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INTENDED USE

Staphaurex™ is a qualitative latex slide agglutination test to aid in the
differentiation of staphylococcal isolates grown on agar which possess
clumping factor and/or protein A, particularly Staphylococcus aureus,
from staphylococci which possess neither of these factors. Used in a
diagnostic workflow to aid clinicians in treatment options for patients
suspected of having bacterial infections. The device is not automated,
is for professional use only and is not a companion diagnostic.

SUMMARY AND EXPLANATION OF THE TEST

Plasma coagulase tests are frequently used to assist in the identification
of Staphylococcus aureus. Two distinct factors are involved
independently. The slide coagulase test detects cell-associated
clumping factor, sometimes referred to as bound coagulase, which
reacts with fibrinogen to cause aggregation of the organisms't.
The tube coagulase test detects extracellular staphylocoagulase,
sometimes called free coagulase, which activates prothrombin thereby
initiating clot formation in the plasma. Approximately 97% of human
isolates of S. aureus possess both factors; strains lacking one of the
factors occur in roughly equal proportions?. False positive and false
negative reactions can be encountered with both tests?.

Over 95% of human strains of S. aureus produce protein A,
independently of clumping factor or staphylocoagulase, and this may
be cell-associated and/or extracellular®. Protein A has a specific affinity
for the Fc moiety of immunoglobulin G (IgG).

It is possible for some Methicillin Resistant Staphylococcus aureus
(MRSA) strains to possess an additional capsular antigen which can
mask the clumping factor and protein A and as such may give a negative
result with Staphaurex.

PRINCIPLE OF THE PROCEDURE

It has been demonstrated that S. aureus cultures possessing clumping
factor and protein A can be identified using human plasma-coated latex
particles, which agglutinate in a rapid slide procedure. The Staphaurex
reagent consists of polystyrene latex particles which have been coated
with fibrinogen and IgG. When mixed on a slide with a suspension of
S. aureus organisms, reaction of clumping factor with the fibrinogen,
and/or of protein A with the IgG causes rapid, strong agglutination of
the latex particles.

REAGENTS

KIT CONTENTS

Staphaurex ZL30/R30859901 ZL31/R30859902

120 Tests 400 Tests

1. Test Latex 3 dropper bottles 10 dropper bottles

2. Disposable Reaction Cards 1 pack 4 packs
(RT64/R30369001)

3. Disposable Sampling and 2 bundles 5 bundles
Mixing Sticks

4. Instructions for Use 1 1

DESCRIPTION, PREPARATION FOR USE AND RECOMMENDED
STORAGE CONDITIONS

See also Warnings and Precautions.

8C
2C

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

Reaction cards and mixing sticks should be stored at room temperature
(15 to 30°C).

TEST LATEX | /\

Test Latex

3 bottles (ZL30/R30859901) or 10 bottles (ZL31/
R30859902) containing a buffered suspension
of polystyrene latex, each bottle containing a
minimum of 1.7 ml (sufficient for 40 tests).
The latex particles are coated with human
fibrinogen and IgG. Contains 0.025% Bronidox”
preservative.

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

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

Allergen warning. The black dropper bulbs of the Test Latex reagent
bottles are made from natural rubber so avoid direct skin contact.

Note. The TEST LATEX reagent contains synthetic (not natural rubber) latex.

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

HEALTH AND SAFETY INFORMATION

1. CAUTION: This kit contains components of human origin. No test
method can offer complete assurance that products derived from
human sources will not transmit infection. Therefore, all material
of human origin should be considered as potentially infectious.
It is recommended that these reagents and test specimens be
handled using established good laboratory working practices.
Test specimens may contain pathogenic organisms and must be
handled with appropriate precautions.

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

Do not pipette by mouth. Wear laboratory coat, disposable gloves
and eye protection while handling specimens and performing the
assay. Wash hands thoroughly when finished.

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

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

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

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

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

5. Do not interpret agglutination that appears after 20 seconds as
a positive result. Prolonged rocking can result in false-positive
reactions with some coagulase-negative isolates.

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

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

For details of specimen collection and treatment a standard text book
should be consulted®. Cultures may be tested direct from the primary
culture plate if there is sufficient growth. Alternatively a subculture
should be made on blood or nutrient agar for subsequent testing. The
best results are obtained from enriched media such as blood agar or
nutrient agar; Columbia CNA agar and Baird-Parker medium also give
satisfactory results. THE USE OF FRESH CULTURES GROWN OVERNIGHT
IS RECOMMENDED. Growth from DN-ase agar may be tested within
15 minutes of flooding the plate with hydrochloric acid. Organisms
growing on high-salt selective media, such as mannitol-salt agar, tend
to show ‘roughness’ or ‘stringiness’ in the latex, and interpretation
of the reactions obtained in the test may be more difficult when
these media are used. It is recommended that the culture should
be Gram-stained in association with the latex test to confirm the
staphylococcal morphology of the organisms.

PROCEDURE
MATERIALS PROVIDED

Sufficient materials are provided for 120 tests (ZL30/R30859901) and
400 tests (ZL31/R30859902), see Kit Contents.

TEST PROCEDURE
Please read Analytical Precautions carefully before performing the test.
Step 1

Each bottle of latex reagent contains a minimum of 1.7
ml (sufficient for 40 tests). Shake the latex to obtain an
even suspension and dispense a drop into a circle on the
reaction card for each culture to be tested.

Step2  Take a mixing stick and pick up some of the culture by
touching it with the flat end of the stick. As a guide, an
amount of growth roughly equivalent to six average-sized
colonies should be picked. Before sampling colonies from
DN-ase agar which has been flooded with hydrochloric
acid, tilt the plate so that the growth is not covered by

hydrochloric acid.

Step3  Emulsify the sample of culture in a drop of latex by
rubbing with the flat end of the stick. Rub thoroughly,
but not too vigorously or the surface of the card may
be damaged. Some strains, particularly of species
other than S. aureus remain difficult to emulsify and
this should be noted, since lumps of unemulsified
culture can make the latex appear ‘rough’ or ‘stringy’
on reading. Spread the latex over approximately half
the area of the circle. Discard the mixing stick for safe
disposal.

Step4  Rotatethe card gently for up to 20 seconds and examine for
agglutination, holding the card at normal reading distance
(25 to 35 cm) from the eyes. Do not use a magnifying lens.
The patterns obtained are clear cut and can be recognised
under any normal lighting conditions.
Step5  Dispose of the card into disinfectant — do not re-use.
RESULTS

READING OF RESULTS

Positive Result

A positive result is indicated by the development of an agglutinated
pattern showing clearly visible clumping of the latex particles with
clearing of the milky background (Figure 1). Most positive reactions
will be almost instantaneous.

Negative Result
A negative result is indicated when the latex does not agglutinate and
the milky appearance remains substantially unchanged throughout
the test (Figure 2). It should also be noted that traces of granularity
may be seen in negative patterns due to the particulate nature of
both reactants.

NOTE: Increased granularity may be observed if the Latex Suspensions
are rotated for more than 20 seconds.

Rough or stringy reactions appear as white specks or stringy aggregates

(Figure 3) and should be interpreted as follows:—

1. When accompanied by a milky background they should be
recorded as negative.

2. When accompanied by a clear background they are likely to be
positive.

Care should be taken in the interpretation of such results.

Figure 3

Figure 1

Figure 2

QUALITY CONTROL

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

Under normal circumstances it will become apparent in day-to-day

testing if the reagent fails to operate properly. The latex suspension

should always be inspected for granularity as it is dropped onto the

test card. Some granularity can be removed by shaking vigorously but

if there is evidence of auto-agglutination, the suspension should not be

used. In addition, known stock cultures of S. aureus and S. epidermidis

should be used periodically as controls.

INTERPRETATION OF RESULTS

A positive reaction indicates the presence of either coagulase or

protein A, or both, in the culture under test and a negative result

indicates their absence.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

1. Specimens grown on high-salt-supplemented media such as
mannitol-salt agar tend not to emulsify well giving ‘rough’ or
‘stringy’ reactions (see Reading of Results) and may be relatively
weak in their protein A and coagulase content.

2. Some species of Staphylococcus in addition to S. aureus
notably S. hyicus and S. intermedius may give positive results in
conventional coagulase tests®, and may also react in the latex
procedure. If necessary these species may be identified by
biochemical test procedures, but they are not considered to be
of major clinical significance in man.



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

Some streptococci and possibly other organisms possess
immunoglobulin or other plasma protein binding factors which
can react in the latex test>®”° and there are several species
such as Escherichia coli and Candida albicans which are able to
non-specifically agglutinate latex particles. To eliminate potential
interference from these organisms a Gram stain should be
performed so that only organisms with staphylococcal morphology
are tested.

Itis possible for some Methicillin Resistant Staphylococcus aureus
(MRSA) strains to possess an additional capsular antigen which
can mask the clumping factor and protein A and as such may give
a negative result with the test.

EXPECTED RESULTS

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

SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Staphaurex was evaluated in five centres on a total of 940 routine
(presumed staphylococcal) clinical isolates. The cultures were also
tested by two or more of the following established procedures: slide
coagulase, tube coagulase, DN-ase, biochemical tests (Table 1).

a)

b)

c)

d)

Sensitivity
525 of the clinical cultures tested gave a positive reaction in at

least one of the established tests for S. aureus identification and
516 of these samples were positive in two or more tests (Table 1).

Staphaurex correctly identified 522 of the 525 presumed S. aureus
cultures. Two of the three cultures which gave a negative result did
not possess clumping factor, protein A or produce free coagulase
and were subsequently identified as staphylococcal species other
than S. aureus. The third sample was not available for further
identification. The sensitivity of Staphaurex was calculated to be
99.8% (522/523).

Specificity

Staphaurex gave a negative result with 413 of the 415 cultures
which did not react in any of the established tests for S. aureus
identification (specificity 99.5%, Table 1). The two cultures which
gave a positive result with Staphaurex were both identified as
S. saprophyticus.

Predictive Values

The predictive values of positive and negative Staphaurex tests
were 99.6% (522/524) and 99.8% (415/416) respectively.

The performance of Staphaurex was compared to 3 other
Staphylococcal latex agglutination kits by using 508 clinical isolates
composed of 150 methicillin-sensitive Staphylococcus aureus
(MSSA) organisms, 154 methicillin-resistant S. aureus (MRSA)
organisms, and 204 non-S. aureus Staphylococcus spp. Staphaurex
produced a sensitivity of 99.0% and a specificity of 97.1% in the
study which was comparable with the other kits tested.?

d

Table 1

Identification of S. aureus: correlation between
established laboratory tests® and Staphaurex
on 940 routine clinical cultures

PACKAGING

7L30/R30859901..
[REF] 7131/R30859902..

SYMBOL LEGEND
Staphaurex
+ - Totals Catalogue Number
S. aureus — positive result in 515 1* 516
two or more established tests? In Vitro Diagnostic Medical Device
S. aureus — positive result in 7 2¢ 9 .
one established test® Consult Instructions for Use (IFU)
Not S. aureus 2¢ 413 415 Temperature Limitations (Storage temp.)
Totals 524 416 940

Slide coagulase, tube coagulase, DN-ase, biochemical tests.
Culture was not available for further investigation.

These cultures did not possess clumping factor, protein A or
produce free coagulase and were found to be Staphylococci other
than S. aureus by an independent Reference Laboratory.

Both cultures identified as S. saprophyticus.
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URCENE POUZITI

Staphaurex™ je kvalitativni aglutinacni latexovy test, jenz pomaha
odlisit stafylokokové izolaty vypéstované na agaru, které maji
shlukovaci faktor a/nebo protein A, zejména Staphylococcus aureus,
od stafylokokl, které nemaji zadny z téchto faktor(. Pouziva se
v diagnostickém pracovnim postupu, kde lékarim napomahd pfi
uréovani potencidlnich moznosti Ié¢by pacientl s bakteridlni infekei.
Tento prostifedek neni automatizovany, je uréen pouze pro profesionalni
pouZziti. Nepfedstavuje doprovodnou diagnostiku.

SOUHRN A VYSVETLENI TESTU

Pti identifikaci bakterie Staphylococcus aureus se Casto pouzivaji
plazmakoagulazové testy. Dva odliSné faktory se podileji nezévisle na
sobé. Koagulazovy test na sklicku detekuje bunécny shlukovaci faktor,
nékdy oznacovany jako vazana koagulaza, ktery reaguje s fibrinogenem
a zplsobuje shlukovéni organism(.** Koagulazovy test ve zkumavce
detekuje extraceluldrni stafylokoagulazu, nékdy nazyvanou volna
koaguldza, kterd aktivuje protrombin, ¢imz iniciuje tvorbu srazeniny
v plazmé. Pfiblizné 97 % lidskych izoldtd S. aureus ma oba faktory;
kmeny, kterym jeden z téchto faktord chybi, se vyskytuji zhruba ve
stejném poméru. U obou testt se mohou vyskytnout falesné pozitivni
a fale$né negativni reakce.?

Vice nez 95 % lidskych kmen( S. aureus produkuje protein A nezavisle
na shlukovacim faktoru nebo stafylokoaguldzu, pricemz tento protein
muze byt bunécny a/nebo extracelularni.’ Protein A ma specifickou
afinitu k Fc ¢asti imunoglobulinu G (1gG).

PRINCIP POSTUPU

Bylo prokdzano, ze kultury S. aureus se shlukovacim faktorem
a proteinem A lze identifikovat pomoci latexovych ¢astic potazenych
lidskou plazmou, které aglutinuji v rychlém postupu na skli¢ku.! Cinidlo
Staphaurex se sklada z polystyrenovych latexovych ¢astic potazenych
fibrinogenem a 1gG. Pfi smichani na sklicku se suspenzi organismi
S. aureus zpUsobi reakce shlukovaciho faktoru s fibrinogenem a/nebo
reakce proteinu A s IgG rychlou a intenzivni aglutinaci latexovych ¢astic.

CINIDLA
OBSAH SOUPRAVY

ZL30/R30859901
120 testd

ZL31/R30859902
400 testd

Staphaurex

1. ZkuSebnilatex 3 lahvicky s kapatkem 10 lahvic¢ek s kapatkem

2. Jednorazové reakeni karty 1 bali¢ek 4 balicky
(RT64/R30369001)

3. Jednorazové vzorkovaci a 2 balicky 5 bali¢ka
a michaci ty€inky

4. Navod k pouziti 1 1

POPIS, PRIPRAVA K POUZITi A DOPORUCENE PODMINKY
SKLADOVANI

Viz také ¢ast Varovani a bezpecnostni opatieni.

8C
2C

Zkusebni latex se dodava pripraveny k pouZziti a mél by se skladovat
ve svislé poloze pfi teploté 2 az 8 °C, kdy si zachova aktivitu nejméné
do data uvedeného na stitku lahvicky. Nezmrazujte. Neskladujte pfi
teploté mistnosti (15 az 30 °C). Nenechavejte ¢inidlo stat na stole na
ostrém svétle.

Reakéni karty a michaci tyéinky by mély byt skladovany pfi teploté
mistnosti (15 az 30 °C).

TEST LATEX | /\

Zkusebni latex

3 lahvi¢ky (ZL30/R30859901), respektive
10 lahvicek (ZL31/R30859902), které obsahuji
pufrovanou suspenzi polystyrenového latexu,
pficemz kazda lahvicka obsahuje minimalné
1,7 ml (dostate¢né mnoizstvi pro 40 testl).
Latexové castice jsou potazeny lidskym
fibrinogenem a IgG. Obsahuje 0,025 %
konzervaéniho prostfedku Bronidox™.
Materialy lidského pGvodu byly testovany
na pfitomnost povrchového antigenu
hepatitidy B, anti-HCV a anti-HIV-1/HIV-2
a byly shledany negativnimi.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Urceno pouze pro diagnostické poufziti in vitro. UrCeno pouze pro
profesiondlni poufziti.

