 %,
a relativna specificnost 97,1 %.
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1. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Staphytect Plus™ készlet egy kvalitativ latex targylemez-
agglutindciés teszt, amely a Staphylococcus aureus mas
staphylococcus fajok agaron kitenyészett izoldtumaitdl vald

megkllonboztetésére szolgdl a kotott koaguldz (clumping
faktor), protein-A fehérje, tovabba a meticillinrezisztens
Staphylococcus aureus baktériumban taldlhaté  bizonyos
kapszularis poliszacharidok kimutatdsa altal. Diagnosztikai

munkafolyamatban hasznalva segiti a klinikusokat az olyan
betegek kezelési lehetGségeinek kivalasztasaban, akiknél
felmeril a staphylococcus okozta fert6zés vagy kolonizacid
gyanuja. Az eszkdz nem automatizalt, kizardlag szakemberek altali
hasznalatra szolgal, és nem kotelez6 diagnosztikai eszkoz.

2. A VIZSGALAT ELVE

A koagulaz-pozitiv. és koagulaz-negativ staphylococcusok
megkllonboztetése hagyomdnyosan a csé koaguldz teszttel —
amely a szabad (extracelluralis) staphylocoagulase-t detektalja
— vagy a targylemez koaguldz teszttel — amely a baktérium
sejtfelszinén jelen |év6 kotott koaguldzt (clumping faktor)
detektdlja— torténik. Mas differencidlé tesztek is rendelkezésre
alinak, ilyen példaul a hemagglutindcids teszt (Oxoid Staphylase
— DR595) és a DN4&z teszt. A beszamoldk szerint a human eredet(
Staphylococcus aureus torzsek korulbelil 97%-a kotott koaguldzt
és szabad koagulazt (staphylocoagulase) is tartalmaz.

A protein A, amely képes megkotni az immunglobulin G (IgG)
Fc részét; a human eredetl S. aureus tdrzsek korulbeltl 95%-
anak sejtfelszinén megtaldlhatd.? Megfigyelték, hogy a S. aureus
bizonyos meticillinrezisztens (MRSA) torzsei nem detektdlhato
szint clumping faktort és protein-A fehérjét expresszalhatnak.>*>
Kimutattdk azonban, hogy az ilyen térzsek mindegyike tartalmaz
kapszularis poliszaharidot.® A kapszula mind a protein-A fehérjét,
mind a clumping faktort maszkolhatja, megakadalyozva ezéltal az
agglutindcidt. A Staphytect Plus sertés fibrinogénnel és nyul 1gG-
vel bevont kék latex részecskéket, tovabba a S. aureus kapszularis
poliszaharidjai ellen termelt specifikus poliklén antitesteket
hasznal.”® Amikor egy kartyan 6sszekeverik a reagenst a S. aureus
telepekkel, gyors agglutinacié kovetkezik be (i) a fibrinogén
és a clumping faktor, (i) az 1gG Fc része és a protein A, (iii) a
specifikus 1gG és a kapszularis poliszacharid kozott fellépd reakcid
révén. Agglutindcié mds olyan fajokkal is felléphet, amelyek
clumping faktort vagy protein A fehérjét tartalmaznak, ilyen
példaul a Staphylococcus hyicus és a Staphylococcus intermedius.

Ha sem clumping faktor, sem protein A, sem specifikus kapszularis
poliszaharidok nincsenek jelen, nem kovetkezik be agglutinécio,
és az eredmény negativnak tekintend6. A staphylococcusok
leggyakoribb koaguldz- és protein-A-negativ izoldtumai a
Staphylococcus epidermidis baktériumok.

3. A KESZLET (DR850M) OSSZETEVOI

DRO0851M Staphytect Plus Test reagens (5,6 ml);
Sertés fibrinogénnel és nyul IgG-vel bevont kék latex
részecskék S. aureus kapszularis poliszaharidjai ellen
termelt specifikus poliklén antitestekkel alkotott
szuszpenzidja. Az egyes flakonok 100 teszthez
elegendd reagenst tartalmaznak.

DR0852M Staphytect Plus Control reagens (5,6 ml);
Nem szenzibilizalt kék szintetikus latex részecskék
szuszpenzidja. Az egyes flakonok 100 teszthez
elegendd reagenst tartalmaznak.

DR0500G Reaction Cards.

A készlet 35 egyszer hasznalatos reakcidkartyat
tartalmaz.

Hasznalati utasitas.
4. SZUKSEGES, DE RENDELKEZESRE NEM BOCSATOTT ANYAGOK
stopper;

oltdkacs;

megfeleld laboratériumi fertStlenitészer;

pozitiv kontroll: S. aureus torzs, példaul ATCC 25923
negativ kontroll: S. epidermidis torzs, példaul ATCC 12228.
5. OVINTEZKEDESEK

IVD]Ez a termék kizardlag in vitro diagnosztikai célokra
hasznalhatd. Ne fagyassza le!

A reagensek 0,095% natrium-azid tartdsitdszert tartalmaznak.
A natrium-azid mérgez6, és Odlom- vagy rézcsovekkel
reakcidba lépve fém-azidokat hozhat Ilétre, amelyek
érintéses detonacid révén robbandsveszélyesek. Az azidok
vizcsdvekben valé felhalmozédédsdnak megel6zése érdekében
hulladékartalmatlanitds utan azonnal Oblitse at a csoveket
b&séges mennyiségli vizzel.

A vizsgalati mintdkat megfeleld koriltekintéssel kell kezelni, mivel
kérokozé mikroorganizmusokat tartalmazhatnak.

A hasznalati utasitast figyelmesen el kell olvasni és szigoruan be
kell tartani.

A potencidlisan veszélyes 6sszetevékkel kapcsolatos informacidk
a vdllalat weboldaldn elérhetd biztonsagi adatlapon (SDS) és a
termékcimkén talalhatok.

A késziilékkel 6sszefliggé minden sulyos varatlan eseményt jelenteni
kell a gyartonak, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatdsaga
felé, ahol a felhasznald és/vagy a beteg tartdzkodik.

Ha az eszkdz hibdsan miikédik, ne haszndlja.
6. _TAROLAS
8C
oA
A készlet 2—8 °C-on tarolandd. Ne fagyassza le. llyen kérilmények

kozott a reagensek a készlet dobozan feltlintetett lejrati datumig
megdrzik reakcioképességiiket.

7. ELLENGRZESI ELJARASOK

A készlet hasznalatakor minden egyes alkalommal el kell végezni
a kovetkez6 ellenérzési eljardsokat:

7.1. Pozitiv kontroll: Ismert S. aureus térzset hasznaljon, példaul
ATCC 25923 (Culti-Loop™ R4607010). Kbvesse a vizsgalati
eljardsban megadott modszert. Ellenérizze, hogy az
agglutinacié 20 masodpercen belil bekdvetkezik-e.

7.2. Negativ kontroll: Ismert S. epidermidis térzset haszndljon,

példdul ATCC12228 (Culti-Loop™ R4606500).

Kovesse a vizsgalati eljarasban megadott mddszert. Ellenérizze,
hogy a reagens a vizsgalat teljes 20 masodperce alatt sima,
csomdémentes marad-e, és nem agglutinalddik-e.

Ne hasznilja a tesztet, ha a kontroll mikroorganizmusokkal valé
reakciok nem megfelelGek.

Eljarasra vonatkozé fontos megjegyzések

Ne érintse a cseppenté hegyét a reakciokartyan lévé vizsgalati
mintdhoz, nehogy szennyezddjon a vizsgélati latex.

Hasznalat utdn a szennyez6dések elkeriilése és a reagensek
kiszaradasanak megakadalyozasa érdekében ligyeljen a kupakok
szoros rogzitésére. Hasznalat utan tegye vissza a készletet
a ht6szekrénybe, Ugyelve arra, hogy a flakon fliggéleges
helyzetben maradjon. Ugyeljen arra, hogy elegendé szaporulatot
tavolitson el a tenyésztélemezrdl; a nem megfelel§ mennyiség
dlnegativ reakcidkat eredményezhet.

8. MINTAVETEL ES -ELOKESZITES

A mintavétel és -kezelés részleteirdl a megfelel§ tankdnyvekben
olvashat.’

A Gram-pozitiv, kataldz-pozitiv telepek a kovetkezd taptalajok
barmelyikérdl vizsgalhatdk:

véres agar;

tapagar;

tripton-szdja agar;

5% vért tartalmazd tripton-szdja agar;

sés mannit agar;

Columbia véres agar;

Columbia CNA agar;

5% vért tartalmazd Mueller-Hinton agar;

Baird-Parker agar;

Brilliance MRSA 2 agar;

oxacillin rezisztencia szliréséhez hasznalt agar (ORSA).

Friss, egy éjszaka alatt kitenyésztett kultirdk haszndlata ajanlott
(18-36 6ras inkubacid).

Annak valdszinlisége, hogy a telepek autoagglutinacios reakciot
véltanak ki, az ajdnlott 36 6ras inkubaldsi idé tullépésével né.

9. STANDARD VIZSGALATI MODSZER

9.1. Hagyja, hogy a latex teszt és a kontroll reagensek
hémérséklete elérje a szobahémérsékletet. ErGteljesen
rdzza a latexreagenseket, ezaltal biztositva azok megfelelé
keveredését; a teljes keveredés érdekében az Gsszes
latexet tavolitsa el a cseppent6 pipettabdl.

9.2.  Cseppentsen 1 csepp vizsgalati reagenst a reakciokdrtydn

1évé korok egyikére, 1 csepp kontroll reagenst pedig egy
masik korre.

9.3. Oltdkacs segitségével vegyen ki a tdptalajt tartalmazé
lemezrdl 5 &atlagos méretli (2-3 mme-es szaporulatnak
megfelel§), gyanithatéan staphylococcust tartalmazd
telepet, és kor alakban kenje szét, majd keverje
bele a kontroll latexreagensbe. Oszlassa el a koron.

Gondoskodjon az oltékacs megfelel§ hulladékkezelésérdl.

9.4. Egy masik oltokacs segitségével a vizsgalati reagenssel

is hajtsa végre a fenti Iépéseket.

9.5. Vegye kézbe és legfeljebb 20 masodpercig korkordsen
mozgassa a kartyat, kdzben normal fényviszonyok mellett

figyelje az agglutinaciot. Ne hasznaljon nagyitét.

9.6. A vizsgdlat befejezése utan a  biztonsagos
hulladékkezeléshez helyezze fertGtlenitészerbe

a reakciokartydkat.

9.7. Vizsgdlati mddszer oxacillin rezisztencia sziiréséhez

hasznalt agar esetében

9.7.1 Standard vizsgalati mddszer.

9.7.2 Oltokacs segitségével vegyen ki a taptalajt tartalmazé
lemezrdl 5 &atlagos méretli (2-3 mme-es szaporulatnak
megfelel§), gyanithatéan staphylococcust tartalmazd
telepet, és kor alakban kenje szét. Az oltdkacs segitségével

vékony rétegben oszlassa el a telepet.

9.7.3 Cseppentsen kozvetlenil a vékony rétegre 1 csepp kontroll

latexet, és AZONNAL keverje Gssze.
9.7.4-6. Standard vizsgalati mddszer.

10. AZ EREDMENYEK LEOLVASASA ES ERTELMEZESE
Pozitiv eredmény

Ha 20 masodpercen belil bekovetkezik a vizsgalati reagens kék
részecskéinek agglutinaciodja, az eredmény pozitiv. Ennek alapjan
feltehet8en S. aureus torzsrél van sz6.

Negativ eredmény

Ha nem kovetkezik be agglutindci, és a vizsgalati koron
20 masodperc elteltével sima, csomomentes kék szuszpenzid
lathatd, az eredmény negativ. Ennek alapjan feltehetéen nem
S. aureus torzsrél van szo.

Nem egyértelmii eredmények

A vizsgdlati reagens kismérték(i szemcsézettségét, mikdzben
a kontroll reagens killeme nem valtozik, nem egyértelm(
eredményként kell értelmezni. A torzseket nem szelektiv
taptalajra valo tovabboltast kbvet&en ujra meg kell vizsgalni.

Nem értelmezhet6 eredmények

A vizsgdlat nem értelmezhetd, ha a kontroll reagens agglutinaciot
mutat. Ez azt jelenti, hogy a kulttra autoagglutinaciot valt ki.

Szemcsézettséget vagy szalasodast eredményez6 reakciok

Egyes esetekben a vizsgdlati anyag szemcsés jellege miatt
szemcsézettséget vagy szalasodast eredményezd reakcidk
figyelhet6k meg. Az ilyen reakcidkat az alabbi feltételek alapjan
kell értelmezni:

Haakontroll reagenshez képestavizsgalatireagens alkalmazasakor
jobban kitisztul a kék hattér, az eredmény pozitiv. Ha a kék hattér
kitisztuldsat tekintve nincs kiilonbség a vizsgélati és a kontroll
reagens alkalmazasakor, az eredmény negativ.

A 20 masodperc utan fellépd reakcidk figyelmen kivil hagyandok.



11. AZ ELJARAS KORLATAI

13. SZAKIRODALOM:

14. A SZIMBOLUMOK LEIRASA

11.1. Annak valészin(isége, hogy a telepek autoagglunitacidt
véltanak ki, az ajanlott 36 6ras inkubaldsi id6 tullépésével né.

11.2. A Staphytect Plus készletben haszndlt antitest
optimalizédlva van, elkerllve ezéltal a koaguldz-negativ
staphylococcusokbdl szarmazd kozos antigénekkel valo
esetleges keresztreakcidkat.

Fontos megjegyezni, hogy ez igazoltan csokkenti a 18 MRSA
térzsek némely tipusaval szembeni szenzitivitast.'°

11.3. A staphylococcusok egyes, nem S. aureus fajai, kiilénésen
a S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis, S. xylosus,
S. schleiferi és S. haemolyticus****'*'*, koagulaz teszteknél
és/vagy gyors latex eljdrasokndl pozitiv eredményt
adhatnak. Sziikség esetén a fajok biokémiai tesztekkel
azonosithatok; példaul PYR (pirrolidonil-arilamidaz) teszt
(Oxoid 0.B.1.S. PYR ID0O580M) hasznalatakor a S. aureus és
a S. hyicus PYR-negativ, az 0sszes tobbi fent emlitett torzs
pedig pozitiv lesz.*>**7 A klinikai laboratériumokban ritkan
fordul el8 S. hyicus és S. intermedius.

11.4. Avizeletmintakbdlizolalt olyan staphylococcusok, amelyek a
Staphytect Plus teszttel gyengén pozitiv'® eredményt adnak,
valészin(leg Staphylococcus saprophyticus baktériumok. Az
ilyen izoldtumok tovabbi azonositadsahoz biokémiai teszteket
és novobiocin-szenzitivitasi vizsgalatot (a S. saprophyticus
rezisztens a novobiocinnal szemben) lehet végezni.

. Egyes streptococcusok és valészintileg mds, immunglobulin-

vagy plazmakoté faktorral rendelkezé mikroorganizmusok is
reagdlhatnak a latex tesztben, tovdbbd szdmos faj, példaul
az Escherichia coli képes nem specifikusan agglutinalni
a latex részecskéket®®. A nem specifikus eredmények
esetében megoldasként Gram-festést kell végezni,
amellyel biztosithaté, hogy a vizsgdlat csak a tipikus
staphylococcusokra irdnyuljon.

12. TELJESITMENYJELLEMZOK (ADATFAJLOKBAN RENDELKEZESRE
ALLO ADATOK)

Az Oxoid Staphytect Plus teszt teljesitményjellemzGinek

meghatarozdsa az aldbbiakban részletezett vizsgalatokkal tortént.

Fontos megjegyezni azonban, hogy a S. aureus a kilonb6z6

foldrajzi  régidkat tekintve koztudottan jelentds antigén-

varidciokat mutat.

Klinikai vizsgalat

Az Oxoid Staphytect Plus kiértékelését egy nagy franciaorszagi
kérhdzban végezték. Osszesen 299 izoldtumot vizsgaltak,
arany standard maédszerként a csé koaguldz tesztet alkalmazva.
Az aldbbi adatelemzésben nem szerepelnek a koztudottan
keresztreagald torzsektdl|t121314 és az autoagglutinald torzsektdl
szarmaz6 eredmények (n=283). A relativ szenzitivitds 96,5%,
a relativ specificitas pedig 97,6%. volt.

Ipari vizsgalatok

Az Oxoid Staphytect Plus kiértékelését az Egyesult Kiralysagban
végezték élelmiszeripari laboratériumokban, multicentrikus
vizsgalat keretében. Osszesen 621 mintat értékeltek; a mintdk
Baird-Parker agarrdl nyert telepek voltak, amelyeket élelmiszer-
vagy kornyezeti eredet(i anyaggal oltottak be. Az arany standard
mddszer a cs6 koaguldz volt. Az aldbbi adatelemzésben nem
szerepelnek a kézismerten keresztreagald torzsekt6l* 121314 és az
autoagglutindlé torzsektdl szarmazd eredmények (n=604). A relativ
szenzitivitas 97,6%, a relativ specificitas pedig 97,1%. volt.
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1. DESTINAZIONE D'USO

Staphytect Plus™ Kit & un test qualitativo di agglutinazione al lattice
su vetrino per la differenziazione dello Staphylococcus aureus
rispetto ad altri isolati di specie di Staphylococcus coltivati su agar
mediante determinazione del clumping factor, della proteina A
e di alcuni polisaccaridi capsulari presenti nello Staphylococcus
aureus resistente alla meticillina (MRSA). Il dispositivo & indicato
per 'uso in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici
a individuare opzioni terapeutiche per i pazienti con sospetta
infezione o colonizzazione da stafilococco. Il dispositivo non &
automatizzato, e solo per uso professionale e non & adatto per la
diagnostica di accompagnamento.