Informace o potencidlné nebezpecnych slozkdach naleznete
v bezpecénostnim listu vyrobce a na etiketé vyrobku.

Varovani ohledné alergenii. Cernda kapétka lahvicek s &inidlem
Zkusebni latex jsou vyrobena z pfirodniho kaucuku, takze se vyhnéte
primému kontaktu s pokozkou.

Poznamka. Cinidlo ZKUSEBNI LATEX obsahuje synteticky (nikoli
pfirodni) latex.

Vsechny zdvazné incidenty, které se vyskytnou v souvislosti s timto
prostfedkem, se museji nahlasit vyrobci a pfisluSnému organu
Clenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen. V pfipadé
poruchy prostifedek nepouzivejte.

INFORMACE O OCHRANE ZDRAVIi A BEZPECNOSTI

1. UPOZORNENI: Tato souprava obsahuje slozky lidského pavodu.
Z4dna ze zkudebnich metod nemaze zarudit, 7e produkty lidského
pavodu nebudou prenaset infekci. Veskery materidl lidského
pavodu by mél byt tudiz povazovén za potencidlné infekéni.
Doporucuje se, aby se s témito ¢inidly a zkuSebnimi vzorky
zachazelo podle zavedenych pracovnich postupd v souladu se
spravnou laboratorni praxi. Zkusebni vzorky mohou obsahovat
patogenni organismy a musi se s nimi zachazet za dodrzovani
ptrislusnych bezpec¢nostnich opatreni.

2. Prosttedky, které nejsou uréeny k jednorazovému pouziti, by
mély byt po poutziti sterilizovany jakymkoli vhodnym postupem,
nejvhodnéjsi metodou je vsak autoklavovéani po dobu 15 minut
pfi teploté 121 °C. Prostifedky na jedno pouziti by mély byt
autoklavovany nebo spaleny. Uniklé materidly potencialné
infekéni povahy by mély byt okamzité odstranény pomoci savého
papirového ubrousku a kontaminovana mista by méla byt potfena
standardnim dezinfekénim prostfedkem proti bakteriim. Materidly
pouzité k cisténi uniklych materidlQ, véetné rukavic, by mély byt
likvidovany jako biologicky nebezpeény odpad.

3. Nepipetujte Usty. Pfi manipulaci se vzorky a provadéni stanoveni
pouZivejte laboratorni plast, jednordzové rukavice a ochranu oéi.
Po dokonéeni si dukladné umyjte ruce.

4. Pfi pouzivani v souladu se zasadami spravné laboratorni
praxe, dobrymi standardy hygieny prace a pokyny uvedenymi
v tomto ndvodu k poufziti se dodana Cinidla nepovazuji za zdravi
nebezpecna.

ANALYTICKA BEZPECNOSTNI OPATREN{

1. Cinidla nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

2. Latexova ¢inidla je tfeba pred pouZitim vytemperovat na teplotu
mistnosti (15 az 30 °C). Latexova Cinidla, kterd pred pouZitim
vykazuji znamky agregace nebo ,hrudkovitosti“, mohla projit
mrazem a neméla by se pouZivat.

3. Pripouzivanilahvicek s kapatkem je tfeba je drzet ve svislé poloze
a dbat na to, aby se kapka vytvofrila na $picce trysky. Pokud se
tryska namodi, vytvofi se nespravny objem kolem zakonceni,
nikoliv na $picce; pokud k tomu dojde, pfed pokracovanim trysku
vysuste.

4. Nedotykejte se reakénich oblasti na kartach.

Aglutinaci, ktera se objevi po 20 sekundach, nelze interpretovat
jako pozitivni vysledek. Dlouhodobé kyvani muze u nékterych
koaguldza-negativnich izolatd vést k falesné pozitivnim reakcim.

6. Jetfeba zabranit mikrobiologické kontaminaci ¢inidel, kterd muze

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Podrobnosti o odbéru a zpracovani vzorkd Ize nalézt ve standardnim
manudlu.® Pokud je rast dostateény, mohou byt kultury testovany
pfimo z primarni kultiva¢ni desti¢ky. Pfipadné by méla byt pro
nasledné testovani vytvorena subkultura na krevnim nebo Zivném
agaru. Nejlepsich vysledki se dosahuje na obohacenych médiich, jako
je krevni agar nebo Zivny agar; uspokojivé vysledky poskytuji také agar
Columbia CNA a Bairdovo-Parkerovo agarové médium. DOPORUCUJE
SE POUZIVAT CERSTVE KULTURY VYKULTIVOVANE PRES NOC. Riist
na DNd4zovém agaru lze testovat do 15 minut po zaplaveni desticky
kyselinou chlorovodikovou. Organismy rostouci na selektivnich
médiich s vysokym obsahem soli, jako je manitolovy slany agar, maji
tendenci vykazovat ,drsnost” nebo ,vlaknitost” latexu a interpretace
reakci ziskanych pri testu maze byt pfi pouZiti téchto médii obtiznéjsi.
K potvrzeni stafylokokové morfologie organism( se doporucuje provést
ve spojeni s latexovym testem také Gramovo barveni.

POSTUP
DODAVANE MATERIALY

Je dodavano dostateéné mnozstvi materidlu pro 120 testl
(ZL30/R30859901) a 400 testd (ZL31/R30859902), viz ¢ast
Obsah soupravy.

POSTUP STANOVENI{

Pfed provedenim testu si peclivé prectéte ¢ast Analyticka
bezpecnostni opatreni.

1. krok

Kazda lahvicka latexového cinidla obsahuje minimalné
1,7 ml (dostate¢né mnoiZstvi pro 40 test(). Latex
protfepejte, abyste ziskali homogenni suspenzi, a pro
kazdou testovanou kulturu kapnéte kapku do kruhu na
reakéni karté.

2. krok  Vezméte michaci tyCinku a naberte ¢ast kultury tak,
Ze se ji dotknete plochym koncem tycinky. Orientacné
byste méli odebrat mnozstvi naristu odpovidajici zhruba
Sesti pramérné velkym koloniim. Pfed odbérem vzorkud
kolonii z DN4zového agaru, ktery byl zaplaven kyselinou
chlorovodikovou, naklorite desti¢ku tak, aby narGst nebyl

kyselinou chlorovodikovou pokryt.

3. krok  Vzorek kultury emulgujte v kapce latexu tfenim plochym
koncem tyc¢inky. Trete dlikladné, ale ne pfili$ silng, jinak
by mohlo dojit k poskozeni povrchu karty. Nékteré
kmeny, zejména jinych druh( neZ S. aureus, se obtizné
emulguji, coZ je tfeba vzit do Gvahy, protoZe hrudky
neemulgované kultury mohou pfi odeétu zpUsobit, Ze se
latex jevi jako ,,drsny” nebo ,vlaknity“. Latex rozetrete
pfiblizné na polovinu plochy kruhu. Michaci ty¢inku
bezpecné zlikvidujte.

4.krok Opatrné otacejte kartou po dobu az 20 sekund
a zkontrolujte aglutinaci, pficemz kartu drzte od oci
v bézné vzdalenosti pro odecet (25 az 35 cm). NepouZzivejte
lupu. Ziskané vzory jsou zietelné a Ize je rozpoznat za
jakychkoli béznych svételnych podminek.

5. krok  Kartu vyhodte do dezinfekéniho prostfedku —nepouzivejte
ji opakované.

VYSLEDKY

ODECET VYSLEDKU

Pozitivni vysledek

Pozitivni vysledek je indikovan vznikem aglutinacniho vzoru, ktery
vykazuje jasné viditelné shlukovani latexovych Castic s vyjasnénim
mlécné zakaleného pozadi (obrazek 1). Vétsina pozitivnich reakci
bude témér okamzitd.

Negativni vysledek

Negativni vysledek je indikovan, pokud latex neaglutinuje a mlééné
zakaleny vzhled zlstava po celou dobu testu v podstaté nezménén
(obrazek 2). Je tieba rovnéz poznamenat, ze v negativnich vzorcich
mohou byt vzhledem k ¢asticové povaze obou reaktantd patrné
stopy zrnitosti.

POZNAMKA: Zvysena zrnitost mlize byt pozorovana, pokud latexovymi

suspenzemi otacite déle nez 20 sekund.

Reakce drsného nebo vlaknitého vzhledu se projevuji jako bilé skvrny

nebo vlaknité agregaty (obrazek 3) a mély by byt interpretovany

ndsledovné:

1. Pokud je doprovazi mlécné zakalené pozadi, mély by byt
zaznamenany jako negativni.

2. Pokud je doprovazi ¢iré pozadi, jsou pravdépodobné pozitivni.

PFi interpretaci téchto vysledkd je tfeba postupovat opatrné.
Obrazek 1

Obrazek 2 Obrazek 3

KONTROLA KVALITY

Testy kontroly kvality by mély byt provadény s kazdou doddvkou
a novym Cislem SarZze soupravy. Kazda laboratof by se méla fidit
prislusnymi statnimi a mistnimi pozadavky.

Za normalnich okolnosti se nespravna funkce Cinidla projevi pfi
kazdodennim testovani. Latexovd suspenze by méla byt vidy
zkontrolovédna z hlediska zrnitosti, kdyZ je nakapana na zkuSebni
kartu. Urcitou zrnitost Ize odstranit silnym protfepanim, ale pokud
se objevi znamky autoaglutinace, suspenze by se neméla pouZivat.
Kromé toho by se mély pravidelné pouZivat zasobni kultury S. aureus
a S. epidermidis jako kontroly.




INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni reakce znamena pfitomnost koaguldazy nebo proteinu A
(pfipadné obou) v testované kultufe a negativni vysledek znamena
jejich nepfitomnost.

OMEZENi POSTUPU

1.

Vzorky kultivované na médiich s vysokym obsahem soli, jako je
manitolovy slany agar, maji tendenci $patné emulgovat, coz vede
k ,,drsnym“ nebo ,vlaknitym* reakcim (viz ¢ast Odecet vysledku),
a mohou mit relativné slaby obsah proteinu A a koagulazy.

Nékteré druhy stafylokok( kromé S. aureus, zejména S. hyicus
a S. intermedius, mohou poskytovat pozitivni vysledky
v konvencénich koaguldzovych testech® a mohou také reagovat pfi
latexovém postupu. V pfipadé potreby Ize tyto druhy identifikovat
pomoci biochemickych testl, nepovazuji se vsak u ¢lovéka za
klinicky vyznamné.

Nékteré dalsi koagulaza negativni druhy stafylokokd, jako je
S capitis, maji faktory vazajici plazmatické proteiny?®, ty ale v testu
Staphaurex nereaguji. Nékolik kmen( identifikovanych biochemicky
jako S. saprophyticus nicméné vykazovalo slabé pozitivni reakce
a muizZe byt nutna dalsi identifikace mocovych izolatud.

Nékteré streptokoky a mozna i jiné organismy maji imunoglobuliny
nebo jiné faktory vazajici plazmatické proteiny, které mohou
reagovat v latexovém testu,>*”1° a existuje nékolik druhd, napfiklad
Escherichia colia Candida albicans , které jsou schopny nespecificky
aglutinovat latexové castice. Aby se vyloucila mozna interference
téchto organism(, mélo by se provést Gramovo barveni, aby se
testovaly pouze organismy se stafylokokovou morfologii.

Je mozné, ze nékteré meticilin-rezistentni kmeny Staphylococcus
aureus (MRSA) maji dal3i kapsularni antigen, ktery mGze maskovat
shlukovaci faktor a protein A, a proto muze byt vysledek testu
negativni.

OCEKAVANE VYSLEDKY

Intenzivni aglutinace s kulturami S. aureus, zadna aglutinace se
stafylokoky, které nemaji shlukovaci faktor ani protein A.

SPECIFICKE PRACOVNI CHARAKTERISTIKY

Test Staphaurex byl hodnocen v péti stfediscich na celkem
940 rutinnich (predpokladanych stafylokokovych) klinickych izolatech.
Kultury byly rovnéz testovany dvéma nebo vice z nasledujicich
zavedenych postupu: koaguldza na sklicku, koaguldza ve zkumavce,
DNaza, biochemické testy (tabulka 1).

a)

b)

c)

Citlivost

525 testovanych klinickych kultur vykazovalo pozitivni reakci
alespon v jednom ze zavedenych testl pro identifikaci S. aureus
a 516 z téchto vzorkd bylo pozitivnich ve dvou nebo vice testech
(tabulka 1).

Test Staphaurex spravné identifikoval 522 z 525 predpokladanych
kultur S. aureus. Dvé ze tii kultur, které mély negativni vysledek,
nemély shlukovaci faktor, protein A ani neprodukovaly volnou
koaguldzu a byly nasledné identifikovany jako jiné druhy
stafylokokd neZ S. aureus. Treti vzorek nebyl k dispozici pro dalsi
identifikaci. Vypoctena citlivost testu Staphaurex byla 99,8 %
(522/523).

Specificnost

Test Staphaurex poskytl negativni vysledek u 413 ze 415 kultur,
které nereagovaly v Zadném ze zavedenych testl pro identifikaci
S. aureus (specifi¢nost 99,5 %, tabulka 1). Dvé kultury s pozitivnim
vysledkem u testu Staphaurex byly obé identifikovany jako
S. saprophyticus.

Prediktivni hodnoty

Prediktivni hodnoty pozitivnich a negativnich testl Staphaurex
byly 99,6 % (522/524), resp. 99,8 % (415/416).

d) Vykonnost testu Staphaurex byla porovnana se 3 dalSimi

d

soupravami pro latexové aglutinace stafylokokl za pouZiti
508 klinickych izolatd sloZenych ze 150 meticilin-senzitivnich
organism0 Staphylococcus aureus (MSSA), 154 meticilin-
rezistentnich organismu S. aureus (MRSA) a 204 stafylokok( jiného
druhu nez S. aureus. Test Staphaurex v této studii poskytl 99,0%
citlivost a 97,1% specifi¢nost, coZ bylo srovnatelné s ostatnimi
testovanymi soupravami.'?
Tabulka 1

Identifikace S. aureus: korelace mezi
zavedenymi laboratornimi testy® a testem Staphaurex
na 940 rutinnich klinickych kulturach

BALENI

7L30/R30859901..
7L31/R30859902..

LEGENDA K SYMBOLUM

Katalogové ¢islo

Diagnosticky zdravotnicky prostredek
in vitro

Prostudujte si ndvod k pou?Ziti

Teplotni omezeni (teplota skladovani)

Obsah postacuje pro <N> testl

Neni urceno pro testovani
v blizkosti pacienta

Upozornéni

Staphaurex
+ — Celkem

S. aureus — pozitivni vysledek ve 515 1* 516
dvou ¢i vice zavedenych testech®

S. aureus — pozitivni vysledek 7 2¢ 9
v jednom zavedeném testu?

Nejednd se 0 S. aureus 2¢ 413 415
Celkem 524 416 940

Koaguldza na sklicku, koaguldza ve zkumavce, DNaza, biochemické
testy.

Kultura nebyla pro dalsi zkousky k dispozici.

Tyto kultury nemély shlukovaci faktor, protein A ani neprodukovaly
volnou koagulazu a nezavisla referencni laboratof zjistila, Ze se
jedna o jiné stafylokoky nez S. aureus.

Obé kultury byly identifikovany jako S. saprophyticus.

SEZNAM LITERATURY

Kéd davky (Cislo Sarze)

Datum pouZzitelnosti (datum exspirace)

Obsahuje nebo je pfitomen prirodni
kaucukovy latex

Dovozce

Jedinecny identifikator prostifedku

EcTREP Zplnomocnény zastupce

1

~

w

IS

«»

£y

N

m

©

Essers, L. and Radebold, K. (1980). Rapid and reliable identification of
Staphylococcus aureus by a latex agglutination test. J. clin. Microbiol.,

:

Jeljaszewicz, J., Switalski, L.M., et al (1983). Staphylococci and
Staphylococcal infections, Vol. 2. Edited by Easmon, C.S.F. and
Adlam, C. Academic Press, London, pages 525-557.

Kloos, W.E. and Jorgensen, J.H. (1985). Manual of Clinical
Microbiology, 4th Ed., Edited by Lenette, E.H., Balows, A., Hausler,
W.J. and Shadomy, H.J. American Society for Microbiology,
Washington, D.C. pages 143-153.

Langone, J.J. (1982). Protein A of Staphylococcus aureus and
Related Immunoglobulin Receptors Produced by Streptococci and
Pneumonococci. Advances in Immunology, 32, 157.

Myhre, E.B. and Kronvall, G. (1980). Demonstration of specific
Binding Sites for Human Serum Albumin in Group C and G
Streptococci. Inf. Immun., 27, 6.

Myhre, E.B. and Kronvall, G. (1980). Immunochemical Aspects of
Fc-Mediated Binding of Human IgG Subclasses to Group A, Cand G
Streptococci. Molecular Immunol., 17, 1563.

Myhre, E.B. and Kuusela, P. (1983). Binding of Human Fibronectin
to Group A, C and G Streptococci. Inf. Immun., 40, 29.

Osland, A. (1982). Properties of the Serum Factor involved in the
Precipitation Reaction with Staphylococcus capitis. Acta path.
microbiol. immunol. scand. Sect. B., 90, 197.

Phillips. W.E. and Kloos, W.E. (1981). Identification of
Coagulase-Positive Staphylococcus intermedius and Staphylococcus
hyicus subsp. hyicus Isolates from Veterinary Clinical Specimens. J.
clin. Microbiol., 14, 671.

© Runehagen, A., Schénbeck C., et al (1981). Binding of Fibrinogen

Degradation products to S. aureus and to B-Hemolytic Streptococci
Group A, C and G. Acta path. microbiol. scand. Sect. B., 89, 49.

1 switalski, L.M. (1976). Isolation and Purification of Staphylococcal

Clumping Factor, Zbl. Bakt. Parasit. Infekt. Hyg. I. Abt.,
Supplement 5, 413.

125, Smole, E. Aronson et al (1998). Sensitivity and Specificity of

an Improved Rapid Latex Agglutination Test for Identification of
Methicillin-Sensitive and -Resistant Staphylococcus aureus Isolates.
Journal of Clinical Microbiology, Apr 1998, p1109-1112

v Evropském spolecenstvi

s BB o |- [=[3]

Posouzeni shody ve Spojeném kralovstvi

ce

Evropské posouzeni shody

ed

Vyrobce

Bronidox™ je registrovany obchodni ndzev spole¢nosti Cognis UK Ltd.

C€

CA =
Remel Europe Ltd

Clipper Boulevard West, Crossways
Dartford, Kent, DA2 6PT

Spojené kralovstvi
www.thermofisher.com

]

Pro technickou pomoc se prosim obratte na mistniho distributora

Verze Datum zavedeni zmén

X7819B

zari 2024
Aktualizovano Urcené pouziti

Vytisténo ve Spojeném kralovstvi



Ngglekode TSMX7819B
www.oxoid.com/ifu

Europa +800 135 79 135 USA 1 855 2360 190
CA 18558058539 Resten af verden +31 20 794 7071

DA

Staphaurex

ZL30/R30859901 /120
ZL31/R30859902 /400
TILSIGTET BRUG

Staphaurex™ er en kvalitativ latexagglutinationstest med objektglas, der
er beregnet som en hjaelp ved differentiering mellem stafylokokisolater
dyrket pd agar, som har klumpningsfaktor og/eller protein A, i
saerdeleshed Staphylococcus aureus, og stafylokokker, som ikke har nogen
af disse faktorer. Anvendes i en diagnostisk arbejdsgang som en hjzelp til
klinikere ved fastleeggelse af behandlingsmuligheder for patienter, hvor
der er mistanke om bakteriel infektion. Enheden er ikke automatiseret, er
kun til professionel brug og er ikke en ledsagende diagnostik.

OVERSIGT OVER OG FORKLARING AF TESTEN

Plasmakoagulasetests bruges ofte som hjelp til at identificere
Staphylococcus aureus. Der er to forskellige faktorer involveret, som
er uafhaengige af hinanden. Objektglaskoagulasetesten detekterer
celleforbundet klumpningsfaktor, ogsa kaldt bundet koagulase, der
reagerer med fibrinogen og forarsager aggregering af organismerne®t.
Rerkoagulasetesten detekterer ekstracellulaer stafylokkoagulase, nogle
gange kaldet fri koagulase, som aktiverer protrombin og derved starter
koagulation i plasmaet. Cirka 97 % af isolater af S. aureus fra mennesker
besidder begge faktorer, men stammer, der mangler en af faktorerne,
forekommer i nogenlunde lige store proportioner®. Der kan forekomme
falsk positive og falsk negative reaktioner med begge tests?.

Over 95 % af humane stammer af S. aureus producerer protein A,
uafhaengigt af klumpningsfaktor eller stafylokoagulase, og dette kan
veere celleassocieret og/eller ekstracellulaert’. Protein A har en specifik
affinitet for Fc-delen af immunoglobulin G (1gG).

PROCEDURENS PRINCIPPER

4. Brugsanvisning 1 1

BESKRIVELSE, KLARG@RING TIL BRUG OG ANBEFALEDE
OPBEVARINGSFORHOLD

Se ogsa Advarsler og forholdsregler.

8C
2C

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

Reaktionskort og rgrepinde skal opbevares ved stuetemperatur (15 til
30°C).

[TEST LATEX] A\  Testlatex

3 flasker (ZL30/R30859901) eller 10 flasker
(ZL31/R30859902) indeholdende en bufret
suspension af polystyrenlatex, hver flaske
indeholder minimum 1,7 ml (tilstraekkeligt til
40tests). Latexpartiklerne er belagt med humant
fibrinogen og IgG. Indeholder 0,025 % Bronidox'-
konserveringsmiddel.

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

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

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

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

Advarsel om allergen. De sorte drabebolde pa reagensflaskerne med
testlatex er lavet af naturgummi, sa undlad at lade dem komme i kontakt
med din hud.

Bemaerk: TESTLATEX-reagenset indeholder syntetisk (ikke naturgummi) latex.
Alle alvorlige handelser, der matte opsta med relation til brugen af
udstyret, skal indrapporteres til producenten og til den kompetente
myndighed i det medlemslandland, hvor brugeren og/eller patienten
opholder sig. Brug ikke enheden i tilfeelde af funktionsfejl.

SUNDHEDS- OG SIKKERHEDSRELATEREDE OPLYSNINGER

Deter blevet pavist, at S. aureus-kulturer med klumpningsfaktor og protein
A kan identificeres ved hjzelp af humane plasma-coatede latexpartikler,
som agglutinerer i en hurtig objektglasprocedure'. Staphaurex-reagenset
bestar af polystyrenlatexpartikler, som er blevet belagt med fibrinogen
og IgG. Ndr det blandes pad et objektglas med en suspension af S. aureus-
organismer, fordrsager reaktion af klumpningsfaktor med fibrinogenet
ogy/eller protein A med IgG hurtig, kraftig agglutination af latexpartiklerne.

REAGENSER
SATTET INDEHOLDER

Staphaurex ZL30/R30859901 ZL31/R30859902
120 tests 400 tests
1. Testlatex 3 drabeflasker 10 drabeflasker
2. Reaktionskort til 1 pakke 4 pakker
engangsbrug
(RT64/R30369001)
3. Bortskaffelse 2 bundter 5 bundter

Prgveudtagning
og Blandepinde

1. FORSIGTIG: Dette st indeholder komponenter fra mennesker.
Ingen kendt testmetode kan give sikkerhed for, at produkter, der
stammer fra humant blod, ikke overfgrer smitsomme stoffer.
Derfor skal alt materiale af menneskelig oprindelse betragtes som
potentielt smitsomt. Det anbefales handtere disse reagenser og
testprgver ved brug af veletablerede laboratoriearbejdsmetoder.
Testprgverne kan indeholde patogene organismer og skal handteres
med passende forholdsregler.

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

3. Ma ikke afpipetteres med munden. Baer laboratoriekittel,
engangshandsker og gjenbeskyttelse, nar du handterer prgver og
udfgrer analysen. Vask haenderne grundigt, nar du er faerdig.

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

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

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

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

4. Bergr ikke reaktionsomraderne pa kortene.

5. Du ma ikke fortolke agglutination, der vises efter 20 sekunder, som
et positivt resultat. Hvis der vippes i laengere tid, kan det resultere i
falsk positive reaktioner med eventuelle koagulase-negative isolater.

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

INDSAMLING OG KLARG@RING AF PRGVER

Brug en standardtekstbogsmetode til indsamling og behandling af
prgver.? Kulturerne kan testes direkte fra den primaere dyrkningsplade,
hvis der er tilstraekkelig vaekst. Alternativt bgr der laves en subkultur pa
blod- eller naringsagar til efterfglgende test. De bedste resultater opnas
fra berigede medier sasom blodagar eller nzeringsagar, og Columbia
CNA-agar og Baird-Parker-medium giver ogsa tilfredsstillende resultater.
DET ANBEFALES AT ANVENDE FRISKE KULTURER. Vaekst fra DN-ase-
agar kan testes inden for 15 minutter efter, at pladen oversvgmmes
med saltsyre. Organismer, der vokser pa selektive medier med hgjt
saltindhold, sdsom mannitol-salt-agar, har en tendens til at fremsta

ru" eller "tradede" i latexen, og det kan vaere vanskeligere at fortolke
reaktionerne i testen, nar disse medier bruges. Det anbefales, at kulturen
gram-farves i forbindelse med latextesten for at bekraefte organismernes
stafylokokmorfologi.

PROCEDURE
MATERIALER, DER MEDF@LGER

Der medfglger tilstraekkelige materialer til hhv. 120 tests (ZL30/R30859901)
0g 400 tests (ZL31/R30859902), se Seettet indeholder.

TESTPROCEDURE
Laes Forholdsregler vedrgrende analyse omhyggeligt, f@r testen udfgres.
Trin 1

Hver flaske latexreagens indeholder minimum 1,7 ml
(tilstraekkeligt til 40 tests). Ryst latexen for at opna en
jeevn suspension, og dispensér en drabe i en cirkel pa
reaktionskortet for hver kultur, der skal testes.

Trin 2 Tag noget af kulturen op med en rgrepind ved at rgre ved
den med den flade ende af pinden. Som en vejledning bgr
der vaelges en veekstmaengde, der omtrent svarer til seks
middelstore kolonier. Fgr prgvetagning af kolonier fra
DN-ase-agar, som er blevet oversvgmmet med saltsyre,

vippes pladen, sa vaeksten ikke er daekket af saltsyre.

Trin 3 Emulger prgven af kulturen i en drabe latex ved at gnide
med den flade ende af pinden. Gnid grundigt, men ikke for
kraftigt, da kortets overflade i s fald kan blive beskadiget.
Nogle stammer, og seerligt andre arter end S. aureus, vil
fortsat vaere vanskelige at emulgere, hvilket man skal vaere
opmaerksom pd, da klumper af ikke-emulgeret kultur kan
fa latexen til at fremstd "grovkornet” eller "traeviet" ved
afleesning. Fordel latexen over cirka halvdelen af cirklen.

Kassér rgrepinden til bortskaffelse pa sikker vis.

Trin4 Drej kortet forsigtigt i op til 20 sekunder, og undersgg for
agglutination, mens kortet holdes i normal leeseafstand
(25 til 35 cm) fra gjnene. Brug ikke et forstgrrelsesglas.
Mgnstrene bgr veere tydelige og kunne ses under alle

normale lysforhold.

Trin 5 Kassér kortet i en beholder med desinfektionsmiddel —

ma ikke genanvendes.

RESULTATER
AFLASNING AF RESULTATER

Positivt resultat

Et positivt resultat er angivet ved udviklingen af et agglutineret mgnster,
der viser tydeligt synlig sammenklumpning af latexpartiklerne med
rydning af den maelkeagtige baggrund (figur 1). De fleste positive
reaktioner vil vaere nzaesten gjeblikkelige.

Negativt resultat

Der angives et negativt resultat, nar latexen ikke agglutinerer, og det
maelkeagtige udseende stort set forbliver uzendret under hele testen
(figur 2). Det skal ogsa bemaerkes, at spor af grynethed kan ses i negative
me@nstre pa grund af begge reaktanters partikelformige natur.

BEMZARK: Der kan ses gget grynethed, hvis latexsuspensionerne roteres
i mere end 20 sekunder.

Grovkornede eller treevlede reaktioner fremstar som hvide pletter eller
treevlede aggregater (figur 3) og skal fortolkes som fglger:

1. Nar de ledsages af en maelkeagtig baggrund, skal de registreres
som negative.

2. Narde ledsages af en klar baggrund, er de sandsynligvis positive.

Der skal udvises forsigtighed ved fortolkningen af sadanne resultater.

Figur 1

Figur 2

Figur 3

KVALITETSKONTROL

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

Under normale omstaendigheder vil det blive tydeligt ved daglige
tests, hvis reagenset ikke fungerer korrekt. Det skal altid kontrolleres,
om latexsuspensionen er grynet, nar den d es ned pa testkortet.
Noget grynethed kan fjernes ved kraftig omrystning, men hvis der er
tegn pa automatisk agglutination, ma suspensionen ikke anvendes.
Derudover skal kendte standardkulturer S. aureus og S. epidermidis
periodisk anvendes som kontroller.

FORTOLKNING AF RESULTATER

En positiv reaktion indikerer tilstedevaerelsen af enten koagulase eller
protein A eller begge dele i den kultur, der testes, og et negativt resultat
indikerer deres fraveer.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

1. Prgver dyrket pa medier med hgjt saltindhold, sdasom mannitol-
salt-agar, har en tendens til ikke at emulgere godt, hvilket
giver "grovkornede" eller "traevlede" reaktioner (se Aflaesning
af resultater) og kan vaere relativt svage i deres protein-A-
og koagulaseindhold.

2. Nogle arter af Staphylococcus ud over S. aureus, iszer S. hyicus
og S. intermedius, kan give positive resultater i konventionelle
koagulasetests® og kan ogsa reagere i latexproceduren. Om
ngdvendigt kan disse arter identificeres ved biokemiske
testprocedurer, men de anses ikke for at have stgrre klinisk
betydning hos mennesker.

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



4.

Nogle streptokokker og muligvis andre organismer besidder
immunglobulin eller andre plasmaproteinbindende faktorer,
som kan reagere i latextesten,>®”1° og der er flere arter sdsom
Escherichia coli og Candida albicans, som er i stand til at agglutinere
latexpartikler uspecifikt. For at eliminere potentiel interferens fra
disse organismer bgr der udfgres en gramfarvning, sa kun organismer
med stafylokokmorfologi testes.