2. PRINCIPIO DEL TEST

La differenziazione tra stafilococchi coagulasi positivi e coagulasi
negativi viene eseguita, di solito, mediante il test della coagulasiin
provetta, che evidenzia la coagulasi stafilococcica extracellulare,
o mediante il test su vetrino, che evidenzia il “clumping factor”
(coagulasi legata) presente sulla superficie della cellula batterica.
Altri metodi per la differenziazione di questi microrganismi sono
costituiti dal test di emoagglutinazione passiva (Oxoid Staphylase
DR595) e dal test della DNasi.

E’ stato riferito che circa il 97% dei ceppi di Staphylococcus aureus
di origine umana possiede sia la coagulasi legata che la coagulasi
stafilococcica extracellulare. La Proteina A si trova sulla superficie
cellulare di circa il 95% dei ceppi di S. aureus isolati dall’'uomo ed
ha la proprieta di legare il frammento Fc delle immunoglobuline
G (IgG)2.

E’ stato osservato che alcuni ceppi di S. aureus resistenti alla
meticillina (MRSA) possono esprimere livelli di “clumping factor”
di Proteina A inferiori alla soglia di rilevazione®*°. E’ stato tuttavia
dimostrato che tutti questi ceppi possiedono un polisaccaride
capsulare®. La capsula puo mascherare sia la Proteina A, che il
“clumping factor” e quindi impedire I'agglutinazione. Staphytect
Plus sfrutta particelle di lattice blu sensibilizzate con fibrinogeno
di origine suina ed IgG di coniglio che includono anticorpi
policlonali specifici nei confronti di polisaccaridi capsulari di
S. aureus™®. Quando colonie di S. aureus sono mescolate su un
cartoncino con il reagente, si verifica rapidamente agglutinazione
tra: (i) fibrinogeno e “clumping factor”, (ii) frammento Fc delle
IgG e Proteina A, (iii) 1gG specifiche e polisaccaride capsulare.
L'agglutinazione puo verificarsi anche con specie diverse
che possiedono il “clumping factor” o la Proteina A (per.
es.Staphylococcus hyicus e Staphylococcus intermedius). Se sono
assenti sia il “clumping factor”, sia la Proteina A, sia lo specifico

polisaccaride capsulare, non si osserva alcuna agglutinazione,
con conseguente esito negativo del test. Lo stafilococco piu
frequentemente isolato, coagulasi e Proteina A negativo, &
Staphylococcus epidermidis.

3. MATERIALE COMPRESO NEL KIT (DRO850M)

DR0851M Staphytect Plus Test Reagent (5.6 ml).
Sospensione di particelle di lattice blu sensibilizzate
con fibrinogeno suino ed IgG di coniglio, con anticorpi
policlonali specifici per il polisaccaride capsulare di S.
aureus. Ciascun flacone contiene reagenti sufficienti
per I'esecuzione di 100 test.

DR0852M Staphytect Plus Control Reagent (5.6 ml).
Particelle di lattice blu non sensibilizzate. Ciascun
flacone contiene reagenti sufficienti per I'esecuzione

di 100 test.

DRO500G Reaction Cards

35 cartoncini monouso per I'esecuzione del test.

Un libretto di istruzioni per 'uso.

4. MATERIALE NECESSARIO NON COMPRESO NEL KIT

Cronometro

Anse batteriologiche

Soluzione disinfettante per laboratorio

Controllo positivo: ceppo S. aureus come ATCC 25923
Controllo negativo: ceppo S. epidermidis come ATCC 12228.

5. PRECAUZIONI

Il prodotto & indicato esclusivamente per uso diagnostico in
vitro. Non congelare.

| reagenti contengono lo 0.095% di sodio azide come conservante.
La sodio azide & una sostanza tossica e pu0 reagire a contatto con
il rame o il piombo delle tubature, producendo azidi metalliche
che sono esplosive per detonazione da contatto. Per evitare
I'accumulo di azidi nelle tubature, far scorrere molta acqua dopo
aver eliminato i residui.

| campioni contenenti microrganismi potenzialmente patogeni
devono essere maneggiati con opportune precauzioni.

Leggere e seguire attentamente le indicazioni.

Fare riferimento alla scheda di sicurezza, disponibile sul sito web
di ThermoFisher, 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.

CONSERVAZIONE

6.
8T
2C
Il prodotto deve essere conservato a 2—-8°C. Non congelare. In

queste condizioni i reagenti mantengono la loro validita fino alla
data di scadenza evidenziata in etichetta.

7. PROCEDURE DI CONTROLLO

Le procedure di controllo di seguito riportate devono essere
eseguite ogni volta che si utilizza il kit.

1. Controllo positivo: saggiare con Staphytect Plus un ceppo noto

di S. aureus, come ATCC 25923 (Culti-Loop R4607010), seguendo
il procedimento riportato nel paragrafo “Tecnica”. Assicurarsi che
la reazione di agglutinazione intervenga entro 20 secondi.

2. Controllo negativo: saggiare con Staphytect Plus un ceppo
noto di S. epidermidis, come ATCC 12228 (Culti-Loop R4606500),
seguendo il procedimento riportato nel paragrafo “Tecnica”.
Assicurarsi che, nel tempo limite di 20 secondi, il reagente al
lattice rimanga omogeneo e non intervenga agglutinazione.

Non utilizzare il prodotto in presenza di reazioni non appropriate
con i ceppi di controllo.

Importanti note procedurali

Evitare la contaminazione del reagente al lattice, che puo
intervenire toccando campioni depositati sul cartoncino di
reazione con il contagocce del flacone. Chiudere il flacone
stringendo bene il coperchio dopo ogni uso, per evitare
contaminazione e I'essiccazione del reagente. Dopo |'uso, riporre
il kit in frigorifero edaccertarsi che i flaconi siano conservati in
posizione verticale.

Assicurarsi di prelevare ogni volta una quantita sufficiente di
patina batterica dalla piastra di coltura; una insufficiente quantita
puo essere causa di reazioni false negative.

8. RACCOLTA E PREPARAZIONE DELLE COLTURE

Per informazioni dettagliate riguardanti la raccolta e la
preparazione dei campioni si raccomanda di consultare un
manuale di microbiologia®.

E’ possibile saggiare le colonie Gram positive e catalasi positive su
uno qualsiasi dei seguenti terreni di coltura:
Blood Agar

Nutrient Agar

Tryptone Soya Agar

Tryptone Soya Agar con 5% sangue
Mannitol Salt Agar

Columbia Blood Agar

Columbia CNA Agar

Mueller-Hinton Agar con 5% sangue
Baird-Parker Agar

Brilliance MRSA 2 Agar

Oxacillin Resistance Screening Agar (ORSA).

Si raccomanda di esaminare colture fresche di una notte (18—
36 ore di incubazione). Il fenomeno di agglutinazione tende a
verificarsi con maggiore frequenza se I'incubazione é prolungata
oltre le 36 ore.

9. TECNICA STANDARD

9.1. Portare i Reagenti per test al lattice e di controllo a
temperatura ambiente. Agitare bene le sospensioni di
lattice per assicurarne una completa omogeneita. Eliminare
il lattice eventualmente trattenuto nel contagocce, al fine di
ottenere una miscelazione ottimale.

9.2. Distribuire una goccia di Test Reagent ed una goccia di
Control Reagent all'interno di due distinti cerchi predisposti
sul cartoncino di reazione.

9.3. Usando un’ansa, prelevare 5 colonie sospette di dimensioni

medie (equivalenti ad un diametro di 2-3 mm) strisciarle
nel cerchio di reazione e mescolarle con il Control Reagent.
Spandere la miscela reattiva sull’intera area di reazione.
Eliminare I'ansa monouso in soluzione disinfettante.

9.4. Usando una seconda ansa ripetere |'intero procedimento
con il Test Reagent.

9.5. Ruotare il cartoncino per 20 secondi ed osservare, in
condizioni di luce normale, se interviene agglutinazione.
Nonutilizzare lenti di ingrandimento per lalettura.

9.6. Eliminare in soluzione disinfettante i cartoncini di reazione
utilizzati.

9.7. Tecnica con Oxacillin Resistance Screening Agar

9.7.1 Procedere come descritto per la Tecnica Standard.

9.7.2 Usando un’ansa, prelevare 5 colonie sospette di

dimensioni medie (equivalenti ad un diametro di 2-3
mm) e strisciarle nel cerchio di reazione, ottenendo un
film sottile di coltura batterica.

9.7.3 Dispensare una goccia di Control Reagent direttamente

sul film batterico e mescolare IMMEDIATAMENTE.

9.7.4 4-6. Procedere come descritto per la Tecnica Standard.

10. LETTURA ED INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
Risultato positivo

Interviene agglutinazione delle particelle di lattice blu entro 20
secondi. Cio puo indicare che il ceppo & S. aureus.

Risultato negativo

Non avviene agglutinazione e rimane una sospensione blu
omogenea all'interno del cerchio entro 20 secondi. Cido puo
indicare che il ceppo non & S. aureus.

Risultato ambiguo

Una leggera granulosita del Test Latex, accompagnata da assenza
di cambiamenti nell’aspetto del Control Latex, va interpretata
come un risultato ambiguo. | ceppi vanno di nuovo sottoposti a
test dopo subcoltura su terreni non selettivi.

Risultati non interpretabili

| risultati del test non possono essere interpretati se il Control
Reagent mostra agglutinazione: questa evidenza indica che la
coltura causa autoagglutinazione.

Reazioni granulari o viscose

Occasionalmente, a causa della particolare natura del materiale
in esame, si possono osservare reazioni granulari o di natura
viscosa. | risultati di questo tipo devono essere interpretati
usando i seguenti criteri.

Il risultato & positivo se la reazione con il reagente test mostra una
colorazione blu di fondo pil chiara rispetto a quella evidenziata
dalla reazione con il reagente di controllo.

Il risultato & negativo se le reazioni con i due reagenti al lattice non
mostrano differenze significative della colorazione blu di fondo.Le
reazioni che si manifestano dopo 20 secondi vanno ignorate.

11. LIMITAZIONI DEL TEST

11.1. La tendenza che hanno alcune colonie isolate di causare
autoagglutinazione aumenta quando i tempi di incubazione
vanno oltre le 36 ore consigliate.

11.2. anticorpo utilizzato in Staphytect Plus & stato ottimizzato
per evitare possibili reazioni crociate con antigeni comuni
provenienti dagli stafilococchi coagulasi negativi. E’ stato
dimostrato che cio riduce la sensibilita di alcuni ceppi MRSA
di tipo 1810.



11.3. Alcune specie di stafilococco diversi da S. aureus,
specialmente S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis, S.
xylosus, S. schleiferi e S. haemolyticus*+***3*4, possono dare
risultati positivi ai test di coagulasi e/o reagire con sistemi
rapidi di agglutinazione al lattice. Se necessario si consiglia
di identificare i ceppi, mediante prove biochimiche. Usando
per esempio il test della PYR asi (O.B.I.S. PYR IDO580M), S.
aureus e S. hyicus forniscono un risultato negativo, mentre
tutte le altra specie forniscono risultato positivo'>et7,
S. hyicus e S. intermedius sono raramente riscontrati nel
laboratorio clinico.

. Gli stafilococchi di provenienza urinaria che danno reazioni
debolmente positive!® con Staphytect Plus possono essere
Staphylococcus saprophyticus. In questi casi, si raccomanda
di eseguire una ulteriore identificazione del ceppo in
esame, mediante prove biochimiche o mediante il test di
sensibilita alla novobiocina (S. saprophyticus é resistente
alla novobiocina).

. Alcuni streptococchi e, in alcune circostanze, altri
microrganismi  che possiedono fattori leganti le
immunoglobuline o il plasma possono reagire con il test
al lattice. Inoltre, alcune specie — per esempio Escherichia
coli — possono causare un’agglutinazione non specifica
delle particelle di lattice®. Per evitare risultati aspecifici si
consiglia di eseguire una colorazione di Gram e saggiare solo
i ceppi di Staphylococcus con aspetto tipico.Caratteristiche
del test Le caratteristiche di Oxoid Staphytect Plus sono state
valutate con i dati ottenuti dagli studi riportati di seguito. Ad
ogni modo, € importante notare che S. aureus mostra forti
variazioni antigeniche in diverse aree geografiche.

Studio clinico

Oxoid Staphytect Plus & stato valutato in un grande ospedale
francese. Sono stati analizzati in tutto 299 ceppi utilizzando come
metodo standard la coagulasi in provetta. Nella successiva analisi
dei dati, sono stati omessi i risultati dei ceppi crossreagentit121314
e quelli dei ceppi autoagglutinanti (n=283). E’ stata riscontrata
una sensibilita relativa del 96.5% e una specificita relativa del
97.6%.

Studio industriale

Oxoid Staphytect Plus e stato valutato in laboratori alimentari
in uno studio multicentrico nel Regno Unito. Sono stati valutati
in tutto 621 campioni; si trattava di colonie prelevate da Baird-
Parker Agar inoculato con campioni alimentari o ambientali.

Il metodo standard era la coagulasi in provetta. Nella successiva
analisi dei dati sono stati omessi i risultati dei ceppi cross-
reagenti!*'21314 e quelli dei ceppi autoagglutinanti (n=604). E’
stata riscontrata una sensibilita relativa del 97.6% e una specificita
relativa del 97.1%.
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1. NUMATYTASIS NAUDOJIMAS

,Staphytect Plus™“ yra kokybinis latekso agliutinacijos ant
objektinio stiklelio tyrimas, skirtas diferencijuoti Staphylococcus
aqureus nuo kity ant agaro uZauginty Staphylococcus rasiy
izoliaty, aptinkant sukibimo faktoriy, A baltyma ir meticilinui
atspariose Staphylococcus aureus aptinkamus tam tikrus
kapsulés polisacharidus. Naudojamas diagnostikoje, siekiant
padeéti gydytojams parinkti gydyma pacientams, kuriems jtariama
stafilokokiné infekcija ar kolonijy augimas. Priemoné néra
automating, skirta naudoti tik profesionalams ir néra papildoma
diagnostikos priemoné.

2. TYRIMO PRINCIPAS

Paprastai koagulazei teigiamy ir koagulazei neigiamy stafilokoky
diferenciacija  atliekama naudojant  koagulazés  tyrima
mégintuvélyje, kuris aptinka uZlgsteline stafilokoagulaze, arba
koagulazés tyrimg ant objektinio stiklelio, kuris aptinka sukibimo
faktoriy (suristaja koagulaze), esantj bakterijy Igsteliy pavirsiuje.
Galimi keli kiti diferenciacijos tyrimai, jskaitant hemagliutinacijos
tyrima (,,Oxoid“ stafilazé — DR595) ir DNazés tyrima. Pranesama,
kad apytiksliai 97 % Zmogaus Staphylococcus aureus padermiy yra
suristoji koagulazé ir uzlgsteliné stafilokoagulazé.

A baltymas aptinkamas ant apytiksliai 95 % Zmogaus S. aureus
padermiy Igsteliy pavirSiaus ir gali jungtis su imunoglobulino G
(IgG) Fc dalimi?. Pastebéta, kad tam tikros meticilinui atsparios
S. aureus (MRSA) padermeés gali vykdyti neaptinkamo sukibimo
faktoriaus ir A baltymo kiekio ekspresijg**°. Tadiau nustatyta, kad
visos $ios padermés turi kapsulés polisacharidus®. Kapsulé gali
slépti Abaltymairsukibimo faktoriy, todél gali nevykti agliutinacija.
,Staphytect Plus” tyrime naudojamos mélynos latekso dalelés,
padengtos kiaulés fibrinogenu ir triusio 1gG, jskaitant tam tikrus
polikloninius antikinus, prie$ S. aureus kapsulés polisacharidus”®.
Kai reagentas ant kortelés sumaiSomas su S. aureus kolonijomis,
vyksta greita agliutinacija saveikaujant (i) fibrinogenui ir sukibimo
faktoriui, (ii) 1gG Fc daliai ir A baltymui arba (iii) specifiniams 1gG
ir kapsulés polisacharidams. Agliutinacija taip pat gali vykti su
kitomis rdsimis, turinCiomis sukibimo faktoriy arba A baltyma,
pavyzdZiui, Staphylococcus hyicus ir Staphylococcus intermedius.
Jeigu néra nei sukibimo faktoriaus, nei A baltymo, nei specifiniy
kapsulés polisacharidy, agliutinacija nevyksta, o rezultatas
laikomas neigiamu. DaZniausi koagulazés ir A baltymo neigiami
stafilokoky izoliatai yra Staphylococcus epidermidis.

3. RINKINIO KOMPONENTAI (DR850M)

DR0851M ,,Staphytect Plus Test” reagentas (5.6 ml)
Sintetiniy mélyny latekso daleliy, padengty kiaulés
fibrinogenu ir triusio 1gG, jskaitant tam tikrus
polikloninius antikiinus, pries S. aureus kapsulés
polisacharidus, suspensija. Kiekviename buteliuke yra
reagento, kurio pakanka 100 tyrimy.

DR0852M ,,Staphytect Plus Control“ reagentas (5.6 ml)

Nejjautrinty  sintetiniy mélyny latekso daleliy
suspensija. Kiekviename buteliuke yra reagento,
kurio pakanka 100 tyrimy.

DR0O500G Reakcijos kortelés

Rinkinyje yra 35 vienkartinés reakcijos kortelés.

Naudojimo instrukcijos.

4. REIKALINGOS, BET NEPATEIKTOS MEDZIAGOS

Laikmatis

Mikrobiologiné kilpa
Tinkama laboratoriné dezinfekavimo priemoné

Teigiama kontroliné medZziaga: S. aureus padermé, pavyzdZiui
»ATCC 25923

Neigiama kontroliné medziaga: S.
pavyzdZiui , ATCC 12228"

5. ATSARGUMO PRIEMONES
[IvD]Sis gaminys skirtas naudoti tik in vitro diagnostikai.
NeuZzsaldyti.

epidermidis padermeé,

Reagentuose yra konservanto 0,095 % natrio azido. Natrio
azidas yra toksiné medZiaga, galinti reaguoti su Svinu arba
variu vandentiekio sistemoje ir sudaryti metaly azidus, kurie
sprogsta jvykus kontaktinei detonacijai. Po atlieky iSmetimo
jas nedelsdami nuplaukite dideliu kiekiu vandens, kad azidai
nesikaupty vandentiekio vamzdziuose.

Meéginyje gali bati patogeniniy mikroorganizmy, todél juos
tvarkykite laikydamiesi tinkamy atsargumo priemoniy.

Perskaitykite nurodymus ir jais kruops¢iai vadovaukités.

Informacija apie galimai pavojingas sudedamasias dalis zr. jmonés
interneto svetainéje pateiktame saugos duomeny lape (SDL) ir
gaminio etiketéje.

Apie bet kokj pavojingg incidenta, susijusj su priemone, batina
pranesti  gamintojui ir kompetentingai Salies narés, kurioje
registruotas naudotojas ir (arba) pacientas, institucijai.
Nenaudokite priemonés, jeigu ji sugedusi.

6. LAIKYMAS

8°C g
2C
Rinkinj laikykite 2-8 °C temperatiroje. NeuZz3aldykite. Tokiomis
sglygomis reagentai iSlieka aktyvas iki galiojimo pabaigos datos,
nurodytos ant rinkinio déZutés.

7. KONTROLES PROCEDUROS

Kiekvieng karta naudojant §j rinkinj reikia atlikti toliau nurodytas
kontrolés proceddras:

7.1. Teigiama kontroliné medziaga: Naudokite Zinoma S. aureus
paderme, pavyzdZiui, ,ATCC 25923“ (,Culti-Loop™*
R4607010). Taikykite tyrimo procediroje nurodytg metoda.
Isitikinkite, kad agliutinacija jvyko per 20 sekundziy.

7.2. Neigiama kontroliné medZiaga:
S. epidermidis paderme, pavyzdZiui,
(,Culti-Loop™*“ R4606500).

Naudokite  Zinoma
»ATCC12228"

Taikykite tyrimo procediroje nurodytg metoda. |sitikinkite,
kad per visg 20 sekundziy trukmeés tyrimo laikotarpj reagentas
iSlieka tolygus ir jo agliutinacija nevyksta.

Nenaudokite tyrimo, jeigu reakcijos su kontroliniais

mikroorganizmais vyksta netinkamai.
Svarbi informacija apie procediirg

Saugokite, kad neuZterStuméte tyrimo latekso, todél lasintuvo
galiuku nepalieskite ant reakcijos kortelés esancio méginio.

Po kiekvieno naudojimo tvirtai uZdarykite dangtelius,
kad neuZterStuméte reagento ir jis neisdZitty. Po naudojimo
rinkinj jdékite atgal j Saldytuva ir uZtikrinkite, kad buteliukas
laikomas statmenai. Uztikrinkite, kad i$ lékstelés paimamas
pakankamas uZaugintos kultlros kiekis, nes jeigu paimamas
nepakankamas kiekis, gali bati gaunamas klaidingai neigiamas
reakcijos rezultatas.

8. MEGINIO EMIMAS IR PARUOSIMAS

Informacija apie méginiy paémima ir tvarkyma Zr. standartiniame
vadoveélyje®

Galima tirti gramteigiamas, katalazei teigiamas kolonijas,
uZaugintas ant bet kurios i$ toliau nurodyty mitybiniy terpiy:
Kraujo agaras

Mitybinis agaras

Triptono sojos agaras

Triptono sojos agaras su 5 % kraujo

Manitolio druskos agaras

Kolumbijos kraujo agaras

Kolumbijos CNA agaras

Miulerio-Hintono agaras su 5 % kraujo

Baird-Parker agaras

,,Brilliance MRSA 2“ agaras

Atsparumo oksacilinui atrankinis agaras (ORSA)

Rekomenduojama naudoti SvieZias per naktj augintas kultlras
(inkubuotas 18-36 val.).

Kolonijy polinkis sukelti autoagliutinacijos reakcijas didéja,
jeigu inkubacija trunka ilgiau nei rekomenduojamas 36 val.

9. STANDARTINIS TYRIMO METODAS

9.1.  Palaukite, kol latekso tyrimas ir kontrolés reagentai
susils iki kambario temperatiros. Stipriai purtykite
latekso reagentus, kad juos gerai sumaiSytuméte,
ir i$ lasintuvo pipetés iSspauskite visa likusj lateksa,
kad uzbaigtuméte maisyma.

9.2.  Uiladinkite 1 lasa tyrimo reagento ant vieno i$ reakcijos
kortelés apskritimy, o ant kito apskritimo uzlasinkite 1 lasg

kontrolés reagento.

9.3. IS mitybinés terpés lékstelés kilpa paimkite jtariamas
stafilokoky kolonijas, atitinkanc¢ias 5 vidutinio dydZio
kolonijas (atitinka 2—3 mm skersmens kolonijg), ir uzdékite
ant apskritimo bei sumaiSykite su kontrolés latekso
reagentu. Paskirstykite, kad padengty visa apskritima.
Kilpg tinkamai iSmeskite.

9.4.
9.5.

Atskira kilpa ta pacig procediira atlikite su tyrimo reagentu.

Paimkite kortele ir judinkite ja ne ilgiau nei 20 sekundziy,
normalaus apsvietimo salygomis stebékite, ar vyksta
agliutinacija. Nenaudokite didinamojo stiklo.

9.6. Kai tyrimas uZbaigiamas, reakcijos korteles saugiai
iSmeskite j dezinfekavimo skystj.

9.7. Tyrimo metodas, naudojant atsparumo oksacilinui
atrankinj agarg

9.7.1 Standartinis tyrimo metodas.

9.7.2 IS mitybinés terpés léksStelés kilpa paimkite jtariamas
stafilokoky kolonijas, atitinkanc¢ias 5 vidutinio dydZio
kolonijas (atitinka 2—3 mm skersmens kolonijg), ir uzdékite
ant apskritimo. Kilpa paskirstykite kolonijos medziagg, kad
susidaryty plona plévelé.

9.7.3 Uzlasinkite 1 lasa kontrolinio latekso tiesiai ant plonos

plévelés ir NEDELSDAMI sumaisykite.
9.7.4-6. Standartinis tyrimo metodas.

10. REZULTATU SKAITYMAS IR AISKINIMAS
Teigiamas rezultatas

Rezultatas yra teigiamas, jeigu per 20 sekundziy jvyksta mélyny
tyrimo reagento daleliy agliutinacija. Tai preliminariai reiskia,
kad padermé yra S. aureus.

Neigiamas rezultatas

Rezultatas yra neigiamas, jeigu per 20 sekundZiy tyrimo
apskritime agliutinacija nejvyksta, o mélyna suspensija lieka
tolygi. Tai preliminariai reiskia, kad padermé yra ne S. aureus.

Neaiskus rezultatas

Jeigu tyrimo reagente pasireiskia nedidelis gradétumas,
o kontrolés reagento iSvaizda nepasikeiia, rezultatas yra neaiskus.
Padermes reikia istirti pakartotinai po subkult@iros auginimo ant
neselektyvinés terpés.

Nevertinami rezultatai

kontrolés
sukelia

Tyrimo  rezultatai  nevertinami,
reagento agliutinacija. Tai reiskia,
automatine agliutinacija.

jeigu
kad

jvyko
kultdra

Reakcijos metu susidaro granulés arba pailgi agregatai

Kartais reakcijos metu susidaro granulés arba pailgi agregatai
dél tiriamosios medziagos daleliy prigimties. Jeigu jvyko tokia
reakcija, jg reikia aiskinti taikant toliau nurodytus kriterijus:

Rezultatas yra teigiamas, jeigu naudojant tyrimo reagentg
mélynas fonas tampa skaidresnis nei naudojant kontrolés
reagenty. Rezultatas yra neigiamas, jeigu naudojant tyrimo
reagenta ir kontrolés reagentg mélyno fono skaidrumas nesiskiria.

Véliau nei po 20 sekundziy jvykusiy reakcijy reikéty nepaisyti.
11. PROCEDUROS APRIBOJIMAI

11.1. Izoliuoty  kolonijy polinkis  sukelti
reakcijas didéja, jeigu inkubacija
rekomenduojamas 36 val.

autoagliutinacijos
trunka ilgiau nei

11.2. ,Staphytect Plus” naudojami antik@inai buvo optimizuoti,
siekiant iSvengti galimy kryZminiy reakcijy su bendrais
koagulazei neigiamy stafilokoky antigenais.

Bitina paminéti, kad buvo nustatyta, jog tai maZina jautruma
kai kurioms 18 tipo MRSA paderméms?°,

11.3. Kai kuriy ne S. aureus stafilokoky rasiy, konkreciai S. hyicus,
S. intermedius, S. lugdunensis, S. xylosus, S. schleiferi ir
S. haemolyticus****>'*, rezultatai gali bati teigiami atliekant
koagulazés tyrimus ir (arba) greitajj latekso tyrimg. Jei



reikia, rasis galima identifikuoti taikant biocheminiy tyrimy
procediras, pvz., atliekant PYRazés aktyvumo tyrimg
(,Oxoid O.B.I.S. PYR” IDO580M), S. aureus ir S. hyicus bus
PYRazei neigiami, o visos kitos pirmiau nurodytos padermés
bus teigiamos'>*®Y’. Su S. hyicus ir S. intermedius retai
susiduriama klinikinése laboratorijose.

11.4. 13 slapimo meéginiy isskirti stafilokokai, kuriy rezultatas
iStyrus su ,Staphytect Plus” yra silpnai teigiamas®, gali
bati Staphylococcus saprophyticus. Tolesnis tokiy izoliaty
identifikavimas gali vykti atliekant biocheminius tyrimus
ir jautrumo novobiocinui tyrimg (S. saprophyticus yra
atsparus novobiocinui).

.Kai  kuriuose streptokokuose ir galbGt kituose
mikroorganizmuose yra imunoglobuliny ar plazmos
baltymus  surisanciy faktoriy, kurie gali reaguoti
atliekant latekso tyrima, ir yra kelios rGsys, pavyzdziui,
Escherichia coli, kurios gali sukelti nespecifine latekso daleliy
agliutinacija*®®. Norint iSvengti Siy nespecifiniy rezultaty,
reikia atlikti dazyma Gramo badu, siekiant jsitikinti, kad
tiriami tik tipiniai stafilokokai.

12. VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS (FAILE
PATEIKIAMI DUOMENYS)
,Oxoid  Staphytect Plus”“ veiksmingumo charakteristikos

nustatytos naudojant toliau aprasomy tyrimy duomenis. Taciau
svarbu paminéti, kad S. aureus pasizymi didele antigeny jvairove
skirtingose geografinése vietovése.

Klinikinis tyrimas

,Oxoid Staphytect Plus“ vertinimas buvo atliktas dideléje
ligoninéje Prancizijoje. Buvo istirti i$ viso 299 izoliatai, kaip auksinj
standartinj metoda naudojant koagulazés tyrimg mégintuvélyje.
Tolesnéje duomeny analizéje nebuvo naudojami padermiy,
kurios yra Zinomos kryZminiy reakcijy dalyvés*'21314 rezultatai
ir autoagliutinacijg sukelianc¢iy padermiy rezultatai (n=283).
Santykinis jautrumas sieké 96,5 %, o santykinis specifiSkumas
sieké 97,6 %.

Pramoninis tyrimas

,0xoid Staphytect Plus”“ buvo jvertintas maisto tyrimy
laboratorijose ir daugiacentriame tyrime Jungtinéje Karalystéje.
IS viso buvo istirtas 621 méginys, paimtas i$ kolonijy, uzauginty
ant Baird-Parker agaro, j kurj buvo pridéta maisto arba aplinkos
medZziagos. Auksinio standarto metodas buvo koagulazés tyrimas
mégintuvélyje. Tolesnéje duomeny analizéje nebuvo naudojami
padermiy, kurios yra Zinomos kryZminiy reakcijy dalyveést121314
rezultatai ir autoagliutinacija sukelian¢iy padermiy rezultatai
(n=604). Santykinis jautrumas sieké 97,6 %, o santykinis
specifiSkumas sieké 97,1 %.
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1. PAREDZETAIS LIETOJUMS

Staphytect Plus™ komplekts ir kvalitativs lateksa priek§metstiklinu
aglutinacijas tests, kas paredzéts Staphylococcus aureus
atskirSanai no citu agara audzétu Staphylococcus sugu izolatiem,
nosakot salipsanas faktoru, proteinu A un noteiktus kapsularus
polisaharidus, kas atrodami pret meticilinu rezistentos
Staphylococcus  aureus izolatos. Izmantota diagnostikas
darbplusma, lai palidzétu klinicistiem attieciba uz arstésanas
iespéjam pacientiem, kuriem ir aizdomas par stafilokoku infekciju
vai kolonizaciju. Si ierice nav automatiska, t3 ir paredzéta tikai
profesionalai izmantosanai un nav kompanjondiagnostikas ierice.

2. TESTA DARBIBAS PRINCIPS

Tradicionali koagulazes pozitivu stafilokoku atskirSanai no
koagulazes negativiem stafilokokiem izmanto vai nu stobrina
koagulazes testu, kura nosaka ekstracelularu stafilokoagulazi, vai
priekSmetstiklina koagulazes testu, kura nosaka uz baktériju Stinu
virsmas esos$o salipsanas faktoru (saistito koagulazi). Ir pieejami
ari vairaki citi atSkirSanas testi, tostarp pasivas hemaglutinacijas
tests (Oxoid Staphylase — DR595) un DNazes tests. Ir zinots,
ka aptuveni 97% Staphylococcus aureus cilvéka celmu piemit gan
saistita koagulaze, gan ekstracelulara stafilokoagulaze.

Proteins A ir atrasts uz $tinu virsmas aptuveni 95% S. aureus cilvéka
celmu, un tas spéj piesaistit imanglobulina G (IgG) Fc fragmentu?.
Ir novérots, ka noteikti pret meticilinu rezistenti S. aureus
celmi (MRSA) var ekspresét nenosakamus limenus salipSanas
faktora un proteina A**°, Tadu ir arl novérots, ka visiem Siem
celmiem piemit kapsulars polisaharids®. S kapsula var maskét
gan protelnu A, gan salipsanas faktoru, tadéjadi nepielaujot
aglutinaciju. Staphytect Plus izmanto zilas lateksa dalinas,
kas parklatas ar clkas fibrinogénu un ar trusa IgG, ieklaujot
specifiskas poliklonalas antivielas, kas audzétas pret S. aureus
kapsularajiem polisaharidiem”®. Kad reagentu uz kartites samaisa
ar S. aureus kolonijam, notiek strauja aglutinacija, reagéjot
(i) fibrinogénam ar salipsanas faktoru, (ii) IgG Fc fragmentam
ar proteinu A, (iii) specifiskajam IgG ar kapsularu polisaharidu.
Aglutinacija var rasties arl ar citam sugam, kuram piemit
salipsanas faktros vai proteins A, pieméram, Staphylococcus
hyicus un Staphylococcus intermedius. Ja nav ne salipsanas
faktora, ne proteina A, ne specifisku kapsularu polisaharidu,
aglutindcija nenotiek un rezultats tiek uzskatits par negativu.
Visbiezakie koagulazes un proteina A negativie stafilokoku izolati
ir Staphylococcus epidermidis.

3. KOMPLEKTA KOMPONENTI (DR850M)

DR0851M Staphytect Plus testa reagents (5,6 ml)
Sintétisku zila lateksa dalinu suspensija, kas parklatas
gan ar ctkas fibrinogénu, gan ar trusa 1gG, ieklaujot
specifiskas poliklonadlas antivielas, kas audzétas
pret S. aureus kapsularo polisaharidu. Katra pudelé
reagenta daudzums pietiek 100 testiem.

DR0852M Staphytect Plus kontroles reagents (5,6 ml)
Nesensibilizétu zila lateksa dalinu suspensija.
Katra pudelé reagentu daudzums pietiek 100 testiem.
DRO500G Reakcijas kartites.

Saja komplekta ir ieklautas 35 vienreizlietojamas
reakcijas kartites.

LietoSanas instrukcijas.
4. NEPIECIESAMIE, BET NEPIEGADATIE MATERIALI
Taimeris

Mikrobiologiska cilpa

Piemérots laboratorijas dezinfekcijas lidzeklis

Pozitiva kontrole: S. aureus celms, tads ka ATCC 25923
Negativa kontrole: S. epidermidis celms, tads ka ATCC 12228.
5. PIESARDZIBAS PASAKUMI

Sis produkts ir paredzéts izmantosanai tikai in vitro
diagnostika. Nesasaldét.