Det er muligt for nogle methicillin-resistente Staphylococcus aureus
(MRSA)-stammer at have et ekstra kapselantigen, som kan maskere
klumpningsfaktoren og protein A og som sadan kan give et negativt
resultat med testen.

FORVENTEDE RESULTATER

Kraftig agglutination med S. aureus-kulturer, ingen agglutination med
stafylokokker, som hverken besidder klumpningsfaktor eller protein A.

SPECIFIKKE YDELSESKARAKTERISTIKA

Staphaurex blev evalueret pa fem centre pa i alt 940 rutinemaessige
(formodede stafylokokker) kliniske isolater. Kulturerne blev ogsa testet
med to eller flere af fglgende etablerede procedurer: objektglaskoagulase,
rgrkoagulase, DN-ase og biokemiske tests (tabel 1).

a)

b)

<)

d)

Sensitivitet

525 af de testede kliniske kulturer gav en positiv reaktion i mindst
én af de etablerede tests til S. aureus-identifikation, og 516 af disse
prgver var positive i to eller flere tests (tabel 1).

Staphaurex identificerede 522 af 525 formodede S. aureus-kulturer
korrekt. To af de tre kulturer, som gav et negativt resultat, havde ikke
klumpningsfaktor, protein A eller producerede fri koagulase og blev
efterfglgende identificeret som andre stafylokokarter end S. aureus.
Den tredje prgve var ikke tilgeengelig til yderligere identifikation.
Staphaurex' sensitivitet blev beregnet som 99,8 % (522/523).
Specificitet

Staphaurex gav et negativt resultat med 413 af de 415 kulturer,
som ikke reagerede i nogen af de etablerede tests til S. aureus-
identifikation (specificitet 99,5 %, tabel 1). De to kulturer, der gav
et positivt resultat med Staphaurex, blev begge identificeret som
S. saprophyticus.

Praediktive vaerdier

De praediktive veerdier for positive og negative Staphaurex-tests var
henholdsvis 99,6 % (522/524) og 99,8 % (415/416).

Ydeevnen af Staphaurex blev sammenlignet med 3 andre
latexagglutinationssaet til test for stafylokokker ved at bruge
508 kliniske isolater sammensat af 150 methicillin-sensitive
Staphylococcus aureus (MSSA)-organismer, 154 methicillin-resistente
S. aureus (MRSA)-organismer og 204 ikke-S. aureus Staphylococcus
spp. Staphaurex gav en sensitivitet pd 99,0 % og en specificitet pa
97,1 % i undersggelsen, hvilket var sammenligneligt med de andre
testede saet.”?

d

Tabel 1

Identifikation af S. aureus: sammenhang mellem
etablerede laboratorietests og Staphaurex
pa 940 rutinemaessige kliniske kulturer

Staphaurex
+ — Totaler

S. aureus — positivt resultat 515 1* 516

i to eller flere etablerede tests®

S. aureus — positivt resultat 7 2¢ 9

i én etableret test®

Ikke S. aureus 2¢ 413 415
Totaler 524 416 940

Objektglaskoagulase, rgrkoagulase, DN-ase og biokemiske tests.
Der var ikke kultur tilgeengelig til yderligere undersggelse.

Disse kulturer havde ikke klumpningsfaktor, protein A eller
producerede fri koagulase og blev identificeret som vaerende andre
stafylokokker end S. aureus af et uathaengigt referencelaboratorium.

Begge kulturer identificeret som S. saprophyticus.
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BESCHREIBUNG, VORBEREITUNG FUR DIE ANWENDUNG
UND EMPFOHLENE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Siehe auch Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen.

8C
2C

Das Testlatex ist gebrauchsfertig und sollte aufrecht bei 2 — 8 °C
gelagert werden. Unter diesen Lagerungsbedingungen bleibt die
Reaktivitat mindestens bis zu dem auf dem Flaschchenetikett
angegebenen Verfallsdatum erhalten. Nicht einfrieren. Lagerung bei
Raumtemperatur (15 — 30 °C) vermeiden. Das Reagenz nicht unter
direkter Lichteinwirkung auf dem Arbeitstisch stehen lassen.

Die Reaktionskarten und Ruhrstabchen sollten bei Raumtemperatur
(15-30 °C) gelagert werden.

ANWENDUNGSBEREICH

Staphaurex™ ist ein qualitativer Latex-Objekttrager-Agglutinations-Test
zur Differenzierung von Staphylokokken-Isolaten, die Clumpingfaktor
und/oder Protein A besitzen, inshesondere Staphylococcus aureus, von
Staphylokokken, die keinen dieser Faktoren aufweisen. Wird in einem
diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern bei der Auswahl
von Behandlungsoptionen fir Patienten mit Verdacht auf bakterielle
Infektionen zu helfen.. Das Gerat ist nicht automatisiert, darf nur durch
Fachpersonal verwendet werden und ist kein Begleitdiagnostikum.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

Plasmakoagulasetests werden haufig zum Nachweis von Staphylococcus
aureus eingesetzt. Zwei unterschiedliche Faktoren sind unabhangig
voneinander daran beteiligt. Der Objekttrager-Koagulasetest weist
den Clumpingfaktor der Zellwand, auch als gebundene Koagulase
bezeichnet, nach, der unter Reaktion mit Fibrinogen eine Aggregation
der Organismen hervorruft.’* Der Réhrchenkoagulasetest weist
extrazelluldre Staphylokoagulase, auch als freie Koagulase bezeichnet,
nach, die durch die Aktivierung von Prothrombin zur Gerinnselbildung
im Plasma fiihrt. Ca. 97 % der beim Menschen isolierten S. aureus
besitzen beide Faktoren: Stdmme mit nur einem Faktor kommen
anteilsmaRig etwa gleich haufig vor.? Mit beiden Tests konnen falsch
positive und falsch negative Reaktionen auftreten.?

Uber 95 % der S. aureus-Stimme humanen Ursprungs produzieren
Protein A unabhangig von Clumpingfaktor oder Staphylokoagulase.
Protein A kann zellgebunden bzw. extrazellular auftreten* und hat
eine spezifische Affinitat zum Fc-Fragment des Immunglobulins G (IgG).

TESTPRINZIP

Es wurde festgestellt, dass S. aureus-Kulturen, die Clumpingfaktor
und Protein A besitzen, mithilfe von mit Humanplasma beschichteten
Latexpartikeln nachgewiesen werden kénnen, die im Objekttrager-
Schnelltest agglutinieren.! Das Staphaurex-Reagenz besteht aus mit
Fibrinogen und IgG beschichteten Polystyrol-Latexpartikeln. Wird
dieses Reagenz auf einem Objekttrager mit einer Suspension von
S. aureus-Organismen gemischt, erfolgt durch die Reaktion des
Clumpingfaktors mit Fibrinogen und/oder des Proteins A mit IgG eine
schnelle und ausgepragte Agglutination der Latexpartikel.

REAGENZIEN
INHALT DER KITS

Staphaurex ZL30/R30859901  ZL31/R30859902
120 Tests 400 Tests

1. Testlatex 3 Tropfflaschchen 10 Tropfflaschchen

2. Einweg-Reaktionskarten 1 Packung 4 Packungen

(RT64/R30369001)

3. Einweg-Probenentnahme
und -Riihrstabchen

4. Gebrauchsanweisung 1 1

2 Biindel 5 Bundel

Testlatex

3 Flaschchen (ZL30/R30859901) oder
10 Flaschchen (ZL31/R30859902) mit
gepufferter Suspension aus Polystyrol-Latex;
1 Flaschchen enthadlt mindestens 1,7 ml
(ausreichend fur 40 Tests). Die Latexpartikel
sind mit humanem Fibrinogen und IgG
beschichtet. Enthalt 0,025 % Bronidox™ als
Konservierungsmittel.

TEST LATEX | /\

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

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Hinweise auf potenziell gefahrliche Substanzen entnehmen Sie bitte
dem Sicherheitsdatenblatt des Herstellers und den Produktetiketten.

Allergiewarnung. Die schwarzen Tropfhiitchen der Testlatex-
Reagenzienflaschen bestehen aus Naturkautschuk, daher ist direkter
Hautkontakt zu vermeiden.

Hinweis: Das TESTLATEX-Reagenz enthélt synthetisches Latex (d. h. keinen
Naturkautschuk).

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.

GESUNDHEITS- UND SICHERHEITSINFORMATIONEN

1. ACHTUNG: Dieses Kit enthalt Komponenten aus Humanmaterial.
Keine Testmethode kann mit absoluter Sicherheit ausschlieRen,
dass Infektionen durch Humanmaterial Gbertragen werden
konnen. Daher gilt alles vom Menschen stammende Material als
potenziell infektios. Es wird empfohlen, solche Reagenzien und
Testproben nach den anerkannten Regeln der guten Laborpraxis
zu handhaben. Testproben konnen pathogene Organismen
enthalten und missen mit Vorsicht gehandhabt werden.

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

3. Nicht mit dem Mund pipettieren. Bei der Handhabung von
Proben und wahrend der Testdurchfiihrung Laborkittel,
Einweghandschuhe und Schutzbrille tragen. Nach Beendigung
des Verfahrens die Hande griindlich waschen.

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

VORSICHTSHINWEISE FUR DIE ANALYSE

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

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

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

4. Die Reaktionsfelder auf den Karten nicht beriihren.

Eine Agglutination, die nach 20 Sekunden auftritt, sollte nicht
als positives Ergebnis interpretiert werden. Langeres Schwenken
kann bei einigen Koagulase-negativen Isolaten zu falsch positiven
Reaktionen fiihren.

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

PROBENGEWINNUNG UND -VORBEREITUNG

Einzelheiten zur Probengewinnung und -handhabung entnehmen Sie
bitte einem Standardlehrbuch.? Primarkulturen kénnen direkt von der
Platte untersucht werden, sofern gentigend Kultur vorliegt. Andernfalls
konnen Subkulturen auf Blut- oder Nahragar fir die anschlieBende
Untersuchung angelegt werden. Die besten Ergebnisse werden
von angereicherten Medien wie Blutagar oder Nahragar ermittelt.
Columbia-CNA-Agar und Baird-Parker-Medium liefern ebenfalls
zufriedenstellende Ergebnisse. ES WIRD EMPFOHLEN, FRISCHE
KULTUREN NACH UBERNACHTINKUBATION ZU VERWENDEN. Kolonien
von DNase-Agar kénnen innerhalb von 15 Minuten nach UbergieRen
der Platte mit Salzsdure untersucht werden. Auf Selektivmedien mit
hoher Salzkonzentration, wie Mannit-Kochsalz-Agar, gewachsene
Organismen zeigen eventuell grobe oder faserige Reaktionen mit
der Latexsuspension. Dadurch ist die Interpretation der Ergebnisse
maoglicherweise erschwert. In Verbindung mit dem Latextest sollte eine
Gramfarbung der Kulturen durchgefiihrt werden, um die Morphologie
der Staphylokokken zu bestatigen.

VERFAHREN
MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Die mitgelieferten Materialien sind ausreichend fiir 120 Tests (ZL30/
R30859901) bzw. 400 Tests (ZL31/R30859902), siehe Inhalt der Kits.

TESTDURCHFUHRUNG

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

Schritt 1 1 Flaschchen Latexreagenz enthdlt mindestens 1,7 ml
(ausreichend fiir 40 Tests). Das Latex schitteln, um eine
homogene Suspension zu erhalten, und einen Tropfen
in den Kreis auf der Reaktionskarte fir jede zu testende
Kultur geben.

Schritt 2 Mit dem flachen Ende eines Rihrstdbchens etwas
Kulturmaterial entnehmen. Als Richtwert sollte eine
Menge, die ungefahr 6 mittelgroBen Kolonien entspricht,
entnommen werden. Vor der Entnahme von Kolonien
von DNase-Agar, der mit Salzsdure Ubergossen wurde,
die Platte kippen, so dass die Kultur nicht mit Salzsaure
bedeckt ist.

Schritt 3 Die Kulturprobe in dem Latextropfen emulgieren,
dabei mit dem flachen Ende des Stébchens griindlich,
aber nicht zu kréaftig reiben, um die Testkarte nicht

zu beschadigen. Einige Stamme lassen sich schlecht
emulgieren, insbesondere Nicht-S.-aureus-Spezies.
Dies ist zu beachten, da Klumpen nicht emulgierter
Kulturen beim Ablesen den Latex grob oder faserig
erscheinen lassen. Das Latexreagenz Uber etwa die
Halfte der Kreisflache verteilen. Das Rihrstabchen
sicher entsorgen.

Schritt 4 Die Karte vorsichtig bis zu 20 Sekunden lang schwenken
und auf Agglutination untersuchen. Dabei die Karte
im normalen Leseabstand (25 — 35 cm) von den Augen
entfernt halten. Kein VergroBerungsglas verwenden.
Die Agglutinationsmuster sind klar umrissen und bei
normalen Lichtverhéltnissen zu erkennen.

Schritt 5 Die Karte in Desinfektionslésung vernichten — nicht

wiederverwenden.
ERGEBNISSE
ABLESEN DER ERGEBNISSE

Positiv

Ein positives Ergebnis wird durch die Entwicklung eines
Agglutinationsmusters mit deutlich sichtbarer Verklumpung der
Latexpartikel und Aufhellung des milchigen Hintergrunds angezeigt
(Abb. 1). Die meisten positiven Reaktionen entwickeln sich sofort.

Negativ

Bei einem negativen Ergebnis agglutiniert die Latexsuspension nicht
und behaltim Wesentlichen wahrend des Tests ihr milchiges Aussehen
(Abb. 2). Zudem ist zu beachten, dass auch bei negativen Ergebnissen
aufgrund der besonderen Natur der beiden Reaktionspartner feinste
Spuren einer Granulation auftreten kénnen.

HINWEIS: Wird die Latexsuspension langer als 20 Sekunden gemischt,
kann eine erhohte Granulation beobachtet werden.

Grobe oder faserige Reaktionen erscheinen als weile Flecken oder
faserige Aggregate (Abb. 3) und sind wie folgt zu interpretieren:

1. Ist der Hintergrund milchig, gelten sie als negativ.

2. st der Hintergrund klar, sind sie wahrscheinlich positiv.

Solche Ergebnisse sind jedoch unter Vorbehalt zu interpretieren.
Abbildung 1

Abbildung 2 Abbildung 3

QUALITATSKONTROLLE

Tests zur Qualitatskontrolle sollten fiir jede Lieferung und jede neu
erhaltene Kit-Chargennummer durchgefiihrt werden. Jedes Labor muss
die staatlichen und lokalen Vorschriften befolgen.

Anomale Reaktionen der Latexsuspension fallen normalerweise
in der taglichen Routine sofort auf. Die Latexsuspension sollte
beim Auftropfen auf die Testkarte immer auf eine sichtbare
Granulation Uberpriift werden. Geringflgige Granulation kann durch
kraftiges Schutteln beseitigt werden. Liegt jedoch eine deutliche




Autoagglutination vor, ist die Suspension nicht mehr zu verwenden.
Zudem sollten von Zeit zu Zeit bekannte Stammbkulturen von S. aureus
und S. epidermidis als Kontrollen eingesetzt werden.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Ein positives Ergebnis gibt das Vorliegen von Koagulase und/oder
Protein Ain der Testkultur an. Bei einem negativen Ergebnis sind beide
Faktoren nicht vorhanden.

EINSCHRANKUNGEN DES VERFAHRENS

1.

Kulturen, die auf Medien mit hoher Salzkonzentration
(z. B. Mannit-Kochsalz-Agar) gewachsen sind, emulgieren
moglicherweise schlecht, so dass grobe oder faserige Reaktionen
(siehe Ablesen der Ergebnisse) auftreten kdnnen. Ihr Gehalt an
Protein A und Koagulase kann relativ niedrig sein.

AuBer S. aureus konnen auch andere Staphylokokken-Spezies,
insbesondere S. hyicus und S. intermedius in herkémmlichen
Koagulasetests,® aber auch im Latextest positive Ergebnisse liefern.
Bei Bedarf konnen diese Spezies mit biochemischen Verfahren
nachgewiesen werden, haben jedoch kaum klinische Bedeutung
beim Menschen.

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

Einige Streptokokken und moglicherweise auch andere Keime
besitzen Immunglobulin oder andere Plasmaprotein-bindende
Faktoren, die im Latextest reagieren kénnen.>*71 Verschiedene
Spezies, wie Escherichia coli und Candida albicans , kénnen
Latexpartikel unspezifisch agglutinieren. Um potenzielle
Interferenzen mit diesen Organismen auszuschliefen, sollte
eine Gramfarbung durchgefiihrt werden, damit nur Keime mit
Staphylokokken-Morphologie untersucht werden.

Es ist moglich, dass einige Methicillin-resistente Staphylococcus
aureus (MRSA)-Stamme ein zusétzliches Kapselantigen besitzen,
das den Clumpingfaktor und Protein A maskieren kann, so dass
der Test moglicherweise ein negatives Ergebnis liefert.

ERWARTETE ERGEBNISSE

Starke Agglutination mit S. aureus-Kulturen, keine Agglutination mit
Staphylokokken, die weder Clumpingfaktor noch Protein A besitzen.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE

b) Spezifitat
Staphaurex lieferte bei 413 der 415 Kulturen, die mit keinem
der angegebenen Tests zum Nachweis von S. aureus reagierten,
ein negatives Ergebnis (Spezifitdt 99,5 %, Tabelle 1). Die
beiden im Staphaurex positiven Kulturen wurden
S. saprophyticus zugeordnet.

c) Vorhersagewert
Die Vorhersagewerte der positiven und negativen Staphaurex
Tests lagen bei 99,6 % (522/524) bzw. 99,8 % (415/416).

d) Die Leistungsfahigkeit des Staphaurex wurde mit drei anderen
Staphylokokken-Latex-Agglutinationskits verglichen, wobei 508
klinische Isolate verwendet wurden, die sich aus 150 Metbhicillin-
empfindlichen Staphylococcus aureus (MSSA)-Organismen, 154
Methicillin-resistenten S. aureus (MRSA)-Organismen und 204
Nicht-S.-aureus-Staphylokokken-Spezies zusammensetzten.
Staphaurex erzielte in der Studie eine Sensitivitat von 99,0 % und
eine Spezifitat von 97,1 %, was mit den anderen getesteten Kits
vergleichbar war.*?

Tabelle 1.
Nachweis von S. aureus: Korrelation zwischen
Routine-Labortests® und Staphaurex
bei 940 klinischen Routinekulturen
Staphaurex
+ — Gesamt
S. aureus — positiv in 515 1* 516
mindestens zwei Routinetests®
S. aureus — positiv in 7 2¢ 9
einem Routinetest®
Nicht-S. aureus 2¢ 413 415
Gesamt 524 416 940

2 Objekttrager-Koagulasetest, Rohrchen-Koagulasetest, DNase-
Test, biochemischer Test.

b Die Kultur stand fiir die weitere Untersuchung nicht zur Verfiigung.

¢ Diese Kulturen besaRen weder Clumpingfaktor noch Protein A

und produzierten keine freie Koagulase. Ein unabhdngiges
Referenzlabor ordnete sie Nicht-S.-aureus-Spezies zu.
d Beide Kulturen wurden als S. saprophyticus identifiziert.
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Achtung

Staphaurex wurde in 5 Labors mit insgesamt 940 klinischen Routine-
Isolaten (vermutlich Staphylokokken) untersucht. Die Kulturen wurden
parallel mit Hilfe von mindestens zwei der folgenden Verfahren
untersucht: Objekttrager-Koagulasetest, Rohrchen-Koagulasetest,
DNase-Test, biochemischer Test (Tabelle 1).

a)

Sensitivitat

Eine positive Reaktion bei mindestens einem der oben
angegebenen Tests zum Nachweis von S. aureus lag bei 525 der
klinischen Kulturen vor. Hiervon reagierten 516 Proben in
mindestens 2 Tests positiv (Tabelle 1).

Im Staphaurex wurden 522 der 525 mutmaRlichen S. aureus-
Kulturen nachgewiesen. 2 der 3 Kulturen mit negativem Ergebnis
besalen weder Clumpingfaktor noch Protein A und produzierten
auch keine freie Koagulase. Die weitere Untersuchung ergab eine
Nicht-S.-aureus-Spezies. Die dritte Probe stand fir den weiteren
Nachweis nicht zur Verfiigung. Die errechnete Sensitivitdt des
Staphaurex lag bei 99,8 % (522/523).
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Staphaurex

ZL30/R30859901 /120
7L31/R30859902 /400
NMPOBAENOMENH XPHZH

To Staphaurex™ eivat pio ToLoTkh Sokuur) cUYKOAANGNG e Aatég oe
QVTIKELEVOPOPO TIAAKA, Ttou artote)el Bonbnua otn Stadopornoinon
QUTOLOVWHEVWY OTEAEXWVY OTAGUAOKOKKWY TIOU QVATTTUCCOVTOL OE Ayap,
Ta ortola SLaBETouy mapdyovTa CUCCWUATWONG A/KALTIPWTELVN A, ELSIKE
Tou Staphylococcus aureus, and otadulokokkoug iou Sev Stabétouv
KOWVEVQV oUrtd AUTOUG TOUG TIAPAYOVTEG. XPNOLUOTIOLEITOL OTN SLoyVWOoTKn
por| epyactwyv wg Bordnua ylo toug KAVIKOUG LUTpo UG OTLG BEPATTEUTIKES
£MAOYEC yLa 0oBeveig yLa Toug omoioug urtdpxet umoia BaktnpLaKwy
AolpwEewv. To LoTPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV SEV EIVOL QUTOUATOTONUEVO.
MpoopileTal AmMOKAELOTIKA Lol ETOYYEALQTIKY) XPrion Kot 8ev armotelel
0uvo806 SLayVWOTIKO PETO.

ZYNOWH KAI EMEZHIHZH THZ AOKIMHZ

OL SOKUUEG TINKTAONG TAAOHATOG XPNOLLOTIOLoUVTAL CUXVE WG BorBnua
oTnV TauTonoinon tou Staphylococcus aureus. EpmAéxkovtal avegaptnta
0 €vag and tov dAlo SUo Slakpurol mapdyovieg. H Sokiu mnktdong
OE QVTIKELUEVODOPO TAGKOL QVIXVEVEL TOV TTAPAYOVTO CUCOWHATWONG
TIOU OXETIlETAL LE TOL KUTTAPQ, TIOU CUXVA avadEPETAL WG oLUVEESEUEVN
TIKTAON, 0 0roiog avTdpd e To WwSoYOVO Kal IPOKAAEL CUCOWPEUCN
TWV UKPOOPYAVIOUWV. H oKL TINKTAoNG 08 OWANVAPLO aVIXVEUEL
£EWKUTTAPLA OTAPUAOKOKKLKF) TINKTAON, CUXVA avadEpeTal wg eAeUBepn
TINKTAON, N omola evepyoroLel Ty poBpouBivn Kol EKKWVEL e QUTOV
TOV TPOMO T Snpioupyia BpopBwy oto mMAdopa. Mepimou to 97% Twv
QMOMOVWHEVWY OTENEXWV S. aureus og avBpwriva Selypata Slabétouv
KoL ToUG SU0 TapdyovTeq. STeAEXn mou Sev Slabétouy vav ard Toug
U0 mapdyovteg epdavifovtal oe mepinou ion avaloyia?. Kot otig
U0 avtdpdoelg mpokutouy Peudwg BeTikd Kal PEUSWG apVNTIKA
anoteAéopara’.

MNeplocotepo amd 95% twv oTeENeEXWV S. aureus mou evtomilovtatl
otov avBpwro mapdyouv mpwteivn A, ave§aptitwg Tou mapayovTa
CUCOWHATWONG A TNG 0TAPUAOKOKKLIKAG TINKTAONG, KoL UITOPEL val
oxetietal pe to KUTTApo f/kat va eivat e§wkuttdpla’. H mpwteivn
A epdaviel L8k cLUYYEVELD WG TIPOG TO TUAKA Fc TG avocoodalpivng
G (IgG).

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

‘Exet katadexBei OTL oL kKaAALEpyeLeg amod S. aureus mou StaBétouv
TOV TAPAYOVTO CUCCWHATWONG Kol TNV MPwTeivn A pmopoulv va
TautononBolv pe T xprion owuoTtSiwv Aaté ou €xouv emkaludBel
He avBpwrivo MAAGHA, Ta oTtoia GUYKOMWVTAL O€ pLa toxeia Stadikaoia
o€ avtikelpevodopo mAdkal. To avidpaotriplo Staphaurex aroteeitat
and owpatidia Aatég moAuatupeviou ta omoia éxouv emukaAudOel pe
wwdoyodvo kat IgG. Otav yivetal avapn Toug oe avikelpuevodopo
TAGKQL [LE EVALWPNHO LIKPOOPYOVIOUWY S. aureus, n avtidpacn tou
TIOPAYOVTA CUCCWHATWONG HE TO wdoydvo f/Kat TG pwTeivng A pe
v IgG mpokaoUV Taxela, Loxupr) CUYKOAANGN TwV CWHATS WV ATES.

ANTIAPAZTHPIA MNAHPO®OPIES MNA THN YTEIA KAl THN ASDAAEIA
MEPIEXOMENA TOY KIT 1. MPOZOXH: To KIT EPLEXEL CUOTATIKA AVBpWITVNG TTPoéAeuoNG. Kapiol
ueBodog Sokiung dev propei vapoodépel Aripn Stacddiion dtLta
Staphaurex ZL30/R30859901 Z131/R30859902 TPoidVTa avBpwTIvNG TTPoéAeucng Sev Bal LETASWOOUV LOAUVOELC.
120 Sokipég 400 5OKWES Qg €k ToUTOU, OAQ Tt UAIKG avBpwruvng TipogAeuong Ba mpémel va
Bewpouvtat SuVNTIKA LOAUGHATIKA. SUVLOTATAL O XELPLOMOG QUTWV
1. Aaté€ Sokng 3 dpLaeg 10 duiheg WV avTSpaotnplwv Kot SEYUATWY SOKLUNG va yivetat Je xprion
JLE OTQYOVOUETPO |LE OTOYOVOUETPO NG kaBlepwpévng opbrg epyactnplakng mPakTkig. Ta Selypata
2. Avahbouec 1 naxéto 4 rawéta SOKLUAG u’nopsi va T{spLé)(ou’v naboydvoug HLKpoopvotvaoO’q Ko
KapTEC QVTSPOONC 0 XELPLOKOG TOUG TIPETIEL VAl YIVETAL HE TLG KATAAANAEG TIPODUAGEELS.
(RT64/R30369001) 2. OEmavaypnOLUOTIOL|OLOG ESOTTMOLOG B0 TIPETIEL VDL OTTOCTELPWVETOL
3. Avodoua Euhdka 2 Beopisec 5 Seopidec ue Katd’Mr]?\r] 5L(;15lKa0i0. usrd’m xprion. H quvto‘ubpevn uéGoé?c
SewypatoAniac otnoo‘rstpwo’nq elvat n ’omoo‘rstpwor’] O€ QUTOKAUOTO IOTOUC 121°C
KouavaiEne ylo 15 Aemtd. Taw avodwotpa Ba TIPETEL VAL QTTOCTELPWVOVTAL GTOV
QaUTOKAUOTO f va amotedpwvovtal. Tuxov Slappor SuvnTKa
4. Oényieg xpriong 1 1 HOAUGHATIKWY UAKWY Ba TipémeL va arokabiotaral deca e xprion

MNEPITPA®H, MPOETOIMAZIA NMA XPHZH KAI ZYNIZTOMENEZ
ZYNOHKEZ OYAAZHZ

BA. ertiong MNpoeldomotroelg Kot tpodpuldaeLs.

8C
2C

To Aaté€ SOoKLUAG TapEXETaL ETOLUO TIPOG XPron Kat Ba mpénel va
$uldooetal o 6pBLa BEon otoug 2 €wg 8°C. Ze QUTEG TLG oLVOrKeG Ba
SlatnproeL T SpACTIKATNTA TOU TOUAGXLOTOV MEXPLTNV NLEPOUNVIO TTOU
avaypadetal otnv eTKETA TG GLEANG. Na punv Puxetat. Arodpelyete T
$UAaER tou o Beppokpacia Swpatiov (15 éwg 30°C). Aev TpEneL va
adpAVETE TO AVTLEPAOTAPLO OE TIOAU PwTEW BEGN TTAVW GTOV TIAYKO.

OLKApTeg avtidpaong kat ta EUAAKLO avapéng Ba ripémet va puldooovton
oe Bepuokpacia Swuatiou (15 £wg 30°C).

TEST LATEX | /\

Naté Sokung

3 ¢dLdheg (ZL30/R30859901) 4 10 dpualeg
(ZL31/R30859902) 1oU TEPLEXOLV EVOLWPNHA
Aaté€ moAuotupeviou pe pubuoTkd StdAupa,
KG&BOe PLahn mepLéxeL touldxiotov 1,7 ml (emapket
yla 40 Sokipég). Ta cwpatibia Aaté eival
€MKOAUPpEVQ e avBpwTivo vwdoydvo Kat IgG.
MepLéxet 0,025% cuvtnpnTko Bronidox”.

Ta VALK& avBpwTvng poéheuong £xouv
unoBAnBel oe Sokiun yla TNV mapouvoia
emupavelakol avilyovou nnatitidag B,
QVTLOWKOTA KOTA& TOu LoU thg nratitidag C Kot
KATd Tou U HIV-1/HIV-2 kol To anotéAeopa
TOUG ATOV OPVNTLKO.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAl MPODYAAZEIX

MOvo yLa in vitro SLayvwoTikr xprion. Movo yla emayyeAoTikn xpron.

Avatpééte oto Sehtio Sedopévwv aodEAELOG TOU KATAOKEUAOTH
KaL TN OARavon mpoiovtog yia mANpodopieg OXETIKA HeE SuVNTIKA
ETUKIVOLVA CUCTOTIKA.

MNpoedomnoinon yo aAAepytoyova. OL LU peG TIUTETEG TOU OTAYOVOUETPOU
TwV GLoAWV ATEE SOKLUNG TIOPATKEUATOVTOL ATTO HUGLKO KALOUTCOUK Kalt
TipéTeL va amodelyetal n dpeon enadn pali toug.

Inueiwon. To AATEZ AOKIMHS mepiéxel ouvBetikd Aaté€ (OxL duoko
KOLOUTOOUK).

Omnoto8Amote coBapd cupPAv €xel MpokUEL O OXEON ME TO
LATPOTEXVONOYLKO TTPOTOV TIPETIEL VAL AVAPEPETAL OTOV TTAPAOCKEVALOTH) KO
TNV appdSLa apxr Tou KPAToug HEAOUE oTo oroio eSpeVEL 0 XPAOTNG
f/kaL 0 aoBevAG. Ie MEPUTTWON EAATTWHATOG, NV XPNOLLOTOLELTE TO
LATPOTEXVONOYLKO TIPOLOV.