Reagentos ka konservants ir 0,095% natrija azida. Natrija
azids ir indigs, un tas var reagét ar svinu vai vara kanalizacijas
caurujvadiem, radot metdla azidus, kuri ir spradzienbistami
saskaroties. Lai kanalizacijas caurulvados neuzkratos azids, uzreiz
péc atkritumu izlieSanas skalojiet ar lielu daudzumu Gdens.

Paraugu materialos var blt patogéni organismi, un ar tiem
ir jarikojas, ievérojot atbilstosus piesardzibas pasakumus.
Noradijumi ir jaizlasa un stingri jaievéro.

LOdzu, skatiet droSibas datu lapu (SDS, Safety Data Sheet)

uznémuma timekla vietné un produkta markéjumu, lai uzzinatu
par potenciali bistamajiem komponentiem.

Par visiem nopietnajiem incidentiem, kas notikusi saistiba
ar 3o ierici, ir jazino raZotajam un kompetentajai iestadei taja
dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Darbibas traucéjumu gadijuma ierici lietot nedrikst.

GLABASANA

6.
8C g
2°C
Sis komplekts ir jaglaba 2—8 °C temperatiira. Nesasaldét. Sados

kas noradits uz komplekta karbas.

7. KONTROLES PROCEDURAS

Katru reizi, kad lietojat So komplektu, ir javeic talak noraditas
kontroles proceddiras.

7.1. Pozitiva kontrole: Izmantojiet zinamu S. aureus celmu,
pieméram, ATCC 25923 (Culti-Loop™ R4607010).
levérojiet sadala “Testésanas procedira” noradito metodi.
Parliecinieties, ka aglutinacija notiek 20 sekunzu laika.

7.2. Negativa kontrole: Izmantojiet zinamu S. epidermidis celmu,

pieméram, ATCC12228 (Culti-Loop™ R4606500).

levérojiet sadala “TestéSanas proceddra” noradito metodi.
Parliecinieties, ka visas testa 20 sekundes reagents saglabajas
viendabigs un tam nenotiek aglutinacija.

Ja reakcijas ar kontroles organismiem ir nepareizas, testu
lietot nedrikst.

Svarigas piezimes par procediiru

Nepielaujiet testa lateksa piesarnosanu, pipetes uzgalim Jaujot
saskarties ar paraugu uz reakcijas kartites.

Péc lietoSanas vaciniir japiestiprina stingri, lai nepielautu reagenta
kontaminaciju un izzGSanu. Péc lietosanas komplekts ir jaieliek
atpakal ledusskapt un pudele noteikti ir jaglaba stateniska
pozicija. No kultlras plates noteikti ir janonem pietiekams
audzes daudzums; nepietiekams daudzums var izraisit aplami
negativas reakcijas.

8. PARAUGU VAKSANA UN SAGATAVOSANA

Informacija par paraugu vakSanu un apiesanos ar tiem ir jaskata
standarta macibu gramata®

Grampozitivas, katalazes pozitivas kolonijas var testét no jebkuram
no $im kultdiras barotném:

Asins agars

Baribas vielu agars

Triptona sojas agars

Triptona sojas agars ar 5% asinim

Mannita sals agars

Kolumbijas asins agars

Kolumbijas CNA agars

Millera Hintona agars ar 5% asinim
Bérda-Parkera agars

Brilliance MRSA 2 agars

Oksacilina rezistences skrininga agars (ORSA).

leteicams izmantot svaigas kultdras, kas atstatas augt pa nakti
(18 lidz 36 stundu inkubacija).

Inkubacijai parsniedzot ieteikto 36 stundu periodu, kolonijam
ir tendence izraisit autoaglutinacijas reakciju palielinasanos.

9. STANDARTA TESTESANAS METODE

9.1. Laujiet lateksa testam un kontroles reagentiem sasniegt
istabas  temperatlru. Noteikti samaisiet lateksa
reagentus ar energisku kratiSanu un izvadiet visu lateksu
no pilinasanas pipetes pilnigai samaisisanai.

9.2. Vienam aplim uz reakcijas kartites uzlieciet 1 pilienu
testa reagenta, un otram aplim uzlieciet 1 pielienu

kontroles reagenta.

9.3.  No kultdras vides plates ar cilpu panemiet daudzumu, kas
ir lidzvértigs 5 vidéja lieluma aizdomas turéto stafilokoku
kolonijam (lidzvértigs 2-3 mm diametra audzei), uzklajiet
to uz apla un iemaisiet to kontroles lateksa reagenta.

1zklajiet, nosedzot apli. Izmetiet cilpu atbilstosaja veida.

9.4. Izmantojot atsevisku cilpu, tada pasa veida turpiniet

procediru ar testa reagentu.

9.5. Panemiet kartiti un svarstiet to lidz 20 sekundém,
vérojot aglutinaciju parastaja apgaismojuma. Nelietojiet

palielinamo stiklu.

9.6.  Kadtestsir pabeigts, reakcijas kartites drosa veida izmetiet

dezinfekcijas lidzeklr.
9.7.
9.7.1

TestéSanas metode oksacilina rezistences skrininga agaram

ka standarta testésanas metodeé.

9.7.2 No kultdras vides plates ar cilpu panemiet daudzumu,
kas ir lidzvertigs 5 vidéja lieluma aizdomas turéto
stafilokoku kolonijam (lidzvértigs 2-3 mm diametra
audzei) un uzklajiet to uz apla. Izmantojot cilpu, izklajiet

kolonijas materialu plana plévite.

9.7.3 Vienu (1) pilienu kontroles lateksa uzlieciet tieSi planajai

plévitei un samaisiet NEKAVEJOTIES.
9.7.4-6. ka standarta testésanas metodé.

10. REZULTATU NOLASISANA UN INTERPRETESANA
Pozitivs rezultats

Rezultats ir pozitivs, ja zilo testa reagenta dalinu aglutinacija notiek
20 sekunzu laika. Tas prezumptivi identificé celmu ka S. aureus.

Negativs rezultats

Negativs rezultats tiek ieglts, ja aglutinacija nenotiek un viendabiga
zila suspensija testa apli saglabajas ari péc 20 sekundém.
Tas prezumptivi identificé celmu ka tadu, kas nav S. aureus.

Neviennozimigs rezultats

Neliels testa reagenta graudainums, ko pavada kontroles
reagenta izskata nemainisanas, ir jainterpreté ka neviennozimigs
rezultats. Celmu tests ir javeic vélreiz péc to subkultivésanas
neselektiva vidé.

Neinterpretéjams rezultats

Tests ir neinterpretéjams, ja kontroles reagentam ir novérojama
aglutinacija. Tas norada, ka kultdra izraisa autoaglutinaciju.

Granularas vai stiegrainas reakcijas

Reizém var novérot granularas vai stiegrainas reakcijas, kas rodas
testa materiala konkrétas iedabas dé|. Kad ir novérojamas $adas
reakcijas, tas ir jainterpreté, izmantojot talak aprakstitos kritérijus.
Rezultats ir pozitivs tad, ja, izmantojot testa reagentu,
ir novérojams lielaka zila fona attirisana, salidzinot ar kontroles

reagenta reakciju. Rezultats ir negativs, ja nav atskiribas starp zila
fona attirisanu, izmantojot testa un kontroles reagentus.

Reakcijas, kas notiek péc 20 sekundém, ir jaignoré.
11. PROCEDURAS IEROBEZOJUMI

11.1. Inkubacijas laikam parsniedzot ieteikto 36
periodu, izolétajam kolonijam ir tendence
autoaglutinacijas palielinasanos.

stundu
izraisit

. Staphytect Plus izmantota antiviela ir optimizéta
ta, lai izvairitos no potencialajam krusteniskajam
reakcijam ar antigéniem, kas ir kopigi ar koagulazes
negativajiem stafilokokiem.

Janem véra, ka l1dz ar to ir novérojama mazaka jutiba pret noteiktiem
tipa 18 MRSA celmiem?.

11.3. Dazas citas stafilokoku sugas, iznemot S. aureus, proti,
S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis, S. xylosus,
S. schleiferi un S. haemolyticus*****3**,  var sniegt
pozitivus rezultatus koagulazes testos un/vai atrajas
lateksa procediras. Ja nepiecieSams, sugas var identificét
ar biokimiskam testéSanas proceddram, piem., izmantojot
PYRase aktivitati (Oxoid O.B.1.S. PYR IDO580M), S. aureus un
S. hyicus celmi bis PYRase negativi, bet visi paréjie ieprieks
uzskaititie celmi bls pozitivi*>*®7, S, hyicus un S. intermedius
kliniskajas laboratorijas ir reti sastopami.



11.4. No urina paraugiem izoléti stafilokoki, kas sniedz vaji
pozitivu*® rezultatu ar Staphytect Plus, varétu bat
Staphylococcus saprophyticus. Sadiem izolatiem var veikt
talaku identificésanu, izmantojot biokimiskus testus
un novobiocina jutibu (S. saprophyticus ir rezistents
pret novobiocinu).

11.5. Dazi streptokoki un, iesp&jams, citi organismi, kuriem piemit
imilnglobulina vai plazmas piesaistiS8anas faktori, var reagét
lateksa testa, un noteiktas sugas, piemé&ram, Escherichia coli,
spéj nespecifiski aglutinét lateksa dalinas!®?°. Lai tiktu gala ar
siem nespecifiskajiem rezultatiem, ir javeic gramkrasosana,
ta gadajot, ka tiek testéti tikai tipiskie stafilokoki.

12. VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI (REGISTRETIE DATI)

Oxoid Staphytect Plus veiktspéjas raksturlielumi ir noteikti,
izmantojot datus no talak aprakstitajiem pétijumiem. Tacu ir
svarigi nemt véra, ka ir zinams, ka S. aureus demonstré ievérojamu
antigénu variaciju attieciba uz dazadam geografiskajam vietam.

Kliniskais pétijums

Oxoid Staphytect Plus tika novértéts liela Francijas slimnica.
Tka testéti kopa 299 izolati, ka zelta standarta metodi izmantojot
stobrina koagulazi. Nakamaja datu analizé rezultati ir izslegti
rezultati no celmiem, kuri ir zinami krusteniskie reagétajitt121314,
un rezultdti no autoaglutingjosiem celmiem  (n=283).
Relativa jutiba bija 96,5%, un relativais specifiskums bija 97,6%.
Ripnieciskais pétijums

Oxoid Staphytect Plus tika novértéts Apvienotas Karalistes
daudzcentru pétijuma partikas produktu laboratorijas. Tika
noveértéts kopa 621 paraugs, un $is kolonijas bija nemtas no Bérda-

Parkera agara, kur$ bija inokuléts ar partikas vai vides materialu.
Zelta standarta metode bija stobrina koagulaze.

Nakamaja datu analizé rezultati ir izslégti rezultati no celmiem,
kuri ir zinami krusteniskie reagétaji't****' un rezultati no
autoaglutinéjosiem celmiem (n=604). Relativa jutiba bija 97,6%,
un relativais specifiskums bija 97,1%.
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1. PRZEZNACZENIE

Zestaw Staphytect Plus™ to jakosciowy szkietkowy test
aglutynacji lateksowej przeznaczony do rdznicowania bakterii
z gatunku Staphylococcus aureus od innych izolatéw z rodzaju
Staphylococcus wyhodowanych na agarze poprzez wykrywanie
czynnika CF, biatka A i okreslonych polisacharydéw otoczkowych
bakterii  Staphylococcus aureus opornych na metycyline.
Uzywany podczas procedur diagnostycznych utatwia lekarzom
podejmowanie decyzji dotyczacych opcji leczenia pacjentéw
z podejrzeniem zakazenia lub kolonizacji gronkowcami. Wyréb
nie jest zautomatyzowany, jest przeznaczony wytacznie do
uzytku profesjonalnego i nie jest przeznaczony do stosowania na
potrzeby diagnostyki towarzyszacej.

2. ZASADA DZIALANIA TESTU

Réznicowanie gronkowcéw koagulazo-dodatnich i koagulazo-
ujemnychtradycyjnie przeprowadzasie zapomoca probéwkowego
testu pod katem koagulazy, ktéry wykrywa zewnatrzkomaorkowa
gronkowcowg koagulaze, lub za pomoca szkietkowego testu pod
katem koagulazy, ktory wykrywa czynnik CF (zwigzang koagulaze)
obecny na powierzchni komérek bakteryjnych. Dostepnych
jest réwniez kilka innych testow rdznicujacych, w tym test
hemaglutynacji biernej (Oxoid Staphylase — DR595) i test pod
katem DNazy. Odnotowano, ze okoto 97% ludzkich szczepdw
Staphylococcus aureus ma zaréwno zwigzang koagulaze, jak
i zewnatrzkomadrkowa gronkowcowa koagulaze.

Biatko A jest obecne na powierzchni komérek okoto 95% ludzkich
szczep6w S. aureus i moze wigza¢ czes¢ Fc immunoglobuliny
G (IgG)?. Zaobserwowano, ze niektére oporne na metycyline
szczepy bakterii S. aureus (MRSA) moga charakteryzowad sie
niewykrywalnym poziomem ekspresji czynnika CF i biatka A¥*°,
Wykazano jednak, ze wszystkie te szczepy majg polisacharydy
otoczkowe®. Otoczka moze zastania¢ biatko A i czynnik CF,
uniemozliwiajgc zajscie aglutynacji. W tescie Staphytect Plus
wykorzystywane sg czastki niebieskiego lateksu optaszczone
fibrynogenemswirnskimikrdliczymiimmunoglobulinamilgG, wtym
swoistymi przeciwciatami poliklonalnymi skierowanymi przeciwko
polisacharydom otoczkowym S. aureus”®. Po zmieszaniu kropli
odczynnika na karcie z koloniami S. aureus dochodzi do szybkiej
aglutynacji w wyniku interakgji (i) fibrynogenu z czynnikiem CF, (ii)
fragmentu Fc immunoglobuliny 1gG z biatkiem A, (iii) swoistych
immunoglobulin I1gG z polisacharydami otoczkowymi. Aglutynacja

moze réwniez zachodzi¢ w obecnosci innych gatunkéw, ktére
maja czynnik CF lub biatko A, takich jak Staphylococcus hyicus
i Staphylococcus intermedius. W przypadku braku czynnika CF,
biatka A i swoistych polisacharydéw otoczkowych nie dochodzi do
aglutynacji, a wynik uznaje sie za ujemny. Najczestszymi izolatami
gronkowcdw ujemnych wzgledem koagulazy i biatka A s bakterie
nalezace do gatunku Staphylococcus epidermidis.

3. ZAWARTOSC ZESTAWU (DR850M)

DR0851M Odczynnik testowy Staphytect Plus (5,6 ml)
Zawiesina czastek niebieskiego lateksu syntetycznego
optaszczonych  fibrynogenem  $wiriskim  oraz
kréliczymi immunoglobulinami IgG wraz ze swoistymi
przeciwciatami poliklonalnymi skierowanymi
przeciwko polisacharydom otoczkowym S. aureus.
Kazda butelka zawiera ilo$¢ odczynnika wystarczajgca

na 100 testow.
DR0852M Odczynnik kontrolny Staphytect Plus (5,6 ml)

Zawiesina nieuwrazliwionych czastek niebieskiego
lateksu syntetycznego. Kazda butelka zawiera ilosé
odczynnika wystarczajgca na 100 testow.

DR0O500G Karty reakcyjne.

Zestaw zawiera 35 jednorazowych kart reakcyjnych.

Instrukcja uzywania.

4. MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE

Stoper

Eza mikrobiologiczna

Odpowiedni laboratoryjny srodek dezynfekujacy
Kontrola dodatnia: szczep S. aureus, np. ATCC 25923
Kontrola ujemna: szczep S. epidermidis, np. ATCC 12228
5. SRODKI OSTROZNOSCI

Produkt jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro.
Nie zamrazac.

Odczynniki zawierajg konserwant w postaci azydku sodu w
stezeniu 0,095%. Azydek sodu jest toksyczny i moze reagowac
z otowianymi i miedzianymi instalacjami wodociggowymi,
prowadzac do wytworzenia azydkéw metali o wtasciwosciach
wybuchowych, ulegajacych detonacji wskutek kontaktu. Aby nie
dopusci¢ do nagromadzenia azydku w instalacji wodociggowej po
wylaniu odpaddéw nalezy je natychmiast sptukac¢ duzg iloscig wody.

Materiaty probek mogg zawieraé patogenne mikroorganizmy/
wirusy, dlatego nalezy z nimi postepowac z zastosowaniem
odpowiednich srodkéw ostroznosci.

Wymagane jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie wskazéwek.

Informacje na temat potencjalnie niebezpiecznych sktadnikéw
mozna znalezé w karcie charakterystyki (Safety Data Sheet,
SDS) dostepnej na stronie internetowej firmy oraz na
etykietach produktu.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszaé
do producenta oraz wtasciwego organu panstwa cztonkowskiego,
w  ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe/miejsce
zamieszkania.

W przypadku uszkodzenia nie uzywac wyrobu.