QAMOPPOPNTIKOU XOPTLOU KO N ETUHOAUGHEVEG TIEPLOXES Bl TIPETEL VAL
KaBapifovral pe TPOTUTIO AVTLBAKTNPLAKO ATTOAUMAVTLKO. Tal UAKA
mou Ba xpnoononBolv yia v arokatdotacn tng Slapporg,
ouprep\apBavopévwy Twv yavtiwy, Ba mpénet va anoppidBouv
WG Brohoyika emikivbuva amdPAnTa.

3. Mnv npoPaivete oe avappodnon pe muméta and to otopa Gopdre
£PYOOTNPLAKN TTOSLA, YAVTLOL LL0G XPHONG KO TIPOTTATEUTIKA LOTLOV
EVW XELPL{EDTE SElypHATA KAL TIPOYHATOTOLEITE TOV TIPOGSLOPLOUO.
MAOVeTe TTOAU KaAd Ta xépLa oag adol ohokAnpwaoete T Stadikaoia.

4. Taavudpaoctriplarou rapéxovrat Sev Bewpeitat ot eivat erukivuva
yla v uyeia edpdoov xpnoponotovvtat cURGWVA E TIG APXES TNG
0pBNG EpYAOTNPLAKIG TIPOKTIKAG, 0pOA& MPATUTAL EMAYYEALATIKAG
UYLEWVNAG Ka TLG 08nyieg xpriong.

MPODYAAZEIZ KATA TH AOKIMH

1.  Mn XPNOLLOTOLELTE T AVTIEPAOTAPLA LETA TNV avaypodOpevn
nuepounvia Afgng.

2.  Ta avudpaotipla Aaté Ba npénet va Bpiokovtat oe Beppokpacia
Swpatiou (15 €wg 30°C) mpwv amod ™ xprion. Ta avudpaotripla
Aaté€ mou epdavilouv onueia cucowpdtwong f 6BOAoUG TPV
amno T xprion unopet va éxouv Yuxbei kat Sev Ba mpémnel va
XpnoonolovvIal.

3. Elval onpavtikd 0tav XpnoLUOTIOLEITE TIG GLAAEG PE OTOYOVOUETPA
VO TLG KPATATE KAOETAL Kot VoL oXNUATI{OVTaL OL OTAYOVEG OTNV AKPN
Tou akpoduaiou. EGv To akpodualo eivar Bpeypévo, Ba oxnpatioTtel
AavBaopEVOG OYKOG yUPW QIO TO GKPO TOU KAt OXL TIAVW OTO AKPO
Tou. EQv pokUPEL auTO, OTEYVWOTE TO AKPODUCLO TIPLV GUVEXIOETE.

4, Mnv ayyieTe TIG MEPLOXEG AVTIEPOAONG TWV KOPTWV.

5. Mnv gpunveVEeTe TUXOV OUYKOANoN Tou epdavileTal Petd and
20 SeutepOhertta wg BeTkO amotéAeopa. H mapatetapévn avadeuon
uropet va pokaAéoel Peudwg BETIKEG avTISPAOELS e OpLopEVA
QTTOHOVWHEVA OTENEXN APVNTIKA OTNY TINKTAON.

6. H pkpoBrakn empdluvon twv avtidpaoctnpiwv nmpénel va
anodelyetal, Kabwg Unopel va pelwoel tn Stdpkela {wr Tou
TpoiovTog Kat va epdavioel AavBaopéva armotehéopata.

ZYANOIH KAI NAPAZKEYH AEITMATQN

Oa mpEmeL va avatpelete oe MPOTUTIO EYXELPISLO YA AVOAUTLKES
mAnpodopieg 6oov adopd tn cUANOYI KOL TOV XELPLOUO SEYUATWV.
H Sokiun twv KaAALepyelwv pmopel va yivel aneuBeiag anod tnv
npwtevouoa KaAALEpyela epdooV UTIAPXEL EMAPKAG AVATTUEN.
EvaA\akTikd, Ba mpémeL va yivel UTtoKOAALEPYELD OE Ayap aipatog
1 BpemTKO Ayap yia emakdAoudn Sokiur. Ta KAAUTEPQ ATMOTEAETHLOTO
AapBdvovtat amnd eUMAOUTIOHEVA HEGQ, OTIWE Ayap alpaTog 1 BpemTkd
Ayap, Columbia CNA agar. IKavomonTKa amoTeAEéoHATA TIAPEXOVTOL
Ko Y to péoo Baird-Parker. SYNIZTATAI H XPHEH NEQN KAAAIEPTEIQN
MOY ANAMTYZSONTAI KATA TH AIAPKEIA THEZ NYXTAZ. Mmopei va
nipaypatonotnBei n ok og avamtuén and dyap DNAong eviog
15 Aemtwv anod tnv mARpwon tou TpuPAiou pe uSPOXAWPLKO OEV.

OL ULKPOOPYOVLOHOL TIOU avarttlooovTaL 08 EKAEKTIKA Méoa UPNAAG
TIEPLEKTIKOTNTAG O GAata, OTwe To mannitol-salt agar, teivouv va
nipokahoUV «adph» f «wwdn udnR» oto Aatéf Kat n epunveia Twv
avtdpdoewv nou epdavidovral otn Sokiur pnopei va anodeiybei
SUOKONOTEPN ME QUTA TO HECA. SUVLOTATAL OL KAAALEPYELEG va
urtoBdAhovtat o xpwon Katd Gram o€ ouvSUAOUO HE TN SOKLUA
Aaté€, wote va emPBepatwvetal n otaduUloKokkik popdoloyia
TWV KKPOOPYAVLIOLLWV.

AIAAIKAZIA

YAIKA MOY MAPEXONTAI
Moapéxovtal enapkr LAKA yia 120 Sokipég (ZL30/R30859901) kat
400 Sokupeg (ZL31/R30859902), BA. Mepiexdpeva Tou Kit.
AIAAIKAZIA EZETAZHZ
AwoBdote 1§ MpodUAGEELG KaTd T SOKLUN TPOCEKTIKA TPV armd thv
TIPAYUOTOTOiNGN TNG SOKLUNG.

Bripa 1

Kd&Be dLdAn avtdpaotnpiou Aatég mepléxel TOUAAXLOTOV
1,7 ml (emapketl yla 40 SokpEg). Avakivriote To AaTe§ yla
va AABEeTe OMOLOYEVEG EVOLWPNHA KoL SLoveipeTe pia
aTayova 0ToV KUKAO TTAVW oTnv KApta avtibpacng yia kabe
KoAEpyeLa tou Ba uTtoBAAeTe o€ SOKLUA.

Me éva §UNGKL avapLEng CUNAESTE péPOG TNG KaAALEPYELaG
QKOUUTWVTOG TNV HE TO MEMAATUOUEVO AKPO TOU.
YrnoSelypatikd, mpoteivetal va ouAéEeTe moooTnTA
QVATTTUENG TTOU LOOSUVOLLEL KATA TTPOCEYYLON e E§L aTOLKiEeg
peoaiou peyéBoug. Mpw and tn SetypatoAnio Aoy
arno ayap DNAong rou éxeL mAnpwBet pe uSpoxAwpLkd oy,
yeipete 1o tpuPAio wote n avartuén vo punv KEAUTTTEToL oo
0 USPOYAWPLKO 08V,

FOAOKTWLOTOMOLAOTE TO Seiyplal KOANLEPYELOG OF L
otayova AatéS TpiBovTag Ta e TNV MEMMATUOHEYN
emubdvela tou Euhakiou. TpiBete oxohaoTikd oA OxL
TIOAU €vtova, SLadopeTikd evoéxetal va ipokAnBet

{nud otnv eruddvela tg KAptog. Oplopéva oTeAexn,
el81Kd 6wV SladopeTikwy artd Tou S. aureus,
yoAaktwpotonolovvtal SUoKoAa Kat auTto Ba TIPEMEL va
AapBdvetat urtown, kKabwg oL oBOAOL KOAALEPYELAG TTOU
Sev €xet yahaktwpatornonBet uropei va kdvouv to Aatég
va gpdaviletal «adpd» 1 «WWEEG» KaTd TNV eppnveia.
ArAWoTe T0 AATEE 0TO ULo0 TEPITou TG eMdAVeELag

ToU KUKAOU. Artoppiite To EUAGKL avapLEng o Kado

yla aodahr andppupn.

MNeplotpéPte v kdpta amoAd vl ewg 20 deutepolernta
Ko €EETACTE TUXOV EUdAVION CUYKOANNONG, KPATWVTOG TV
KAPTA OE KAVOVLKN QrtOoTaon avayvwong oo Tt HatLa
(25 €wg 35 cm). Mnv xpnotuonoteite peyebuvtikd bako.
Ta potifa ou Ba mapaxBoulv eival SlakpLtd Kat Propouv
va yivouv avTIANTITd o€ OMoLlecSATOTE GUCLOAOYLKEG
ouVOnKeg GWTLOUOU.

AmoppiPTe TNV KAPTA OE ATMOAUMOVTLKO, HNV
TNV EMAVAXPNOLUOTIOLELTE.

ANOTEAEZMATA

EPMHNEIA TQN ANOTEAEZMATQN

OETIKO AOTEAECHAL

BApa 2

BApa 3

BApa 4

BApa 5

To BeTikd amoTéAeopa UTTOSEKVUETAL QMO TNV avamtuén potifou
oUYKOANoNg Tou Seixvel epdavr cUCCWPEUON TWV CWHATS LWV ATEE e
oadn Sdkplon ard to yohaktwdeg unoBabdpo (Ewdva 1). OLmeploooTEPES
BeTikég avTtidpaoelg Ba eivat oxedOV oTLypLaieC.

ApVNTIKO artotéAeopa

To apvNnTkd amoTtéAeopa UTIOSELKVUETAL QO TV amoucia GUYKOAANoNG
KO TN yoAQKTwSnN eRdavion mou Slatnpeital oUCLaoTIKE aeTABANTN
Katd tn SLapketa tng Sokung (Ewdva 2). Oa mpémnet va onpelwbel emtiong
OTL VN KOKKUWEOUG EPPAVIONG UIOPEL vaL TIPOKUPOUV KAl OTA OPVNTIKA
potiBa Adyw g raitepng puong Kal Twv SVO AVTLEPWVTWV.



SHMEIQZH: Auénpévn kokkwdng epdavion uropel va mapatnpndei

Qv ta evalwphuata AatéE meplotpadolv yla MeEPLocOTEPA Amtd

20 SeutepOhena.

OLavtbpdoeLg pe adpn A vwdn udn epdavifovtal wgAeUKEG KOUKKISES A

WwSELG oUYKOMROELS (Etkova 3) Kot Ba TpEMEL vaL pnvEVOVTOL WG EEAG:

1. Otav cuvodelovtat and yohaktwdeg umdBabpo, Ba mpémet va
Kataypddovtat wg apvntiki aviidpaon.

2. Otav cuvodevovtat and Slauyeg umdBabpo, sivat mbavwg
Betwkn avtidpaon.

Arnauteitol SLaitepn pocoxr oTtnV EPUNVELN TETOLWVY QITOTEAECUATWY.

Ewova 2 Ewova 3

Ewova 1

MNOIOTIKOZ EAENXOZ

H Sokuun rototikol eAéyxou Ba Tipémel va ekteleital pe Ty apoAafn
KAaBe véag amooToAg i véou aplOpou kit. Kabe epyaotriplo Ba mpémet
va TNPEL TLG EBVIKEG KO TOTUKEG QUTAUTAOELG.

Yo KavoVIKEG CUVONKEG, Bat yivel epdaveg oTIG KABNEPLVEG SOKLUEG OTLTO
avtdpaotriplo Sev Aettoupyei owotd. To evauwpnuo Aaté€ Ba npéneLva
eAEyyETOU AVTA YL KOKKLWEN epddvion kaBwg Stavépetat otnv kapta
Sokne. H kokkwéng epdavion pikpol Babuol pmopei va 51opBwBei
He kaAr avadeuon, oMA av urtdpxouv evSeifelg auToouYKOANGNG, To
vaLwpnpa Sev TIPEMEL va Xpnotpomoteital. Emutpoodetwe, Ba mpémet
VQL XPNOLLOTIOLOUVTAL UNTPLKEG KOALEPYELEG S. aureus KaL S. epidermidis
TEPLOSIKA WG UAIKA ENEYXOUL.

EPMHNEIA ANOTEAEZMATQN
Mtua BeTikr) avtiSpaon UToSEKVUEL TNV Tiapoucia eite TNKTAONG €ite

TpwTeivng A f kat twv 800 oTnv kaAAEpyeLa tou urtoPARBNKe oe Sokiun
KOLL TO QPVNTLKO QITOTENEGHA UTIOSELKVUEL TV QAITOUGLAL TOUG.

MNEPIOPIZMOI THZ AIAAIKAZIAZ

1. Tabelypatamou avantooovtal o€ HECA CUUTANPWHEV LE UPNAR
neplekTkdTNTA OAGTWY, OTWG To Mannitol-salt agar, teivouv va pnv
yaAaKTwoTonoouvTal KaAA Kot va TpokaAoly «adpi» 1 «vwén
vdn» otnv avtibpaon (BA. Epunveia Twv amoTEAECUATWY) KoL
Wrtopel va lvat oXETIKA 00BEVI OTO TEPLEXOLEVO TOUG OE TPWTELVN
A ) tnktdon.

2. Oplopéva €ibn otaduAOKOKKOU €KTOG TOU S. aureus, KUpiwg
0 S. hyicus kat o S. Intermedius, propel va mapoucLdoouy BTk
QTOTEAEOLLOTA OTLG OUMPBATIKEG SOKLUES TTNKTAONG KOl UITOpEL ertiong
va epdavicouvv avtidpaon otn Sadkaciao Aaté€. Edv amarteitay,
QUTA TaL EL6N KITOPOUV VOL AVOyVWPLOTOUV LE SLaSIKOGLES BLOXN UKWV
Sokipwv, aAld Sev Bewpeital 6t amotehovv W8Laitepng KAWLKAG
onuaoiag ya tov avopwro.

3. Optopéva aA\a €i8n oTapUAOKOKKOU OPVNTIKA TNV TTNKTAGN, OTIWE
o S. Capitis, StaB€TouV TOPAYOVTEG SECUEVONG TPWTEVWY TOU
m\dopatoc?, oM@ Sev mapouaotdlouv avtidpacn oto Staphaurex
Test. Qotd00, KGOl OTEAEXN TTIOU £XOUV AVAYVWPLOTEL BLOXNIKA
wg S. Saprophyticus €xouv epdavicel aobeveig OeTikeG avTdpdoelg
KO EVEEXETAL VAL QTTAULTELTAL TIEPAUTEPW TAUTOTTIOIN G ATIOMOVWHEVWV
OTEAEXWV OUPOTIOLNTLKOU.

4.  OpLopéVoL OTPEMTOKOKKOL KAt TBavwg GAAOL HIKPOOPYOVLOHOL
Slabétouv mapdyovteg Séopeuong tng avocoodapivng f AAAwv
TPWTEWVWY TOU TTAACHATOG, OL omoiot purnopolv va epdavicouvv
avtibpaon otn Sokwn Aateg>s”1° kat undpyouv Siadopa idn,
onwg ta Escherichia coli kaw Candida albicans, mou pmopoulv va
TipokaAéoouv pn €81k ouykOAAnon twv cwpattdiwv Aatés.
Ma tnv e€ahetdn mbavwyv mapepPfolwv amd autolg Toug

HLKPOOPYQAVLOHOUG, Bal TIPETIEL VA TIPALYLATOTIOLELTAL XPWON KT
Gram, £T0L WOTE VoL UTIORAANOVTAL OE SOKLU LOVO UKPOOPYAVLOHOL
e oTadpUAOKOKKLIKF popdoloyia.