6. PRZECHOWYWANIE 9. STANDARDOWA METODA BADANIA
Jﬂfsoc g 9.1. Doprowadzi¢ testowy odczynnik lateksowy i kontrolny
N odczynnik lateksowy do temperatury pokojowej.
2C s . B o
Odpowiednio  wymiesza¢  odczynniki lateksowe,

Zestaw nalezy przechowywaé w temperaturze 2-8°C. energicznie nimi  wstrzasajgc. W celu zapewnienia

Nie zamraza¢. W takich warunkach odczynniki zachowajg catkowitego wymieszania nalezy wypusci¢ zawiesing

aktywnos¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu zestawu. lateksowa, ktora moze znajdowac sig w pipecie wkraplacza.

7. PROCEDURY KONTROLI 9.2. Nanie$¢ 1 krople testowego odczynnika lateksowego

Przy kazdym uzyciu zestawu nalezy wykonywac ponizsze wewnqtrjz jednego z kotek na karcie rez?kcyjngj i1 krople

procedury kontroli: odczynnika kontrolnego wewnatrz drugiego kétka.

7.1. Kontrola dodatnia: Uzy¢ znanego szczepu S. aureus, 93. .Za’pjomoca e.zzy pobrat z'p’fyt.kizpod'{c[)iem.h?dowlany’m
np. ATCC 25923 (Culti-Loop™ R4607010). Postepowaé ilos¢ -materla{u odpowiadajacg 5 sredme’J W|elkosF|
zgodnie z metodg opisang w procedurze testowej. Upewnic ko!onlom badanym pod kqtem”gronkf)wcc')w (k(')lomef
sie, ze w ciagu 20 sekund doszlo do aglutynacii. o $rednicy 2-3 mm), rgz‘prowadzm na kotku i wymlesza.cl

z kontrolnym odczynnikiem lateksowym. Rozprowadzic¢

7.2. Kontrola ujemna: Uzy¢ znanego szczepu S. epidermidis, materiat na catej powierzchni kétka. Wyrzucié¢ eze
np. ATCC 12228 (Culti-Loop™ R4606500). w odpowiedni sposéb.

Postgpowac zgodnie z metoda opisang w procedurze testowej. 9.4, Wykona¢ te same kroki w przypadku odczynnika

Upewnic sie, ze odczynnik pozostaje jednolitg, niezaglutynowang testowego, uzywajac nowej ezy.

zawiesing przez cate 20 sekund testu. L . L .

9.5. Podnies¢ karte i kotysa¢ nig przez maksymalnie

Nie uzywac testu, jesli reakcje przy uzyciu mikroorganizméw 20 sekund. Obserwowa¢ karte pod katem aglutynacji

kontrolnych sa nieprawidtowe. w  standardowych  warunkach  o$wietleniowych.

Waine uwagi dotyczace procedury Nie uzywac szkta powiekszajgcego.

Nie dopuscic do zanieczyszczenia testowego odczynnika 9-6- PO ukoriczeniu testu w b.ezpielczny sposéb wyrzucic karte

lateksowego wskutek dotkniecia koricéwka wkraplacza prébki na reakcyjng do odpowiedniego srodka dezynfekujacego.

karcie reakcyjnej. 9.7. Metoda badania w przypadku agaru do badan

Po kazdym uzyciu upewnic sie, ze zatyczki sa doktadnie zatozone, przesiewm.lvych pod katem szczepéw opornych

aby unikna¢ zanieczyszczenia i wyschniecia odczynnika. na oksacyling

Po uzyciu odstawi¢ zestaw do chfodziarki i zadba¢ o to, aby 9.7.1 Krok taki sam jak w przypadku standardowej

butelka byta przechowywana w pozycji pionowej. Upewni¢ sie, metody badania.

ze z ptytki hodowlanej pobrano wystarczajaca ilos¢ materiatu o . o

hodowlanego; niewystarczajgca ilos¢ moze doprowadzi¢ do 9.7.2 Za' pomo;q 'ezy PQbrac !Iosc materiafu odpowmdajac.q

reakeji fatszywie ujemnych. 5 $redniej wielkosci ko!onlom prz'eznaclzonyr'n do badania
. pod katem gronkowcéw (kolonie o $rednicy 2-3 mm)

8. POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK i rozprowadzi¢ na kétku. Za pomocy ezy rozprowadzié

Szczegétowe informacje na temat pobierania  prébek materiat kolonii, tak aby tworzyt cienkg warstwe.

! postepow§n|a Z n|m|-9 zawiera padrecznik  standardowego 9.7.3 Nanie$¢ 1 krople kontrolnego odczynnika lateksowego

postepowania z probkam?®. bezposrednio na cienka warstwe i BEZZWtOCZNIE

Mozna testowa¢ Gram-dodatnie, katalazo-dodatnie kolonie wymieszac.

wyhodowane na jednym z nastepujacych podtozy: 9.7.4-6.Krok taki sam jak w przypadku standardowej

Agar z krwia metody badania.

Agar odzywczy

Agar tryptonowo-sojowy

Agar tryptonowo-sojowy z 5-procentowym dodatkiem krwi

Agar z mannitolem i solg

Agar Columbia z krwig

Agar Columbia z CNA

Agar Muellera-Hinton z 5-procentowym dodatkiem krwi

Agar Bairda-Parkera

Agar Brilliance MRSA 2

Agar do badan przesiewowych pod katem szczepéw opornych na
oksacyline (ORSA)

Zalecane jest uzywanie $wiezych kultur wyhodowanych przez noc
(inkubacja od 18 do 36 godzin).

Tendencja kolonii do wywotywania reakcji autoaglutynacji
wzrasta po uptywie zalecanego 36-godzinnego okresu inkubacji.

10. ODCZYT | INTERPRETACJA WYNIKOW
Wynik dodatni

Wynik jest dodatni, jesli w ciggu 20 sekund zajdzie aglutynacja
niebieskich czastek odczynnika testowego. Umozliwia to
przypuszczalng identyfikacje szczepu jako S. aureus.

Wynik ujemny

Wynik jest ujemny, jesli po 20 sekundach w kétku testowym nie
dojdzie do aglutynacji i nadal obecna bedzie jednolita niebieska
zawiesina. Umozliwia to przypuszczalng identyfikacje szczepu jako
szczep inny niz S. aureus.



Wynik niejednoznaczny

Nieznaczna ziarnistos¢ odczynnika testowego, ktérej nie
towarzyszy zadna zmiana w wygladzie odczynnika kontrolnego,
powinna by¢ interpretowana jako wynik niejednoznaczny.
Szczepy nalezy ponownie przetestowac po wyhodowaniu kultury
pochodnej na podtozu nieselektywnym.

Wynik nienadajacy sie do interpretacji

Wynik testu nie nadaje sie do interpretacji, jesli w odczynniku
kontrolnym obserwowana jest aglutynacja. Wskazuje to, ze dana
kultura powoduje autoaglutynacje.

Reakcje granulkowe lub ktaczkowate

Czasami mogg by¢ obserwowane reakcje granulkowe lub
ktaczkowate wynikajgce z obecnosci czastek statych w badanym
materiale. Reakcje takie nalezy interpretowa¢ w oparciu
o nastepujace kryteria:

Wynik jest dodatni, gdy przy uzyciu odczynnika testowego
obserwowane jest wieksze oczyszczenie niebieskiego tta
w poréwnaniu z reakcja odczynnika kontrolnego. Wynik jest
ujemny, gdy nie sg obserwowane zadne rdznice w oczyszczeniu
niebieskiego tta miedzy odczynnikiem testowym a odczynnikiem
kontrolnym.

Reakcje zachodzace po uptywie 20 sekund nalezy zignorowac.

11. OGRANICZENIA PROCEDURY

11.1. Tendencja  izolowanych  kolonii do  wywotywania
autoaglutynacji wzrasta po przekroczeniu zalecanego
36-godzinnego okresu inkubacji.

. Przeciwcialo uzywane w tescie Staphytect Plus
zoptymalizowano w taki sposéb, aby unikna¢ potencjalnych
reakcji krzyzowych ze wspdlnymi antygenami gronkowcow
koagulazo-ujemnych.

Nalezy bra¢ pod uwage, ze wykazano, ze zmniejsza to czuto$¢ na
niektére szczepy MRSA typu 18%.

11.3. Niektére gatunki gronkowcéw inne niz S. aureus,
w szczegolnosci S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis,
S. xylosus, S. schleiferi i S. haemolyticus***>**'*, moga
dawac dodatnie wyniki w testach na obecno$¢ koagulazy
i/lub reagowa¢ w szybkich testach lateksowych. W razie
koniecznosci gatunki te mozna zidentyfikowa¢ w testach
biochemicznych, np. wykonujac test pod katem aktywnosci
peptydazy pirolidonylowej (PYRazy) (Oxoid O.B.l.S. PYR
IDO580M); gatunki S. aureusi S. hyicus beda ujemne w tescie
pod katem PYRazy, a wszystkie pozostate wymienione
powyzej szczepy beda dodatnie™!®Y. Gatunki S. hyicus
i S. intermedius sg rzadko spotykane w laboratoriach
klinicznych.

11.4. Gronkowce wyizolowane z prébek moczu, ktére daja stabo
dodatni®® wynik testu Staphytect Plus, moga by¢ gatunkiem
Staphylococcus  saprophyticus.  Dalszg  identyfikacje
takich izolatdbw mozna przeprowadzi¢ przy uzyciu testéw
biochemicznych i wrazliwosci na nowobiocyne (gatunek

S. saprophyticus jest oporny na nowobiocyne).

. Niektdre paciorkowce,abyémozetakzeinne mikroorganizmy,
majg czynniki wigzgce immunoglobuliny lub biatka osocza i
moga reagowacé w testach lateksowych. Ponadto niektére
gatunki, takie jak bakterie Escherichia coli, moga prowadzi¢

do nieswoistej aglutynacji czastek lateksu®>?°. Aby unikna¢
tych nieswoistych wynikéw, nalezy wykonac¢ barwienie
metoda Grama, aby upewnic sie, ze badane sg tylko typowe
gronkowce.

12. CHARAKTERYSTYKA DZIAtANIA (DANE

ZAWARTE W DOKUMENTACJI)
Parametry skutecznosci zestawu Oxoid Staphytect Plus okreslono
przy uzyciu danych uzyskanych podczas badan opisanych ponizej.
Nalezy jednak pamieta¢, ze gatunek S. aureus wykazuje znaczna
zmienno$¢ antygenowg w zaleznosci od réinych lokalizacji
geograficznych.

Badanie kliniczne

Zestaw Oxoid Staphytect Plus oceniano w duzym szpitalu na
terenie Francji. Przy uzyciu probowkowego testu pod katem
koagulazy jako metody ztotego standardu zbadano fjcznie
299 izolatéw. W pdiniejszej analizie danych pominieto wyniki
uzyskane dla szczepdéw o znanej reaktywnosci krzyzowejtl1#13:14
oraz szczepow, w przypadku ktérych dochodzi do autoaglutynacji
(n=283). Czutos¢ wzgledna wyniosta 96,5%, a swoistos$¢ wzgledna
wyniosta 97,6%.

Badanie przemystowe

Zestaw Oxoid Staphytect Plus oceniano w laboratoriach badan
zywnosciw ramach wieloosrodkowego badania naterenie Wielkiej
Brytanii. tacznie oceniono 621 prébek kolonii pobranych z agaru
Bairda-Parkera inokulowanego materiatem srodowiskowym lub
pobranym z zywnosci. Metodg ztotego standardu byt probéwkowy
test pod katem koagulazy. W poéiniejszej analizie danych
pominieto wyniki uzyskane dla szczepéw o znanej reaktywnosci
krzyzowej'**21314 oraz szczepdw, w przypadku ktérych dochodzi
do autoaglutynacji (n=604). Czutos¢ wzgledna wyniosta 97,6%,
a swoistos$¢ wzgledna wyniosta 97,1%.
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Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
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1. UTILIZAGAO PREVISTA

O kit Staphytect Plus™ é um teste qualitativo de aglutinagdo em
ldmina de latex para a diferenciagdo de Staphylococcus aureus
de outros isolados de espécies de Staphylococcus cultivados
em agar através da detecdo do fator de aglomeragdo, proteina
A e determinados polissacéridos capsulares encontrados em
Staphylococcus aureus resistentes a meticilina. E utilizado num
fluxo de trabalho de diagndstico para auxiliar os médicos na
tomada de decisbes de tratamento de pacientes com suspeita
de infecdo ou colonizagdo estafilocdcica. O dispositivo ndo é
automatizado, destina-se apenas a utilizagdo profissional e ndo
constitui um diagnéstico complementar.

2. PRINCIiPIO DO TESTE

Tradicionalmente, a diferenciacdo entre estafilococos coagulase-
positivos e coagulase-negativos tem sido efetuada com o teste da
coagulase em tubo, que deteta a estafilocoagulase extracelular,
ou com o teste da coagulase em ldamina, que deteta o fator de
aglomeragdo (coagulase ligada) presente na superficie das células
bacterianas. Estdo igualmente disponiveis varios outros testes de
diferenciagdo, incluindo o teste de hemaglutinagdo passiva (Oxoid
Staphylase — DR595) e o teste de DNase. Tem sido referido que
aproximadamente 97% das estirpes humanas de Staphylococcus
aureus possuem coagulase ligada e estafilocoagulase extracelular.

A proteina A encontra-se na superficie celular de cerca de 95%
das estirpes humanas de S. aureus e tem a capacidade de se
ligar a porgdo Fc da imunoglobulina G (IgG).2 Observou-se que
determinadas estirpes de S. aureus resistentes a meticilina (MRSA)
podem exprimir niveis indetetdveis de fator de aglomeragdo
e proteina A.>** No entanto, foi demonstrado que todas estas
estirpes possuem polissacdrido capsular.® A cdpsula pode mascarar
tanto a proteina A como o fator de aglomeragdo, evitando assim
a aglutinagdo. O Staphytect Plus utiliza particulas de latex azul
revestidas com fibrinogénio porcino e 1gG de coelho, incluindo
anticorpos policlonais especificos criados contra polissacaridos
capsulares de S. aureus.”® Quando o reagente é misturado num
cartdo com coldnias de S. aureus, ocorre uma aglutinagdo rapida
através da reagdo entre (i) fibrinogénio e fator de aglomeracao, (ii)
porgdo Fc da 1gG e proteina A, (iii) 1gG especifica e polissacarido
capsular. Pode também ocorrer aglutinagdo com outras espécies
que possuam o fator de aglomeragdo ou proteina A, tais como
Staphylococcus hyicus e Staphylococcus intermedius. Se nado
estiverem presentes nem o fator de aglomeragdo, nem proteina

A, nem polissacaridos capsulares especificos, ndo ocorrerd
aglutinagdo e o resultado serd considerado negativo. Os isolados
de estafilococos negativos para coagulase e proteina A mais
frequentes sdo os Staphylococcus epidermidis.
3. COMPONENTES DO KIT (DR850M)
DR0851M Reagente Staphytect Plus Test (5,6 ml)
Uma suspensdo de particulas de latex azul sintético
revestidas com fibrinogénio porcino e IgG de coelho,
juntamente com anticorpos policlonais especificos
criados contra o polissacdrido capsular de S. aureus.

Cada frasco contém reagente suficiente para
100 testes.

DR0852M Reagente Staphytect Plus Control (5,6 ml)
Uma suspensdo de particulas de latex azul sintético
ndo sensibilizadas. Cada frasco contém reagente
suficiente para 100 testes.

DR0O500G Reaction Cards.

O kit inclui 35 cartdes de reagdo descartaveis.
Instrugdes de utilizagdo.
4. MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO INCLUIDOS
Temporizador

Ansa microbioldgica

Um desinfetante adequado para uso em laboratério

Controlo positivo: Estirpe de S. aureus, como a ATCC 25923
Controlo negativo: Estirpe de S. epidermidis, como a ATCC 12228
5. PRECAUCOES

Este produto destina-se apenas a utilizagdo em diagndstico
in vitro. Ndo congelar.

Os reagentes contém 0,095% de azida de sddio como conservante.
A azida de sddio é téxica e pode reagir com a canalizagdo de
chumbo ou cobre, resultando na formacgdo de azidas metdlicas
que sdo explosivas mediante detonagdo por contacto. Para
prevenir a acumulagdo de azidas em canalizagdes, proceda
a descarga juntamente com agua em abundancia imediatamente
apos a eliminagdo dos residuos.

Uma vez que os materiais de amostra podem conter organismos
patogénicos, adote as medidas de precaugdo necessarias
aquando da respetiva manipulagdo.

As instrugdes devem ser lidas e devidamente cumpridas.

Consulte a ficha de dados de segurancga (FDS) no site da empresa
e a rotulagem 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 o paciente se encontram.

Em caso de anomalias, ndo utilize o dispositivo.
6. CONSERVACAO
" g
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Este kit deve ser conservado a 2-8 °C. Ndo congelar. Nestas

condigBes, os reagentes manterdo a sua atividade até a data de
validade indicada na caixa do kit.

7. PROCEDIMENTOS DE CONTROLO

Sempre que o kit for utilizado, devem ser realizados os seguintes
procedimentos de controlo:

7.1. Controlopositivo: Utilize umaestirpede S. aureus conhecida,
como a ATCC 25923 (Culti-Loop™ R4607010). Siga 0 método
indicado em Procedimento de teste. Certifique-se de que a
aglutinagdo ocorre num periodo de 20 segundos.

7.2. Controlo negativo: Utilizar uma estirpe conhecida de

S. epidermidis, como a ATCC 12228 (Culti-Loop™ R4606500).

Siga 0 método indicado em Procedimento de teste. Certifique-se
de que o reagente permanece liso e ndo aglutinado durante os
20 segundos do teste.

N3o utilize o teste caso as reagGes com os organismos de controlo
ndo estejam corretas.