5. Eival mBavo oplopéva avOekTikd otn HeBKIAAIvn oTeAéxn
Staphylococcus aureus (MRSA) va SLaBgtouv va emutAéov KaPLsikd
QVTLYOVO TTOU WITopEL va CUYKAAUEL TOV TIOPAYOVTA CUCCWUATWONG
KOL TNV TTPWTELVN A KalL, WG EK TOUTOU, VA SWOEL APVNTIKO ATOTEAECLAL
otn oK.

ANAMENOMENA ANOTEAEZMATA

loxupr) cuykOAAnon yla KaAEPYELEG S. aureus, arouciol CUYKOAANONG
YLt oTaGUAGKOKKOUG TTOU SV SLABETOUV TOV TOPAYOVTO CUCCWHATWONG
1 TNV MpWTteivn A.

EIAIKA XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ

To Staphaurex aflohoynOnke oe mévie KEVTPA WUE CUVOALKA
940 amopovwueéva oteéxn (mou BewpriBnkav oTadUAOKOKKIKA) artd
KAWka Selypata poutivag. Ot kaAEpyeLeg urtoBARBNKav o€ SOKLUR HE
800 1| eploodtepeg amd TG €NG KaBlepwHEVES SLASIKAGIEG: TtNKTAON
O€ QVTIKELLEVODOPO TIAAKA, TTNKTAON o€ cWANVAPLo, DNAGON, BLOXNIKES
SokpEg (Mivakag 1).

a) EvawoBnoia

525 amno g kaAMEpyeLeg KAIKWY Selypdtwy mou umoPARdnkav
oe Sokun epdavicav Betikn aviidpaon oe Touhdylotov pio and
TG KAOLEPWHEVEG SOKIUEG YLOL TNV TAWTOTIOINGN TOU S. aureus Kot
516 a6 auTd ta Seiyporta frav BTk oe U0 r) TEPLOCOTEPES SOKUUES
(Mivakag 1).

To Staphaurex Tautomnoince ocwotd Tig 522 ard Tig 525 KaAEPYELEG
Tou Bewpelto ot artotkifovtav arod S. aureus. AUO Ao TLG TPELG
KoALEPyELeG TIou epdavicav apvnTko anotéleopa dev SiEBetav
TOPAYOVTA CUCOWHATWONG 1 TpwTteivn A kat Sev mapryayav
€\eUBepN TINKTAON KAL, OTN CUVEXELD, TOUTOTOLONKAV WG €8N
otadpuAdKokKou SLadopeTka ard tov S. aureus. To tpito Seiypa
Sev ftav Stabéaipo yLa mepattépw tautonoinon. H evaiobnaoia tou
Staphaurex urtohoyiotnke ota 99,8% (522/523).

B) EwdwotnTa

To Staphaurex mapriyoye apvnTikd amotéAeopa yia 413 amd TG
415 kaMEpyeleg Tou Sev epdavicav avtidpaon og Kapio ano Tg
KABLEPWEVEG SOKLUEG YLOL TNV TAWUTOTOINON TOU S. aureus (el8koTnTa
99,5%, Nivakag 1). Ot §Uo kaAAEpyeLeG Trou Ttapryayav BeTkd
anotéAecpa pe to Staphaurex tautomoiOnkav apdotepes wg
S. saprophyticus.

Y) TMNpPOyvWOTIKEG TIHES

OL TIPOYVWOTIKEG TLHEG VLol TIG BETIKEG KA TLG OPVNTIKEG SOKLUEG
Staphaurex fitav 99,6% (522/524) kow 99,8% (415/416) avtiotowa.

8) H amddoon tou Staphaurex cuykpiBnke pe 3 dANa Kt uyKOAANONG
otapUAOKOKKOU PE TN Xprion 508 amOUOVWHEVWY OTEAEXWV OO
KAWka Selypata mou amotehovvtat and 150 gvaiobntoug otn
HeBKAAIVN pikpoopyaviopoug Staphylococcus aureus (MSSA),
154 avBektikoug oTn KeBKAIVN Likpoopyaviopoug S. aureus (MRSA)
kat 204 Staphylococcus spp. Tou Sgv avikav oto €i6og S. aureus.
To Staphaurex mapriyaye svatobnoia g tang tou 99,0% kat
el8koTNTa 97,1% 0T HEAETN, TTOCOOTA CUYKPIOLUA HE TA UTIOAOLTTOL
KUT TtoU SoKipdotnkayv.

Nivaxkag 1

Tautomnoinon S. aureus: CUGKETION METAEY KAOLEPWUEVWV
£PYOLOTNPLOKWV SOKLHWV® Ko Tou Staphaurex o
940 koAMEPYELEG KAWLKWV SElypdTwv pouTtivag

EMEZHIHZIH 2YMBOAQN

ApOuOG kataldyou

In vitro StayvwoTtikd

~ =88

Staphaurex LLTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV
+ - ZUvoha , , i
SupPouleuteite T 08nyieg xpriong (IFU)
S. aureus — BeTwd amotéleopa o 515 1* 516 - - -
800 1y MepLOCOTEPES Opla Beppokpaociog (Oeppokpacia
KABLEPWEVEG SOKIUEG” amnoBrkeuonc)
S. aureus — BETIKO AMOTEAECHA 7 2 9 V MepLexel emapkr oodtnta yia <N>
o€ pio kablepwpévn Sokun® N e€eTAOELC
Mn S. aureus 2% 413 415 Agv ipoopiletal yLa apakAivieg eEETAOELG
SUvoha 524 416 940

@ [InKtdon o€ aVTKeLeEVOPOPO TAGKA, TINKTACN G€ CWANVAPLO,
DNdon, BLoxnKLkeG SOKLUES.

4 Aev urtripye SaBéoiun kaAALEPYELD YL TTEpALTEPW Slepelivnan.

v AUTEG oL KaAALEPYELEG Sev SLEBETAV apdyovTa CUCOWUATWONG
1 mpwteivn A kow Sev mapriyayav eAeVBepn minktdon Kat BpEdnke
StLanotkifovtay arnd otapulOKoKkoug SLadopetikolg arnd S. aureus
and avefdptnto Epyaoctiplo avadopds.

& Koot 800 kaMEpyeLeg TauTomnolOnkav wg S. saprophyticus.
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Staphaurex

ALMACENAMIENTO RECOMENDADAS

Consulte también la seccién Advertencias y precauciones.

8C
2C

El latex de prueba se suministra listo para su uso y debe conservarse en
posicidn vertical entre 2 y 8 °C; de este modo, conservara su actividad al
menos hasta la fecha indicada en la etiqueta del frasco. No los congele.
Evite su almacenamiento a temperatura ambiente (entre 15 y 30 °C).
No exponga el reactivo a una luz intensa en el banco de trabajo.

Las tarjetas de reactivo y las varillas mezcladoras deben almacenarse a
temperatura ambiente (entre 15y 30 °C).

TEST LATEX | /\

Latex de prueba

ZL30/R30859901.......0oemreveeeereenerereesseessiens 120
Z131/R30859902.........ooovvveeeeeeereeeeerere /400
USO PREVISTO

Staphaurex™ on kvalitatiivinen lateksialuslevyagglutinaatiotesti
agarissa kasvatettavien, sakkautumistekijaa ja/tai proteiini A:ta
sisaltavien stafylokokki-isolaattien, erityisesti Staphylococcus aureuksen,
erottamiseksi stafylokokeista, joissa ei ole kumpaakaan ndista tekijoista.
Kaytetaan diagnostisessa tyonkulussa terveydenhuoltohenkilokunnan
apuna sellaisten potilaiden hoidossa, joilla epdillaan bakteeritartuntaa. El
dispositivo no es automatizado, es exclusivamente para uso profesional y
no esta disefiado para diagndstico complementario.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

Las pruebas de coagulasa plasmética se utilizan con frecuencia para
ayudar en la identificacion de Staphylococcus aureus. Estan implicados dos
factores diferenciados. La prueba de coagulasa en portaobjetos detecta
el factor de aglutinacién asociado a las células, a veces denominado
coagulasa unida, que reacciona con el fibrindgeno para provocar la
agregacion de los organismos.* La prueba de coagulasa en tubo detecta
la estafilocoagulasa extracelular, a veces denominada coagulasa libre, que
activa la protrombina e inicia asi la formacion de coagulos en el plasma.
Aproximadamente el 97 % de aislados de seres humanos de S. aureus
poseen ambos factores; las cepas que carecen de uno de los factores se
dan en proporciones aproximadamente iguales.? Ambas pruebas pueden
dar falsos positivos y falsos negativos.?

Mas del 95 % de cepas humanas de S. aureus producen proteina A,
independientemente del factor de aglutinacion o de la estafilocoagulasa,
y puede estar asociada a la célula y/o ser extracelular.. La proteina A tiene
una afinidad especifica por la fraccion Fc de la inmunoglobulina G (IgG).

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

Se ha observado que los cultivos de S. aureus que poseen factor de
aglutinacion y proteina A pueden identificarse utilizando particulas de
ldtex recubiertas de plasma humano, que se aglutinan en un procedimiento
rapido de portaobjetos.! El reactivo Staphaurex consiste en particulas
de latex de poliestireno recubiertas de fibrinégeno e 1gG. Cuando se
mezcla en un portaobjetos con una suspensidon de microrganismos de
S. aureus, la reaccion del factor de aglutinacion con el fibrindgeno y/o de
la proteina A con la IgG provoca una aglutinacion rapida y fuerte de las
particulas de latex.

REACTIVOS

CONTENIDO DEL KIT

Staphaurex ZL30/R30859901 Z131/R30859902
120 pruebas 400 pruebas

1. Léatex de prueba 3 frascos cuentagotas 10 frascos cuentagotas

2. Tarjetas de reaccion
desechables
(RT64/R30369001)

3. Muestreo y desechables
Varillas mezcladoras

1 paquete 4 paquetes

2 conjuntos 5 conjuntos

4. Instrucciones de uso 1 1

DESCRIPCION, PREPARACION PARA EL USO Y CONDICIONES DE

3 frascos (ZL30/R30859901) o 10 frascos (ZL31/
R30859902) que contengan una suspension
tamponada de latex de poliestireno, cada frasco
con un minimo de 1,7 ml (suficiente para 40
pruebas). Las particulas de latex estan recubiertas
con fibrindgeno humano e IgG. Contiene 0,025 %
de conservante Bronidox”.

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

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

Advertencia sobre alérgenos. Los bulbos negros del cuentagotas de los
frascos de reactivos del latex de prueba estan hechos de caucho natural,
por lo que debe evitarse el contacto directo con la piel.

Nota. El reactivo LATEX DE PRUEBA contiene latex sintético (no caucho natural).

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.

INFORMACION SANITARIA Y DE SEGURIDAD

1. PRECAUCION: Este kit contiene componentes de origen humano.
No hay ningiin método de prueba que garantice completamente
que los productos derivados de fuentes humanas no transmitiran
infecciones. Por lo tanto, todo material de origen humano debe
considerarse potencialmente infeccioso. Se recomienda que
estos reactivos y muestras de ensayo se manipulen siguiendo
las buenas précticas de trabajo de laboratorio establecidas.
Las muestras de prueba pueden contener microrganismos patégenos
y deben manipularse con las precauciones adecuadas.

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

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

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

PRECAUCIONES ANALITICAS

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

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

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

4. No toque las areas reactivas de las tarjetas.
No interprete la aglutinaciéon que aparece después de 20 segundos
como un resultado positivo. El balanceo prolongado puede dar lugar a
reacciones falsas positivas con algunos aislados coagulasa negativos.

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

OBTENCION Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Para obtener mds informacion sobre la obtencién y el tratamiento,
se debe consultar un libro de texto estdndar.® Los cultivos pueden
analizarse directamente de la placa de cultivo primario si hay suficiente
crecimiento. Como alternativa, debe realizarse un subcultivo en agar
sangre o agar nutritivo para su posterior analisis. Los mejores resultados
se obtienen con medios enriquecidos como el agar sangre o el agar
nutritivo; el agar Columbia CNA y el medio Baird-Parker también dan
resultados satisfactorios. SERECOMIENDA EL USO DE CULTIVOS FRESCOS
CULTIVADOS DURANTE LA NOCHE. El crecimiento a partir de agar DN-asa
puede comprobarse en los 15 minutos siguientes a la inundacion de la
placa con acido clorhidrico. Los microrganismos que crecen en medios
selectivos con alto contenido en sal, como el agar manitol-sal, tienden
a mostrar «aspereza» o «fibrosidad» en el latex, y la interpretacion de
las reacciones obtenidas en la prueba puede resultar mas dificil cuando
se utilizan estos medios. Se recomienda realizar una tinciéon de Gram
del cultivo junto con la prueba del latex para confirmar la morfologia
estafilocdcica de los organismos.

PROCEDIMIENTO
MATERIALES SUMINISTRADOS

Se proporciona material suficiente para 120 pruebas (ZL30/R30859901)
y 400 pruebas (ZL31/R30859902); consulte la seccion Contenido del kit.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

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

Paso1l  Cadafrascodel reactivo de ltex contiene un minimode 1,7 ml
(suficiente para 40 pruebas). Agite el latex para obtener una
suspension homogénea y dispense una gota en un circulo de

la tarjeta de reaccidn para cada cultivo que se vaya a analizar.

Paso2  Coja una varilla mezcladora y recoja un poco del cultivo
tocandolo con el extremo plano de la varilla. A titulo
indicativo, debe recogerse una cantidad de crecimiento
equivalente a seis colonias de tamafio promedio. Antes
de tomar muestras de colonias del agar DN-asa que se ha
inundado con acido clorhidrico, incline la placa para que el
crecimiento no quede cubierto por el 4cido clorhidrico.

Paso 3 Emulsione la muestra de cultivo en una gota de latex
frotando con el extremo plano de la varilla. Frote a fondo,
pero no demasiado enérgicamente, o la superficie de la
tarjeta podria dafarse. Algunas cepas, especialmente

de especies distintas a S. aureus siguen siendo dificiles

de emulsionar y esto debe tenerse en cuenta, ya que los
grumos de cultivo sin emulsionar pueden hacer que el latex

parezca «aspero» o «fibroso» en la lectura. Extienda el
latex sobre aproximadamente la mitad de la superficie del
circulo. Descarte la varilla mezcladora para desecharla de
forma segura.

Paso4  Girelatarjeta suavemente durante 20 segundos como maximo
y examinela para ver si hay aglutinacién, manteniendo
la tarjeta a una distancia de lectura normal (25 a 35 cm)
de los ojos. No use lupas. Los patrones obtenidos son
nitidos y pueden reconocerse en cualquier condicién de

iluminacién normal.
Paso 5 Deseche la tarjeta en un desinfectante; no la reutilice.
RESULTADOS

LECTURA DE RESULTADOS

Resultado positivo

Un resultado positivo se indica por el desarrollo de un patron aglutinado
que muestra una aglutinacion claramente visible de las particulas de latex
con aclaramiento del fondo lechoso (Figura 1). La mayoria de las reacciones
positivas seran casi instantaneas.

Resultado negativo

Un resultado negativo se indica cuando el latex no se aglutina y el aspecto
lechoso permanece sustancialmente inalterado durante toda la prueba
(Figura 2). También hay que tener en cuenta que pueden observarse
rastros de granularidad en los patrones negativos debido a la naturaleza
particulada de ambos reactantes.