Notas de procedimento importantes

Ndo permita que o latex de teste fique contaminado ao deixar
a ponta do conta-gotas tocar na amostra no cartdo de reagdo.

Assegure-se de que as tampas estdo encaixadas de forma segura
apos cada utilizagdo para prevenir a contaminagdo e secagem do
reagente. Apds a utilizagdo, volte a colocar o kit no frigorifico,
assegurando-se de que o frasco é conservado na vertical.
Certifique-se de que remove crescimento suficiente da placa de
cultura; uma quantidade insuficiente pode dar origem a reagdes
negativas falsas.

8. COLHEITA E PREPARACAO DAS AMOSTRAS

Para obter detalhes sobre a colheita e o tratamento de amostras,
consulte literatura de referéncia.®

As colénias Gram-positivas e catalase-positivas podem ser
testadas a partir de qualquer um dos seguintes meios de cultura:
Agar sangue

Agar nutritivo

Agar triptona de soja

Agar triptona de soja com 5% de sangue

Agar sal manitol

Agar sangue Columbia

Agar Columbia CNA

Agar Mueller-Hinton com 5% de sangue

Agar Baird-Parker

Agar Brilliance MRSA 2

Agar rastreio da resisténcia a oxacilina (ORSA)

Recomenda-se a utilizagdo de culturas frescas cultivadas durante
a noite (18 a 36 horas de incubacgdo).

A tendéncia das colénias em causar reages de autoaglutinagdo
aumenta se a incubagdo ultrapassar o periodo recomendado de
36 horas.

9. METODO DE TESTE PADRAO
9.1.

Coloque o teste de latex e os reagentes de controlo
atemperatura ambiente. Certifique-se de que os reagentes de
latex sdo misturados por agitacdo vigorosa e expulse qualquer
latex da pipeta conta-gotas para uma mistura completa.

Dispense 1 gota de reagente de teste num dos circulos do
cartdo de reagdo e 1 gota de reagente de controlo noutro
circulo.

9.3. Utilizando uma ansa, recolha e faca o esfregago de o
equivalente a 5 coldnias suspeitas de estafilococos de

tamanho médio (equivalente a 2-3 mm de didmetro de

crescimento) num circulo de uma placa de meio de cultura
e misture com o reagente de latex de controlo. Espalhe
para cobrir o circulo. Elimine a ansa de forma adequada.

9.4. Utilizando uma ansa separada, proceda da mesma forma

com o reagente de teste.

9.5.  Pegue no cartdo, agite-o durante 20 segundos e observe se
existe aglutinacdo sob condigdes normais de iluminagdo.

Ndo utilize uma lupa.

9.6. Quando o teste estiver concluido, elimine os cartdes de

reagdo de forma segura em desinfetante.

9.7. Método deteste de agar rastreio da resisténcia a oxacilina

9.7.1 Como método de teste padrdo.

9.7.2 Utilizando uma ansa, recolha e faga o esfregago de o
equivalente a 5 coldnias suspeitas de estafilococos de
tamanho médio (equivalente a 2-3 mm de didmetro de
crescimento) a partir de uma placa de meio de cultura
para um circulo. Utilizando a ansa, espalhe o material da

colénia numa pelicula fina.

9.7.3 Dispense 1 gota de latex de controlo diretamente sobre

a pelicula fina e misture IMEDIATAMENTE.

9.7.4-6. Como método de teste padrdo.
10. LEITURAE INTERPRETACAO DOS RESULTADOS
Resultado positivo

Um resultado é positivo se a aglutinagdo das particulas azuis
do reagente de teste ocorrer num periodo de 20 segundos.
Isto identifica presumivelmente a estirpe como S. aureus.

Resultado negativo

Obtém-se um resultado negativo se ndo ocorrer aglutinagdo e
se permanecer uma suspensdo azul lisa apds 20 segundos no
circulo de teste. Isto identifica presumivelmente a estirpe como
ndo S. aureus.

Resultado equivoco

Uma ligeira granulagdo do reagente de teste, acompanhada de
uma auséncia de alteragdes no aspeto do reagente de controlo,
deve ser interpretada como um resultado equivoco. As estirpes
devem ser novamente testadas apds subcultura em meios
ndo seletivos.

Resultado ininterpretavel

Oteste ndo pode ser interpretado se o reagente de controlo apresentar
aglutinagdo. Isto indica que a cultura causa autoaglutinagdo.

Reagdes granulosas ou fibrosas

Ocasionalmente, podem ser observadas reagdes granulosas
ou fibrosas devido a natureza particulada do material de teste.
Quando tais reagdes ocorrem, devem ser interpretadas de acordo
com os seguintes critérios:

O resultado é positivo quando, utilizando o reagente de teste, se
observa um maior clareamento do fundo azul em comparagdo
com a reagdo do reagente de controlo. O resultado é negativo
quando ndo existem diferengas entre o clareamento do fundo
azul utilizando os reagentes de teste e de controlo.

As reagdes que ocorram apds 20 segundos devem ser ignoradas.



11. LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

11.1. Atendéncia das coldniasisoladas em causar autoaglutinagdo
aumenta se os tempos de incubagdo ultrapassarem o
periodo recomendado de 36 horas.

11.2. O anticorpo utilizado no Staphytect Plus foi otimizado
para evitar potenciais reagdes cruzadas com antigénios
partilhados de estafilococos coagulase-negativos.

E de notar que se demonstrou que isto reduz a sensibilidade a
algumas estirpes de MRSA do tipo 18.%°

11.3. Algumas espécies de estafilococos, para além de S. aureus,
nomeadamente S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis,
S. xylosus, S. schleiferi e S. haemolyticus***>*3**, podem
apresentar resultados positivos em testes de coagulase
e/ou procedimentos rdpidos de ldtex. Se necessdrio, as
espécies podem ser identificadas por procedimentos de
teste bioquimico, por exemplo, utilizando um teste para a
atividade da PYRase (Oxoid O.B.1.S. PYR IDO580M); S. aureus
e S. hyicus serdo PYRase-negativas e todas as outras
estirpes acima mencionadas serdo positivas.'>**'7 S, hyicus
e S. intermedius sdo raramente encontradas no laboratério
clinico.

. Estafilococos isolados de amostras de urina que apresentem
um resultado positivo fraco'® com Staphytect Plus poderdo
ser Staphylococcus saprophyticus. A identificagdo adicional
desses isolados pode ser efetuada através de testes
bioquimicos e sensibilidade a novobiocina (S. saprophyticus
é resistente a novobiocina).

. Alguns estreptococos e possivelmente outros organismos
que possuam imunoglobulina ou fatores de ligagdo ao
plasma podem reagir no teste de latex, e algumas espécies,
como Escherichia coli, sdo capazes de aglutinar particulas
de latex'*?° de forma ndo especifica. Para ultrapassar estes
resultados ndo especificos, deve ser efetuada uma coloragdo
de Gram para garantir que apenas os estafilococos tipicos
sdo testados.

12. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO (DADOS

EM ARQUIVO)
As caracteristicas de desempenho do Oxoid Staphytect Plus foram
determinadas com base nos dados dos estudos abaixo descritos.
E importante notar, no entanto, que se sabe que a S. aureus
apresenta uma variagdo antigénica consideravel em funcdo da
localizagdo geografica.

Estudo clinico

O Oxoid Staphytect Plus foi avaliado num grande hospital francés.
Foi testado um total de 299 isolados utilizando coagulase em
tubo como o método padrdo de ouro. Na analise de dados que
se segue, foram omitidos resultados de estirpes que se sabe
provocarem reagdo cruzadat*'>13* e resultados de estirpes
autoaglutinantes (n=283). A sensibilidade relativa foi de 96,5% e
a especificidade relativa de 97,6%.

Estudo na industria

O Oxoid Staphytect Plus foi avaliado em laboratdrios alimentares
num estudo multicéntrico no Reino Unido. Foi avaliado um total
de 621 amostras, que eram coldnias retiradas de agar Baird-Parker
que tinham sido inoculadas com alimentos ou material ambiental.
O método padrdo de ouro foi coagulase em tubo. Na andlise de
dados que se segue, foram omitidos resultados de estirpes que se

sabe provocarem reagdo cruzada**'* e resultados de estirpes
autoaglutinantes (n=604). A sensibilidade relativa foi de 97,6% e
a especificidade relativa de 97,1%.
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1. DOMENIUL DE UTILIZARE

Kitul Staphytect Plus™ este un test calitativ de aglutinare pe
lame de latex pentru diferentierea Staphylococcus aureus de
alte izolate de specii de Staphylococcus crescute pe agar prin
detectarea factorului de aglomerare, a proteinei A si a anumitor
polizaharide capsulare gasite in Staphylococcus aureus rezistent
la meticilind. Se utilizeaza intr-un flux de lucru de diagnosticare
pentru a ajuta medicii la determinarea optiunilor de tratament
pentru pacientii suspecti de infectii stafilococice sau colonizare.
Dispozitivul nu este automatizat, este destinat exclusiv utilizarii
profesionale si nu este un dispozitiv de diagnostic companion.

2. PRINCIPIUL DE TESTARE

Tn mod traditional, diferentierea dintre stafilococii coagulazo-
pozitivi si coagulazo-negativi a fost efectuatd fie cu testul de
coagulaza n tub care detecteaza stafilocoagulaza extracelularad,
fie cu testul de coagulazd pe lama care detecteaza factorul
de aglomerare (coagulazd legatd) prezent pe suprafata celulei
bacteriene. De asemenea, sunt disponibile alte teste de
diferentiere, inclusiv testul de hemaglutinare pasiv (Oxoid
Staphylase — DR595) si testul DNaza. S-a raportat ca aproximativ
97% dintre tulpinile umane de Staphylococcus aureus poseda atat
coagulaza legatad, cat si stafilocoagulazd extracelulara.

Proteina A se gaseste pe suprafata celulard a aproximativ 95% din
tulpinile umane de S. aureus si are capacitatea de a lega portiunea Fca
imunoglobulinei G (IgG)>. S-a observat ca anumite tulpini de S. aureus
rezistente la meticilind (MRSA) pot exprima niveluri nedetectabile
de factor de aglomerare si proteina A**°. S-a demonstrat insd ca
toate aceste tulpini poseda polizaharida capsulara®. Capsula poate
masca atat proteina A, cat si factorul de aglomerare, prevenind astfel
aglutinarea. Staphytect Plus foloseste particule de latex albastre
acoperite cu fibrinogen porcin si IgG de iepure, inclusiv anticorpi
policlonali specifici produsi impotriva polizaharidelor capsulare ale
S. aureus”®. Cand reactivul este amestecat pe un card cu colonii de
S. aureus, are loc aglutinarea rapida prin reactia dintre (i) fibrinogen
si factorul de aglomerare, (ii) portiunea Fc de IgG si proteina A, (iii)
1gG specifica si polizaharida capsulara. Aglutinarea poate apdrea si
cu alte specii care poseda factor de aglomerare sau proteind A, cum
ar fi Staphylococcus hyicus si Staphylococcus intermedius. Daca nici
factorul de aglomerare, proteina A si nici polizaharidele capsulare
specifice nu sunt prezente, aglutinarea nu va avea loc si rezultatul va fi
considerat negativ. Cele mai frecvente izolate de coagulaza si proteina
A negative ale stafilococilor sunt Staphylococcus epidermidis.

3. COMPONENTELE KITULUI (DR850M)
DR0851M

Reactiv pentru Staphytect Plus Test (5,6 ml)

O suspensie de particule sintetice de latex albastre
acoperite atat cu fibrinogen porcin, cat si cu IgG de
iepure, Tmpreund cu anticorpi policlonali specifici
produsi impotriva polizaharidei capsulare a S. aureus.
Fiecare flacon contine suficient reactiv pentru 100

de teste.
DR0852M Reactiv pentru Staphytect Plus Control (5,6 ml)

O suspensie de particule sintetice de latex albastre
nesensibilizante. Fiecare flacon contine suficienti

reactivi pentru 100 de teste.
DRO500G Carduri de reactie.

Exista 35 de carduri de reactie de unica folosinta
n kit.

Instructiuni de utilizare.

4. MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU SUNT FURNIZATE
Cronometru

Ansd microbiologica

Un dezinfectant de laborator corespunzator

Control pozitiv: Tulpind S. aureus, precum ATCC 25923
Control negativ: Tulpind S. epidermidis, precum ATCC 12228.
5. MASURI DE PRECAUTIE

Acest produs este destinat exclusiv utilizarii pentru diagnostic
in vitro. A nu se congela.

Reactivii contin 0,095% azida de sodiu drept conservant. Azida
de sodiu este toxica si poate reactiona cu instalatiile sanitare din
plumb sicupru pentru a produce azide metalice care sunt explozive
prin detonare de contact. Pentru a impiedica acumularea azidei
in instalatiile sanitare, clatiti cu cantitdti semnificative de apd
imediat dupa eliminarea deseurilor.

Materialele de proba pot contine organisme patogene,
manipulati-le cu mdsuri de precautie corespunzdtoare.

Instructiunile trebuie citite si respectate indeaproape.

Consultati fisa cu date de securitate (FDS) pe site-ul web al
companiei si etichetele produsului pentru informatii despre
componentele potential periculoase.

Orice incident grav care a avut loc in legdturd cu dispozitivul va
fi raportat producatorului si autoritatii competente din statul
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Tn cazul unei defectiuni, nu utilizati dispozitivul.

6. DEPOZITARE
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Acest kit trebuie depozitat la 2-8 °C. A nu se congela. In aceste
conditii, reactivii 1si vor pdstra activitatea pana la data expirdrii
indicatd pe cutia kitului.

7. PROCEDURI DE CONTROL

Cu fiecare ocazie cu care kitul este utilizat, trebuie efectuate
urmatoarele proceduri de control:

7.1.  Control pozitiv: Utilizati o tulpind S. aureus cunoscutd,
precum ATCC 25923 (Culti-Loop™ R4607010). Urmati
metoda indicatd in Procedurd de testare. Asigurati-vd

ca aglutinarea are loc in decurs de 20 de secunde.

7.2. Control negativ: Utilizati o tulpind S. epidermidis cunoscuta,
precum ATCC12228 (Culti-Loop™ R4606500).

Urmati metoda indicata in Procedura de testare. Asigurati-va ca
reactivul rdmane omogen si neaglutinat pentru intreaga perioada
de 20 de secunde a testului.

Nu utilizati testul daca reactiile cu organismele de control
sunt incorecte.

Note de procedura importante

Nu permiteti ca latexul de test sd se contamineze ldsand varful
picuratorului sa atinga proba de pe cardul de reactie.

Dupa fiecare utilizare, capacele trebuie verificate in privinta
etanseitdtii acestora, pentru a preveni contaminarea si uscarea
reactivului. Dupa utilizare, returnati kitul in frigider, asigurandu-va
ca flaconul este depozitat in pozitie verticald. Asigurati-va ca sunt
eliminate suficiente colonii dezvoltate de pe placa de culturd; o
cantitate insuficientd poate cauza reactii fals negative.

8. RECOLTAREA S| PREPARAREA PROBELOR

Pentru detalii despre recoltarea probelor si tratament, trebuie
consultat un manual standard®

Coloniile gram-pozitive, catalazo-pozitive pot fi testate din oricare
dintre urmatoarele medii de cultura:

Agar cu sange

Agar cu nutrienti

Agar triptic de soia

Agar triptic de soia cu 5% sange

Agar cu sare de manitol

Agar Columbia cu sange

Agar Columbia CNA

Agar Mueller-Hinton cu 5% sange

Agar Baird-Parker

Agar Brilliance MRSA 2

Agar de screening cu rezistenta la oxacilina — Oxacillin Resistance
Screening Agar (ORSA).

Este recomandata utilizarea culturilor proaspete dezvoltate peste
noapte (incubare intre 18 si 36 de ore).

Tendinta coloniilor de a cauza reactii de autoaglutinare creste
odatd cu incubarea peste perioada recomandata de 36 de ore.

9. METODA DE TEST STANDARD

9.1. Aduceti reactivii de control si de testare latex la
temperatura camerei. Asigurati-va cd reactivii latex sunt
amestecati, prin scuturare puternicd, si eliminati latexul
din picurdtorul tip pipetd pentru amestecare completa.

9.2.  Distribuiti 1 picatura de reactiv de testare pe unul dintre
cercurile de pe cardul de reactie si 1 picatura de reactiv de

control pe alt cerc.

9.3.  Folosind o ansd, prelevati si efectuati un frotiu pentru
echivalentul a 5 colonii suspecte de stafilococ de marime
medie (echivalent cu colonii dezvoltate cu un diametru de
2-3 mm) pe un cerc de pe o placd de mediu de cultura
si amestecati-| in reactivul Control Latex. Distribuiti pentru

a acoperi cercul. Eliminati ansa in mod corespunzator.

9.4. Utilizand o ansa separatd, continuati in acelasi mod

cu reactivul de test.

9.5.  Ridicati si clatinati cardul timp de pana la 20 de secunde
si observati aglutinarea in conditii normale de iluminare.

Nu utilizati o lupa.

9.6. Cand testul este finalizat, eliminati cardurile de reactie

n conditii de siguranta in dezinfectant.

9.7. Metoda de test pentru agarul de screening cu rezistenta

la oxacilina

9.7.1 Ca metoda de test standard.

9.7.2 Folosind o ansd, prelevati si efectuati un frotiu pentru
echivalentul a 5 colonii suspecte de stafilococ de marime
medie (echivalent cu colonii dezvoltate cu un diametru de
2-3 mm) de pe o placd de mediu de cultura pe un cerc.
Utilizadnd ansa, distribuiti materialul de colonii sub forma

de peliculd subtire.

9.7.3 Distribuiti 1 picaturd de latex de control direct pe pelicula

subtire si amestecati IMEDIAT.
9.7.4-6. Ca metoda de test standard.

10. CITIREA SI INTERPRETAREA REZULTATELOR
Rezultat pozitiv

Un rezultat este pozitiv dacd aglutinarea particulelor albastre ale
reactivului de test are loc in decurs de 20 de secunde. Acest lucru
identificd probabil tulpina ca S. aureus.

Rezultat negativ

Este obtinut un rezultat negativ daca nu are loc nicio aglutinare
si ramane o suspensie albastra omogena dupd 20 de secunde
in cercul de test. Acest lucru identificda probabil tulpina
ca non-S. aureus.

Rezultat echivoc

Usoara granulare a reactivului de testare, insotitda de nicio
modificare a aspectului reactivului de control, trebuie interpretata
ca un rezultat echivoc. Tulpinile trebuie retestate dupa efectuarea
subculturii pe medii neselective.

Rezultat neinterpretabil

Testul este neinterpretabil daca reactivul de control prezintd
aglutinare. Acest lucru indicd faptul cd respectiva culturd
cauzeaza autoaglutinare.

Reactii granulare sau filamentoase

Ocazional, pot fi observate reactii granulare sau filamentoase,
avand in vedere natura sub forma de particule a materialului
de testare. Atunci cand sunt observate astfel de reactii, acestea
trebuie interpretate utilizand urmatoarele criterii:

Rezultatul este pozitiv atunci cand, folosind reactivul de testare, se
observa o mai mare clarificare a fundalului albastru in comparatie
cu reactia reactivului de control. Rezultatul este negativ atunci
cand nu exista diferente intre clarificarea fundalului albastru
folosind reactivii de testare si de control.

Reactiile care au loc dupd 20 de secunde trebuie ignorate.

11. LIMITARILE PROCEDURII

11.1. Tendinta coloniilor izolate de a cauza autoaglutinare creste
odatd cu timpii de incubare peste perioada recomandata
de 36 de ore.

11.2. Anticorpul utilizat in Staphytect Plus a fost optimizat pentru
a evita potentialele reactii incrucisate cu antigenele comune
de stafilococii coagulazo-negativi.

Trebuie remarcat faptul cd s-a demonstrat cd acest lucru reduce
sensibilitatea la unele tulpini de MRSA de tip 18%°.



11.3. Anumite specii de stafilococ, altele decat S. aureus, in mod
notabil S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis, S. xylosus,
S. schleiferi si S. haemolyticus'****, pot avea rezultate
pozitive la testele de coagulaza si/sau procedurile cu latex
rapide. Dacd este necesar, specia poate fi identificatd prin
proceduri de testare biochimica, de ex., folosind un test
pentru activitatea PYRazd (Oxoid O.B.l.S. PYR ID0580M),
S. aureus siS. hyicus vor fi negative la PYRaza si toate celelalte
tulpini mentionate mai sus vor fi pozitive.*>'%” S, hyicus si
S. intermedius sunt intalnite rar in laboratoarele clinice.

11.4. Stafilococii izolati din probele de urind care au un rezultat
slab pozitivi® cu Staphytect Plus pot fi Staphylococcus
saprophyticus. ldentificarea ulterioara a unor astfel
de izolate poate fi efectuatd folosind teste biochimice
si sensibilitatea la novobiocind (S. saprophyticus este

rezistent la novobiocind).

. Unii streptococi si, eventual, alte organisme care poseda
imunoglobuline sau factori de legare la plasma pot reactiona
n testul latexului, iar unele specii precum Escherichia coli
sunt capabile sa aglutineze particulele de latex**?° in mod
nespecific. Pentru a depdsi aceste rezultate nespecifice,
trebuie efectuatd o coloratie gram pentru a se asigura
ca sunt testati numai stafilococii tipici.

12. CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
EVIDENTA)

Caracteristicile de performanta ale Oxoid Staphytect Plus au
fost determinate utilizdnd date din studiile detaliate mai jos.
Este important de remarcat, totusi, ca se stie ca S. aureus
prezintd variatii antigenice considerabile n raport cu diferite
locatii geografice.

(DATELE DIN

Studiul clinic

Oxoid Staphytect Plus a fost evaluat la un spital important din
Franta. Au fost testate in total 299 de izolate utilizdnd coagulaza
efectuatd in tub ca metodd ,standard de aur”. in urmétoarea
analiza a datelor, rezultatele de la tulpini cunoscute a fi reactoare
ncrucisate*121314 sj rezultatele de la tulpinile autoaglutinante
au fost omise (n=283). Sensibilitatea relativa a fost de 96,5%
si specificitatea relativd a fost de 97,6%.

Studiul industrial

Oxoid Staphytect Plus a fost evaluat in laboratoare de analize
pentru produse alimentare in cadrul unui studiu multicentric
din Regatul Unit. Au fost evaluate in total 621 de probe, acestea
au fost colonii luate din agar Baird-Parker, care a fost inoculat
cu material alimentar sau de mediu. Metoda ,,standard de aur”
a fost coagulaza efectuati in tub. n urmatoarea analizd a datelor,
rezultatele de la tulpini cunoscute a fi reactoare incrucisate!*!>1314
si rezultatele de la tulpinile autoaglutinante au fost omise
(n=604). Sensibilitatea relativa a fost de 97,6% si specificitatea
relativd a fost de 97,1%.
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1. ZAMYSLANE POUZITIE

Suprava Staphytect Plus™ je kvalitativny latexovy sklickovy
aglutinacny test urceny na odlisenie baktérii Staphylococcus
aureus od inych izoldtov druhu Staphylococcus kultivovanych
na agare prostrednictvom detekcie zhlukovacieho faktora,
proteinu A a niektorych kapsuldrnych  polysacharidov
nachadzajucich sa v baktériach Staphylococcus aureus odolnych
voci meticilinu. PouZiva sa v ramci diagnostického pracovného
postupu ako pomodcka pre lekdrov pri volbe mozZnosti liecby
pacientov s podozrenim na stafylokokovi infekciu alebo
kolonizaciu. Tato pomdcka nie je automatizovana a je uréena len
na profesionalne pouZitie a nesluzi na sprievodnu diagnostiku.

2. PRINCIiP TESTU

Tradi¢ne sa diferencidcia medzikoaguldza-pozitivnymiakoagulaza-
negativnymi stafylokokmi vykonava bud" skimavkovym testom
koaguldzy, ktory deteguje extracelularnu stafylokokovu koagulazu,
alebo sklickovym testom koaguldzy, ktory deteguje zhlukovaci
faktor (viazand koaguldza), ktoré su pritomné na povrchu
bakteridlnej bunky. K dispozicii je aj viacero inych diferencia¢nych
testov vratane pasivneho hemaglutinaéného testu (Oxoid
Staphylase — DR595) a testu DNazy. Bolo hlasené, ze priblizne
97 % ludskych kmenov Staphylococcus aureus je nositelom
viazanej koagulazy aj extracelularnej stafylokokovej koaguldzy.

Protein A sa nachadza na povrchu buniek priblizne 95 %
fudskych kmeriov S. aureus a ma schopnost viazat sa na usek
Fc imunoglobulinu G (IgG)?.. Bolo pozorované, Ze niektoré
kmene S. aureus (MRSA) mdzu vykazovat nezistitelné hladiny
zhlukovacieho faktora a proteinu A*>**, Bolo vsak preukazané, ze
vsetky tieto kmene obsahuju kapsularne polysacharidy®. Kapsula
moze maskovat protein A aj zhlukovaci faktor, ¢o zabrariuje
aglutindcii. Test Staphytect Plus pouZiva modré latexové Castice
potiahnuté prasacim fibrinogénom a krali¢im IgG vratane
Specifickych  polyklonadlnych protilatok proti  kapsuldrnym
polysacharidom kmena S. aureus™®. Ked sa reagencia zmiesa
na karte s koldniami S. aureus, nastane rychla aglutindcia
prostrednictvom reakcie medzi (i) fibrinogénom a zhlukovacim
faktorom, (ii) Usekom Fc IgG a proteinom A, (iii) $pecifickym
IgG a kapsularnym polysacharidom. Aglutinacia moze nastat
aj pri inych druhoch, ktoré su nositelmi zhlukovacieho faktora
alebo proteinu A, ako su napriklad Staphylococcus hyicus
a Staphylococcus intermedius. Ak nie su pritomné zhlukovaci
faktor, protein A ani S3pecifické kapsuldrne polysacharidy,
aglutindcia nenastane a vysledok sa bude povaZovat za negativny.
NajbeZnejsie koaguldza-negativne a protein A-negativne izolaty
stafylokokov su baktérie rodu Staphylococcus epidermidis.

3. KOMPONENTY SUPRAVY (DR850M)

DR0851M Testovacia reagencia Staphytect Plus (5,6 ml)
Suspenzia syntetickych modrych latexovych castic
potiahnutych prasacim fibrinogénom aj kréli¢im IgG
spolu so Specifickymi polyklondlnymi protilatkami
proti kapsularnym polysacharidom kmena S. aureus.
Kazdd flasticka obsahuje dostatocné mnoistvo
reagencie na 100 testov.

DR0852M Kontrolna reagencia Staphytect Plus (5,6 ml)
Suspenzia znecitlivenych syntetickych modrych
latexovych ¢astic. Kazda flasticka obsahuje dostato¢né
mnozstvo reagencii na 100 testov.

DR0O500G Reakéné karty.

Sucastou supravy je 35 jednorazovych reakénych
kariet.

Navod na poutitie.
4. POTREBNY MATERIAL, KTORY NIE JE DODAVANY
Casovac

Mikrobiologicka slucka

Vhodny laboratérny dezinfekény prostriedok

Pozitivna kontrola: kmeri S. aureus, napriklad ATCC 25923
Negativna kontrola: kmen S. epidermidis, napriklad ATCC 12228.
5. PREVENTIVNE OPATRENIA

[IvD] Tento produkt je uréeny len na diagnostické pouZitie
in vitro. Nezmrazujte.

Reagencie obsahuju 0,095 % azidu sodného ako konzervacnu
latku. Azid sodny je toxicky a moéze reagovat s olovenymi alebo
medenymi armatirami a vytvarat azidy kovov, ktoré si vybusné
a moézu spbsobit kontaktnu expldziu. Na zabranenie hromadeniu

azidov vyplachnite odtok kanalizacie mnoZstvom vody hned

po likviddcii odpadu.

Materidly vzoriek mozu obsahovat patogénne organizmy. Pri
manipuldcii s nimi dodrZiavajte prislusné bezpe¢nostné opatrenia.
Je potrebné si dékladne prestudovat a dodrziavat pokyny.

Informdcie o potencidlne nebezpecnych komponentoch néjdete
v karte bezpec¢nostnych Udajov (KBU) na webove]j stranke
spolo¢nosti a na oznaceniach vyrobku.

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s touto
pomockou, musi byt nahldseny vyrobcovi a prislusnému organu
¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.
V pripade poruchy pomécku nepouzivajte.
6. SKLADOVANIE

- g
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Suprava sa musi skladovat pri teplote 2 — 8 °C. Nezmrazujte.
Pri tychto podmienkach si reagencie zachovaju svoju aktivitu
az do datumu exspiracie uvedeného na skatuli sipravy.

7. POSTUPY KONTROLY

Pri kazdom pouZiti sipravy sa musia vykonat nasledujice
postupy kontroly:

7.1. Pozitivna kontrola: PouZite znamy kmen S. aureus, napriklad
ATCC 25923 (Culti-Loop™ R4607010). Postupujte metédou
uvedenou v postupe testu. Uistite sa, Ze aglutindcia nastala
do 20 sekund.

7.2. Negativna kontrola: Pouzite zndmy kmen S. epidermidis,
napriklad ATCC12228 (Culti-Loop™ R4606500).

Postupujte metédou uvedenou v postupe testu. Uistite sa, Ze
reagencia zostane hladka a nenastane aglutinicia pocas celych
20 sekund testu.

Test nepouZivajte, ak st reakcie s kontrolnymi organizmami
nespravne.

Délezité procedurdlne poznamky

Nedotykajte sa Spickou kvapkadla vzorky na reakcnej karte,
aby ste zabranili kontamindcii testovacieho latexu.

Po kazdom pouZiti sa uistite, Ze uzavery su bezpecne nasadené,
aby sa zabranilo kontamindcii a vysusaniu reagencie. Po
pouziti vratte supravu do chladnicky a uistite sa, Ze flasticka je
uskladnena vo vzpriamenej polohe. Uistite sa, Ze z platnic¢ky
s kulttrou je odobraté dostatocné mnozstvo kultivacie. V pripade
odobratia nedostatoéného mnoZstva moéze dojst k falosne
negativnym vysledkom.

8. ODBER A PRiIPRAVA VZORKY

Podrobnosti o odbere a Uprave vzoriek ndjdete v Standardnej
prirucke®

Grampozitivne a katalaza-pozitivne kolénie sa mozZu testovat
z akéhokolvek nasledujiceho kultivatného média:
Krvny agar

Vyzivovy agar

Tryptdn-sdjovy agar

Trypton-sojovy agar s 5 % krvi

Manitolovy slany agar

Kolumbijsky krvny agar

Kolumbijsky agar CNA

Mueller-Hintonov agar s 5 % krvi

Baird-Parkerov agar

Agar Brilliance MRSA 2

Agar na skrining rezistencie voci oxacilinu (ORSA).

Odporu¢ame pouzivat Cerstvé kultiry kultivované cez noc
(inkubdcia 18 az 36 hodin).

Tendencia koldnii vyvoldvat aglutinaéné reakcie sa zvySuje
pri inkubacidch nad rdmec odporu¢aného 36-hodinového
¢asového intervalu.

9. STANDARDNA TESTOVACIA METODA

9.1.  Nechajte latexovy test a kontrolné reagencie zohriat
na izbovu teplotu. Uistite sa, Ze latexové reagencie su
zamieSané intenzivnym pretrepanim a vytlacte vSetok
latex z pipety kvapkadla na kompletné premiesanie.

9.2. Davkujte 1 kvapku testovacej reagencie do jedného
zkruzkov na reakénej karte a 1 kvapku kontrolnej reagencie

do dalSieho kruzku.

9.3.  Pouzitim slucky odoberte a rozotrite ekvivalent
5 podozrivych stafylokokovych koldnii priemernej velkosti
(ekvivalent priemeru 2 — 3 mm kultivacie) na kruzok
z platni¢ky kultivaéného média a pomiesajte v kontrolnej
latexovej reagencii. Rozotrite tak, aby bol pokryty cely

krazok. Slucku vhodnym sposobom zlikvidujte.

9.4.  Pouzitim novej slucky pokracujte rovnakym spdsobom

s testovacou reagenciou.

9.5. Zoberte kartu a prekldpajte ju 20 sekund a sledujte
aglutindciu pri normalnych podmienkach osvetlenia.

Nepouzivajte lupu.

9.6. Po dokonceni testu bezpecne zlikvidujte reakéné karty
v dezinfekénom prostriedku.

9.7. Testovacia metdéda pre agar na skrining rezistencie
voci oxacilinu

9.7.1 Ako Standardna testovacia metoda.

9.7.2 Pouzitim slu¢ky odoberte ekvivalent 5 podozrivych
stafylokokovych koldnii priemernej velkosti (ekvivalent
priemeru 2 — 3 mm kultivacie) z platnic¢ky kultivaéného
média a rozotrite na kruzok. Pomocou slucky rozotrite
material koldnie tak, aby sa vytvorila tenka vrstva.

9.7.3 Davkujte 1 kvapku kontrolného latexu priamo na tenku

vrstvu a OKAMZITE pomiesajte.
9.7.4-6. Ako Standardna testovacia metdda.

10. ODCITANIE A INTERPRETACIA VYSLEDKOV
Pozitivny vysledok

Vysledok je pozitivny, ak nastane aglutinacia modrych castic
testovacej reagencie do 20 sekund. Tento vysledok predbezne
identifikuje kmen ako S. aureus.

Negativny vysledok

Negativny vysledok sa dosiahne, ak po 20 sekundach nenastane
Ziadna aglutinacia a v testovacom kruzku zostane hladkd modra
suspenzia. Tento vysledok predbeine identifikuje kmen ako nie
S. aureus.

Nejasny vysledok

Mierna zrnitost testovacej reagencie bez zmeny vzhladu
kontrolnej reagencie by sa mala interpretovat ako nejasny
vysledok. Kmene by sa mali znovu otestovat podla subkultdry na
neselektivnom médiu.

Vysledok, ktory sa neda interpretovat

kontrolnd
ze kultura

Test sa nedd interpretovat, ak
vykazuje aglutindciu. To znameng,
automatickd aglutinaciu.

reagencia
sposobuje

Zrnité alebo vlaknité reakcie

Obéas sa mdzu pozorovat zrnité alebo vldknité reakcie v dosledku
Casticovej povahy testovacieho materidlu. Ak sa vyskytnu takéto
reakcie, mali by sa interpretovat podla nasledujucich kritérii:

Vysledok je pozitivny, ak sa pouZitim testovacej reagencie
pozoruje vacsie vycirenie modrého pozadia v porovnani's reakciou
kontrolnej reagencie. Vysledok je negativny, ak nie su Ziadne
rozdiely medzi vy¢irenim modrého pozadia pouzitim testovacej
a kontrolnej reagencie.

Reakcie, ktoré nastanu po 20 sekundach, by sa mali ignorovat.

11. OBMEDZENIA POSTUPU

11.1. Tendencia izolovanych kolénii vyvoldvat aglutindciu
sa zvySuje pri ¢asoch inkubdacie nad rdmec odporucaného
36-hodinového ¢asového intervalu.

11.2. Protildtka pouZita vteste Staphytect Plus bola optimalizovana
na zabranenie potencidlnym krizovym reakciam so
zdielanymi antigénmi z koagulaza-negativnych stafylokokov.

Treba poznamenat, Ze sa ukdzalo, Ze to zniZuje citlivost na niektoré
kmene typu 18 MRSA,



11.3. Niektoré druhy stafylokokoviné ako S. aureus, predovsetkym
S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis, S. xylosus,
S. schleiferi a S. haemolyticus**'*%, mozu dosahovat
pozitivne vysledky pri testoch koagulazy a/alebo rychlych
latexovych postupoch. V pripade potreby sa jednotlivé druhy
mozu identifikovat pomocou biochemickych testovacich
postupov, napriklad pouZitim testu na zistovanie aktivity
PYR4zy (Oxoid O.B.l.S. PYR ID0580M), pricom S. aureus
a S. hyicus budu PYR4za-negativne a vsetky ostatné kmene
uvedené vyssie budu pozitivne>*%Y7, S kmefmi S. hyicus
a S. intermedius sa v klinickych laboratéridch stretdvame
len zriedka.

11.4. Stafylokoky izolované zo vzoriek modu, ktoré udavaju
slaby pozitivny’® vysledok pomocou testu Staphytect
Plus, mbdiu byt Staphylococcus saprophyticus. Dalsia
identifikdcia takychto izoldtov sa moZze vykonavat
pomocou biochemickych testov a citlivosti na novobiocin

(S. saprophyticus je rezistentny voci novobiocinu).

. Niektoré streptokoky a mozno aj iné organizmy obsahujtce
faktory viazuce sa na imunoglobulin alebo plazmu mézu
reagovat pri latexovom teste a niektoré druhy, napriklad
Escherichia coli, su schopné nespecificky aglutinovat
latexové Castice!®?. Na zabrdnenie tymto ne3pecifickym
vysledkom by sa malo vykonat farbenie podla Grama
s cielom zaistit, Ze sa budu testovat len typické stafylokoky.

12. VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY (UDAJE V EVIDENCII)

Vykonnostné charakteristiky testu Oxoid Staphytect Plus boli
stanovené pouZzitim Udajov zo Studii uvedenych nizsie. Dolezité
je vsak poznamenat, Ze je zname, Ze kmen S. aureus vykazuje
znacné antigénové odchylky vzhfadom na rézne geografické polohy.

Klinicka studia

Test Oxoid Staphytect Plus bol hodnoteny vo velkej franctzskej
nemocnici. Celkovo bolo testovanych 299 izolatov pouZitim
metédy skumavkového testu koaguldzy ako zlaty Standard.
V nasledujlcej analyze Udajov boli vynechané vysledky pre
kmene, o ktorych je zname, Ze st krizovymi reaktantmi'121314,
a vysledky pre kmene, ktoré automaticky aglutinuju (n = 283).
Relativna citlivost bola 96,5 % a relativna $pecifickost bola 97,6 %.

Priemyselna studia

Test Oxoid Staphytect Plus bol hodnoteny v potravinarskych
laboratéridch v ramci multicentrickej studie v Spojenom
kralovstve. Celkovo bolo hodnotenych 621 vzoriek, ktorymi
boli kolénie odobraté z Baird-Parkerovho agaru, a ktoré boli
inokulované potravinovym alebo environmentdlnym materialom.
Ako zlaty Standard bola pouZitd metdda skimavkového testu
koaguldzy. V nasledujucej analyze udajov boli vynechané vysledky
pre kmene, o ktorych je zname, Ze su krizovymi reaktantmitt121314
a vysledky pre kmene, ktoré automaticky aglutinuji (n = 604).
Relativna citlivost bola 97,6 % a relativna $pecifickost bola 97,1 %.
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1. AVSEDD ANVANDNING

Staphytect Plus™-kit &r en kvalitativ agglutinationsanalys med
latexlappar for differentiering av Staphylococcus aureus fran
andra isolat av Staphylococcus-arter som odlats pa agar genom
detektion av klumpfaktor, protein A och vissa kapselpolysackarider
som finns i meticillinresistenta Staphylococcus aureus (MRSA).
Anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa kliniker
med behandlingsalternativ for patienter som missténks
ha stafylokockinfektion eller -kolonisering. Enheten &r inte
automatiserad, dr endast avsedd for professionellt bruk och &r
inte en kompletterande diagnostik.

2. TESTETS PRINCIP

Traditionellt har differentiering mellan  koagulaspositiva
och koagulasnegativa stafylokocker utférts antingen med
rérkoagulastestsom detekterarextracellulartstafylokoagulas, eller
med den koagulastest som detekterar “clumpingfactor” (bundet
koagulas) pa bakteriens cellyta. Flera andra differentieringstest
finns ocksa, daribland den passiva hemagglutinationstesten
(Oxoids Staphylase — DR595) och DNase-testen.

Det har rapporterats att omkring 97% av alla humana stammar
av Staphylococcus aureus innehaller saval bundet koagulas som
extracellulart stafylokoagulas.

Protein A patraffas pa cellytan pa omkring 95% av alla humana
stammar av S. aureus och har férmagan att binda Fc-delen
av immunoglobulin G (IgG)?. Det har observerats att vissa
meticillinresistenta stammar av S. aureus (MSRA) kan visa
odetekterbara halter av “clumping factor” och protein A>*°. Det
har emellertid kunnat pavisats att alla dessa stammar innehaller
kapsuléra polysackarider®. Kapseln kan kamouflera saval protein
A som “clumping factor” och darigenom férhindra agglutination.
Staphytect Plus anvdnder bld latexpartiklar coatade med
grisfibrogen och kanin-1gG, med specifika polyklonala antikroppar
mot kapsuldra polysackarider av S. aureus”® Nar reagensen
blandas med kolonier av S. aureus pa agglutinationskortet sker
en agglutination till foljd av reaktionen mellan (i) fibrinogen
och “clumping factor”, (ii) Fcdelen av IgG och Protein A samt
(iii) specifikt 1gG och kapsuldra polysackarider. Agglutination
kan ocksd uppkomma med andra species som innehaller
“clumping factor” eller protein A, sasom Staphylococcus hyicus
och Staphylococcus intermedius. Om vare sig “clumping factor”,
protein A eller specifika kapsuldara polysackarider forekommer
sker ingen agglutination, och resultatet ska betraktas som
negativt. De vanligaste koagulas och protein A-negativa isolaten
for stafylokocker ar Staphylococcus epidermidis.

3. INNEHALL I KITET (DRO850M)

Testreagens Staphytect Plus DR0851M (5,6 ml)

En suspension av partiklar av syntetisk bla latex belagda med
bade fibrinogen fran gris och IgG fran kanin tillsammans med
specifika polyklonala antikroppar héjda mot kapselpolysackarid
av S. aureus. Varje flaska innehaller reagens som racker till 100
tester.

Kontrollreagens Staphytect Plus DRO852M (5,6 ml)
Bla osensibiliserade latexpartiklar. Varje flaska innehaller reagens
for 100 tester.

Agglutinationskort DR0500G Kitet

Innehaller 35 agglutinationskort forengangsbruk.

En bruksanvisning.

4. MATERIAL SOM BEHOVS MEN SOM INTE INGAR:
Timer

Sterila 6glor

Desinfektionsmedel, lampligt for laboratoriebruk

Positiv kontroll: S. aureus-stam sasom ATCC 25923
Negativ kontroll: S. epidermidis-stam sasom ATCC 12228.

5. FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna produkt ar endast avsedd for in vitro-bruk. Far inte
frysas.

Reagenserna innehaller 0,095% natriumazid som

konserveringsmedel.

Natriumazid ar toxiskt och kan reagera med bly- eller kopparror
och bilda metallazider som ar explosivt. Spola rikligt med vatten
efter avyttring av avfall fér att undvika ackumulering av azid i
rorledningarna.

Provmaterialet kan innehalla patogena organismer. laktta

ldmpliga forsiktighetsatgarder vid hanteringen.

Se sakerhetsdatabladet, som finns pa ThermoFishers webbplats,
och produktmarkningen for information om potentiellt farliga
komponenter.

“Allaallvarligaincidenter som harintraffatiforhallande till enheten
ska rapporteras till tillverkaren och till den behdriga myndigheten
i den medlemsstat dar anvandaren eller patienten befinner sig.”

Anvand inte instrumentet i hdndelse av funktionsfel.
6. FORVARING OCH OPPNING

8T
2C

Kitet maste forvaras vid en temperatur pa2-8°C. Far inte frysas.

Under siddana férhallanden behaller reagenserna sin aktivitet
fram till det datum som anges pa férpackningen.

7. KONTROLLPROCEDUR
Foljande kontroll maste goras varje gang kitet skall anvandas.

7.1. Positiv kontroll: Anvand en kdnd S. aureus-stam sasom ATCC
25923 (Culti-Loop™ R4607010). Tillimpa den metod som
beskrivs i testmetoden. Kontrollera att agglutination dger
rum inom 20 sekunder.

7.2. Negativ kontroll: Anvénd en kand S. epidermidis-stam sasom

ATCC 12228 (Culti-Loop™ R4606500). Tillimpa den metod

som beskrivs i testmetoden. Kontrollera att reagensen
forblir jamn ochicke agglutinerar inom 20 sekunder.

Anvdnd inte testen om reaktionen med kontrollorganismerna
blir felaktig.

Viktig information om anvandandet

Se till att testlatexet inte blir kontaminerat genom att undvika
beréring av proven pa reaktionskortet med pipettspetsen.

Se till att locken sitter pa ordentligt efter anvdandningen, sa att
reagensen inte kontamineras eller torkar ut.

Stall tillbaka kitet i kylskapet efter anvandningen och se till att
flaskorna forvaras staende.

Se till att fa med tillrackligt med material fran odlingsplattan. En
otillracklig méangd kan ge upphov till falska negativa reaktioner.
8. PROVTAGNING OCH PROVBEREDNING

Titta i en standardhandbok for detaljinformation om provtagning
och provbehandling®

Grampositiva och katalaspositiva kolonier fran ett av féljande
odlingsmedier kananvandas:

Blodagar

Nutrient Agar

Trypton Soya Agar

Trypton soya Agar med 5% blod
Mannitol Salt Agar

Columbia Blod AgarColumbia-CNA-Agar
Mueller-Hinton-Agar med 5% blod
Baird-Parker-Agar

Brilliance MRSA 2 Agar

Anvandning av farska odlingar som odlats Over natten
rekommenderas (18 till 36 timmars inkubation). Koloniernas
tendens till autoagglutination 6kar vid inkubering utéver den
rekommenderade 36-timmarsperioden.

9. TESTMETOD

9.1. Se till att latextest- och kontrollreagenser uppnar
rumstemperatur. Var noga med att blanda latexreagensen
genom att skaka flaskan kraftig och tom eventuell latex fran
droppipetten ner i flaskan for fullstandig blandning.

9.2. Tillsatt 1 droppe testlatex pa en av cirklarna pa
agglutinationskortet och 1 droppe kontrollatex pa en annan
cirkel.

93. Ta med en oOgla upp 5 medelstora, misstankta,
stafylokockkolonier (motsvarande 2—3 millimeter vaxt) fran
en odlingsplatta, och stryk ut pa en cirkel, och blanda detta i
kontrollatexreagensen. Sprid ut sa att cirkeln técks. Kassera
oglan pa ett sakert satt.

9.4. GOr pa samma satt med testlatexen med en annan 6gla.

9.5. Ta upp kortet och vagga det upp till 20 sekunder och titta
efter agglutination under normala belysningsférhallanden.
Anvand inte forstoringsglas till hjalp.

9.6. Nar testen ar avslutad ska agglutinationskorten kasseras pa
ett sdkert satt i desinfektionsmedel.

9.7. Testmetod for agar vid screening av oxacillinresistens

9.7.1 Som standardtestmetod.

9.7.2 Anvand en 6gla for att plocka upp material motsvarande

5 medelstora misstankta stafylokockkolonier
(motsvarande en tillvdxt pa 2-3 mm i diameter) fran en
odlingsmedieplatta och stryk ut pa en rondell. Anvénd
oglan for att stryka ut kolonimaterialet till en tunn film.

9.7.3 Fordela 1 droppe kontrollatex pa den tunna filmen och
blanda OMEDELBART.
9.7.4 4-6. Som standardtestmetod.

10. AVLASNING OCH TOLKNING AV RESULTATEN
Positivt resultat

Ett resultat &r positivt om agglutination avde bl
testlatexpartiklarna sker inom 20 sekunder. Det identifierar
presumptivt stammen som en S. aureus.

Negativa resultat

Ett negativt resultat erhalls om ingen agglutination sker och man
fortfarande har en jamn bld suspension i testcirkeln efter 20
sekunder. Det identifierar presumptivt stammen som en icke-S.
aureus.

Osdkert resultat

En svag agglutination hos testlatexet, tillsammans med oférandrat
utseendet hos kontrollatexet, skall tolkas som ett osdkert resultat.
Stammarna skall testas om efter renodling pa icke-selektiva
media.

Resultat som inte kan tolkas

Testen kan inte tolkas om kontrollreagensen visar agglutination.
Detta indikerar att odlingen ger upphov till autoagglutination.

Gryniga eller tradiga reaktioner

Ibland erhalls gryniga eller tradiga reaktioner till foljd av
testmaterialets beskaffenhet. D3 sadana reaktioner uppkommer
ska de tolkas enligt féljande kriterier:

Resultatet &r positivt om stérre uppklarningav den bl
bakgrunden observeras vid anvandning av testreagensen jamfort
med kontrollreagensens reaktion.

Resultatet &r negativt om inga betydande skillnader kan
konstateras med avseende pa uppklarningen av den bla
bakgrunden for testreagensen respektive kontrollreagensen.

Ignorera reaktioner som sker efter 20 sekunder.

11. TESTETS BEGRANSNINGAR

11.1. Selektiva medier som Baird-Parker-Agar och Mannitol Salt
Agar kan leda till sdmre positiva reaktioner. Dessa media
kan dven leda till tradiga reaktioner med saval positiva som
negativa odlingar.

. De isolerade koloniernas tendens till autoagglutination
okar vid inkubationstider utéver den rekommenderade
36-timmarsperioden.

11.3. Den antikropp som anvands i Staphytect Plus har optimerats
for att undvika korsreaktioner med gemensamma antigener
fran koagulasnegativa stafylokocker. Observera att detta har
visat sig minska kansligheten for vissa MSRA-stammar av

typ 1810.

11.4. Andra species av stafylokocker an S. aureus, i synnerhet S.
hyicus,S. intermedius, S. lugdunensis, S. xylosus, S. schleiferi
och S. haemolyticus******, kan ge positiva resultat vid
koagulastester och/eller snabbagglutinationstester. Vid
behov kan dessa species identifieras med biokemiska tester.



S. hyicus och S. intermedius patraffas mycket sallan pa
kliniska laboratorier.

. Stafylokocker som isolerats fran urinprover och som
ger ett svagt positivt’® resultat med Staphytect Plus
kan vara Staphylococcus saprophyticus. Ytterligare
identifiering av sadana isolat kan utféras med biokemiska
tester och novobiocinkdnslighet (S. saprophyticus &r
novobiocinresistent).

. Vissa streptokocker, och méjligen andra organismer som
innehaller immunoglobulin- eller plasmabindande faktorer
kan reagera vid latextestet, och vissa arter sasom Eschericha
coli har férmaga att agglutinera latexpartiklari®’” ospecifikt.
For att I16sa sadana ospecifika resultat bor en gramfargning
utforas sa att endast typiska stafylokocker testas.

12. PRESTANDAKARAKTERISTIKA (DATA PA FIL)
Prestandakarakteristika for Oxoids Staphytect Plus har faststallts
med hjalp av data fran de studier som redovisas nedan. Det
ar emellertid viktigt att observera att S. aureus kan uppvisa
betydande antigenvariationer med avseende pa olika geografiska
platser.

Klinisk studie

Oxoids Staphytect Plus utvarderades vid ett storre franskt
sjukhus. Sammanlagt 299 isolat testades med rorkoagulas som
guldstandardmetod. Vid den efterféljande dataanalysen uteslots
resultat fran stammar kdnda for korsreaktioner!*'21314 och
resultat fran autoaggultinerande stammar (n=283).

Den relativa kansligheten var 96,5% och den relativa specificiteten
var 97,6%.

Industriell studie

Oxoids Staphytect Plus utvarderades vid livsmedelslaboratorier
vid en multicenterstudie i Storbritannien. Sammanlagt 621 prov
utvirderades kolonier fran Baird-Parker-Agar som inokulerats
med livsmedels- eller miljoprover. Guldstandardmetoden var
rorkoagulas. Vid den eftterféljande dataanalysen uteslots resultat
fran stammar kdnda for korsreaktioner*121314 och resultat fran
autoaggultinerande stammar (n=604).

Den relativa kdnsligheten var 97,6% och den relativa specificiteten
var 97,1%.
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