NOTA: Puede observarse un aumento de la granularidad si las suspensiones
de latex se giran durante mas de 20 segundos.

Las reacciones asperas o fibrosas aparecen como motas blancas
o agregados fibrosos (Figura 3) y deben interpretarse del siguiente modo:

1. Cuando van acompafiadas de un fondo lechoso deben registrarse
como negativas.

2. Cuando vanacompafadas de un fondo transparente, es probable que
sean positivas.

Hay que tener cuidado al interpretar estos resultados.

Figura 1 Figura 2

Figura 3

CONTROL DE CALIDAD

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

En circunstancias normales, se pondra de manifiesto en las pruebas
cotidianas si el reactivo no funciona correctamente. Debe comprobarse
siempre la granularidad de la suspension de latex al dejarla caer sobre
la tarjeta de prueba. Se puede eliminar parte de la granularidad agitando
enérgicamente, pero si hay indicios de autoaglutinacion, la suspensiéon no
debe utilizarse. Ademds, se deben usar periédicamente cultivos madre

conocidos de S. aureus y S. epidermidis como controles.
INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Una reaccidn positiva indica la presencia de coagulasa o proteina A,
0 ambas, en el cultivo sometido a prueba, y un resultado negativo indica
su ausencia.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1. Las muestras cultivadas en medios con alto contenido en sal, como
el agar manitol-sal, tienden a no emulsionar bien dando reacciones
«asperas» o «fibrosas» (véase Lectura de resultados) y pueden ser
relativamente débiles en su contenido de proteina Ay coagulasa.




Algunas especies de estafilococos, ademds de S. aureus, en particular
S. hyicus y S. intermedius, pueden dar resultados positivos en las
pruebas de coagulasa convencionales®, y también puede reaccionar en
el procedimiento de latex. En caso necesario, estas especies pueden
identificarse mediante procedimientos de pruebas bioquimicas, pero
no se considera que tengan una relevancia clinica importante en
el hombre.

Algunas otras especies de estafilococos coagulasa negativa, como
S. capitis, poseen factores de unidn a proteinas plasmaticas®, pero
estas no reaccionan en la prueba Staphaurex. Sin embargo, algunas
cepas identificadas bioquimicamente como S. saprophyticus han
dado reacciones positivas débiles y puede ser necesaria una mayor
identificacién de los aislados urinarios.

Algunos estreptococos y posiblemente otros microrganismos poseen
inmunoglobulina u otros factores de unidn a proteinas plasmaticas
que pueden reaccionar en la prueba del latex>*”° y existen diversas
especies, como Escherichia coliy Candida albicans , que son capaces
de aglutinar inespecificamente particulas de latex. Para eliminar la
posible interferencia de estos microrganismos, debe realizarse una
tincion de Gram, de modo que solo se analicen los organismos con
morfologia estafilocdcica.

Es posible que algunas cepas de Staphylococcus aureus resistentes a
la meticilina (SARM) posean un antigeno capsular adicional que puede
enmascarar el factor de aglutinaciony la proteina A, por lo que puede
dar un resultado negativo en la prueba.

RESULTADOS ESPERADOS

Aglutinacion fuerte con cultivos de S. aureus, ausencia de aglutinacion
con estafilococos que no poseen ni factor de aglutinacion ni proteina A.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

Staphaurex se evalud en cinco centros en un total de 940 aislados
clinicos rutinarios (presuntamente estafilocécicos). Los cultivos también
se analizaron mediante dos o mas de los siguientes procedimientos
establecidos: coagulasa en portaobjetos, coagulasa en tubos, DN-asa,
pruebas bioquimicas (Tabla 1).

a)

b)

c)

d)

Sensibilidad

525 de los cultivos clinicos analizados dieron una reaccion positiva
en al menos una de las pruebas establecidas para la identificacion
de S. aureus y 516 de estas muestras dieron positivo en dos o mas
pruebas (Tabla 1).

Staphaurex identifico correctamente 522 de los 525 presuntos cultivos
de S. aureus. Dos de los tres cultivos que dieron resultado negativo
no poseian factor de aglutinacion, proteina A ni producian coagulasa
libre, por lo que fueron identificados posteriormente como especies
estafilocdcicas distintas de S. aureus. La tercera muestra no estaba
disponible para su identificacion. Se calculd que la sensibilidad del
Staphaurex era del 99,8 % (522/523).

Especificidad

Staphaurex dio un resultado negativo con 413 de los 415 cultivos
que no reaccionaron en ninguna de las pruebas establecidas para
la identificacion de S. aureus (especificidad del 99,5 %, Tabla 1).
Los dos cultivos que dieron un resultado positivo con Staphaurex se
identificaron como S. saprophyticus.

Valores predictivos

Los valores predictivos de las pruebas positivas y negativas de
Staphaurex fueron del 99,6 % (522/524) y del 99,8 % (415/416)
respectivamente.

El rendimiento de Staphaurex se comparé con el de otros 3 kits de
aglutinacion de latex estafilocdcico utilizando 508 aislados clinicos
compuestos por 150 microrganismos Staphylococcus aureus sensibles
a la meticilina (SASM), 154 microrganismos S. aureus resistentes a la
meticilina (SARM) y 204 no S. aureus Staphylococcus spp. En el estudio,
Staphaurex consiguié una sensibilidad del 99,0 % y una especificidad
del 97,1 %, comparables a las de los otros kits probados.™

Tabla 1

Identificacion de S. aureus: correlacion entre
las pruebas de laboratorio establecidas® y Staphaurex
en 940 cultivos clinicos rutinarios

Staphaurex
+ — Totales

S. aureus — resultado positivo en 515 1°* 516
dos o mas pruebas establecidas®

S. aureus — resultado positivo en 7 2¢ 9
una prueba establecida®

No S. aureus 2¢ 413 415
Totales 524 416 940

a Coagulasa en portaobjetos, coagulasa en tubo, DN-asa, pruebas
bioquimicas.

No se disponia de cultivos para investigaciones posteriores.

¢ Estos cultivos no poseian factor de aglutinacion, proteina A
ni producian coagulasa libre y un laboratorio de referencia
independiente comprobd que eran estafilococos distintos de
S. aureus.

d Ambos cultivos se identificaron como S. saprophyticus.
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KAYTTOTARKOITUS

Staphaurex™ on kvalitatiivinen lateksialuslevyagglutinaatiotes
ti agarissa kasvatettavien, sakkautumistekijda ja/tai proteiini A:ta
sisaltavien stafylokokki-isolaattien, erityisesti Staphylococcus aureuksen,
erottamiseksi stafylokokeista, joissa ei ole kumpaakaan ndista tekijoista.
Kaytetaan diagnostisessa tyonkulussa terveydenhuoltohenkilokunnan
apuna sellaisten potilaiden hoidossa, joilla epaillaan bakteeritartuntaa.
Laite ei ole automaattinen, on tarkoitettu vain ammattilaiskayttoon eika
ole kumppanidiagnostiikkaa.

TESTIN YHTEENVETO JA SELITYS

Plasman koagulaasitesteja kdytetdan usein apuna Staphylococcus
aureusin tunnistamisessa. Tahan liittyy kaksi erilaista tekijaa toisistaan
riippumatta. Aluslasin koagulaasitesti havaitsee soluun liittyvan
sakkautumistekijan, jota joskus kutsutaan sitoutuneeksi koagulaasiksi ja
joka reagoi fibrinogeenin kanssa aiheuttaen organismien aggregaatiota®®.
Putken koagulaasitesti havaitsee ekstrasellulaarisen stafylokoagulaasin,
jota joskus kutsutaan vapaaksi koagulaasiksi, joka aktivoi protrombiinin
ja siten hyytymisen muodostumisen plasmassa. Noin 97 % ihmisen
S. aureusin isolaateista sisdltdd molempia tekijoitd; kantoja, joista puuttuu
toinen tekijoistd, esiintyy likimaarin yhta paljon?. Vaaria positiivisia ja
vaaria negatiivisia reaktioita voidaan havaita molemmilla testeilla2.

Yli 95 % ihmisen S. aureusin isolaateista tuottaa proteiinia A huolimatta
sakkautumistekijasta tai stafylokoagulaasista, ja tdma voi olla soluun
liittyvaa ja/tai ekstrasellulaarista®. Proteiinilla A on spesifinen affiniteetti
immunoglobuliini G:n (IgG) Fc-puoliskoon.

MENETELMAN PERIAATTEET

On osoitettu, ettd S. aureus -viljelmat, joissa on sakkautumistekijaa ja
proteiini A:ta, voidaan tunnistaa kayttamalla ihmisen plasmalla paallystettyja
lateksihiukkasia, jotka agglutinoituvat nopeassa aluslevytoimenpiteessa®.
Staphaurex-reagenssi koostuu polystyreenilateksihiukkasista, jotka on
paallystetty fibrinogeenilla ja IgG:lla. Sekoitettuna aluslevylle S. aureus
-organismien suspension kanssa, sakkautumistekijan reaktio fibrinogeenin
kanssa ja/tai proteiinin A reaktio IgG:n kanssa aiheuttaa nopeaa voimakasta
lateksihiukkasten agglutinaatiota.

REAGENSSIT

SARJAN SISALTO

Staphaurex ZL30/R30859901 Z131/R30859902

120 testia 400 testia

1. Testilateksi 3 pipettipulloa 10 pipettipulloa

2. KertakayttGiset 1 pakkaus 4 pakkausta
reaktiokortit
(RT64/R30369001)

3. Kertakayttoiset 2 nippua 5 nippua

ndytteenotto-
ja sekoitustikut

4. Kayttoohjeet 1 1

KUVAUS, KAYTON VALMISTELEMINEN JA SUOSITELLUT
SAILYTYSOLOSUHTEET

Katso myds Varoitukset ja varotoimet.

8C
2C

Testilateksi on valmis kaytettavaksi, ja sitd on sailytettava pystyasennossa
lampotilassa 2—-8 °C, missa sen aktiivisuus sailyy vahintdan pullon
etiketissa ilmoitettuun paivamaaraan asti. Ei saa pakastaa. Valtettava
sadilyttamistd huoneenlammaossa (15-30 °C). Al4 jatd reagenssia
kirkkaaseen valoon tyopoydalle.

Reaktiokortteja ja sekoitustikkuja on sailytettava huoneenlammaossa
(15-30 °C).

TEST LATEX | /\  Testilateksi

3 pulloa (ZL30/R30859901) tai 10 pulloa
(ZL31/R30859902), joissa on puskuroitu
suspensio polystyreenilateksia, vahintaan
1,7 ml kussakin pullossa (riittaa 40 testiin).
Lateksihiukkaset on pdallystetty ihmisen
fibrinogeenilld ja IgG:Ila. Sisdltaa 0,025 %
Bronidox’-séilontaainetta.

Ihmisperdisistda materiaaleista on testattu
hepatiitti B -pinta-antigeeni, anti-HCV ja anti-
HIV-1/HIV-2, ja tulos on havaittu negatiiviseksi.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Tarkoitettu in vitro -diagnostiseen kayttoon. Vain ammattilaiskayttoon.

Katso lisdtietoa mahdollisesti vaarallisista komponenteista
kayttoturvallisuustiedotteesta ja tuotteen merkinnoistd.

Allergeenivaroitus. Testilateksireagenssipullojen mustat pipettipaat on
tehty luonnonkumista, joten suoraa ihokosketusta on valtettava.

Huomautus. TESTILATEKSIREAGENSSI sisaltaa synteettista lateksia
(ei luonnonkumia).

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

TERVEYS- JA TURVALLISUUSTIEDOT

1. HUOMIO: Tama sarja sisaltad ihmisperaisia komponentteja.
Mikaan testimenetelmd ei voi antaa tdyttd varmuutta, ettd
ihmisen veresta perdisin olevat tuotteet eivat vilita tartuntaa.
Siksi kaikki ihmisperaiset materiaalit on katsottava mahdollisesti
tartuntavaarallisiksi. On suositeltavaa, ettd ndita reagensseja ja
testindytteitd kasitelldan maaritettyjen hyvien laboratoriokaytantsjen
mukaisesti. Testindytteet voivat sisdltad patogeenisid organismeja,
ja niitd on kasiteltava asianmukaisin varotoimin.

2. Ei-kertakdyttdinen laite on steriloitava asianmukaisella menetelmalla
kayton jalkeen, vaikka suositeltu menetelma on autoklaavissa
15 minuuttia lampotilassa 121 °C. Kertakayttoiset laitteet on steriloitava
autoklaavissa tai poltettava. Mahdollisesti tartuntavaarallisten
materiaalien laikynnat on poistettava valittomasti imukykyisella
paperipyyhkeelld ja kontaminoituneet alueet pyyhittava tavallisella
bakteeridesinfiointiaineella. Laikyntdjen puhdistamisessa kdytetyt
materiaalit, kuten kasineet, on havitettava biovaarallisena jatteena.

3. Ali pipetoi suulla. Kdyta laboratoriotakkia, kertakayttoisia kasineits ja
suojalaseja, kun kasittelet naytteitd ja teet maarityksen. Pese kadet
perusteellisesti, kun olet valmis.

4. Kunmukana tulevia reagensseja kdytetaan hyvan laboratoriokaytannon,
hyvan tyohygienian standardien ja ndiden kayttéohjeiden mukaisesti,
ne eivat aiheuta vaaraa terveydelle.

ANALYYSIIN LITTYVAT VAROTOIMET
1. Al3 kdytd reagensseja mainitun viimeisen kayttépéivan jalkeen.

2. Lateksireagenssit on tuotava huoneenldamp6on (15-30 °C) ennen
kayttoa. Lateksireagenssit, joissa nakyy merkkejd aggregaatiosta
tai paakuista ennen kdytt6d, on ehkd pakastettu eikd niita pitdisi
kayttas.

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

4. Ala koske korttien reaktioalueisiin.

5. Ala tulkitse positiiviseksi tulokseksi agglutinaatiota, joka tulee
nakyviin 20 sekunnin jalkeen. Pitkittynyt keinutus voi aiheuttaa vaaria
positiivisia reaktioita joissakin koagulaasinegatiivisissa isolaateissa.

6. Reagenssien mikrobiologista kontaminaatiota on valtettava, koska
tama voi lyhentaa tuotteen kayttoikaa ja aiheuttaa virheellisia
tuloksia.

NAYTTEIDEN OTTO JA VALMISTELU

Naytteenotosta ja hoidosta on katsottava ohjeita kirjallisuudesta®.
Viljelyt voidaan testata suoraan ensisijaisesta viljelylevysta, jos
kasvua on riittavdsti. Vaihtoehtoisesti aliviljelma on tehtava
veri- tai ravintoaineagarille myohempaa testausta varten. Parhaat
tulokset saadaan rikastetusta kasvatusalustasta, kuten veriagarilta
tai ravintoaineagarilta; myos Columbia CNA -agar ja Baird-Parker-
kasvualusta antavat tyydyttavia tuloksia. YON YLI KASVATETTUJEN
TUOREVILJELMIEN KAYTTO ON SUOSITELTAVAA. DNaasiagarin kasvu
voidaan testata 15 minuutin kuluessa levyn uittamisesta suolahapossa.
Runsaasti suolaa sisdltavilla selektiivisilla kasvualustoilla, kuten
mannitoli-suola-agarilla, kasvavat organismit osoittavat karkeutta tai
lankamaisuutta lateksissa, ja testissd saatujen reaktioiden tulkinta voi
olla vaikeampaa kdytettdessa ndita kasvualustoja. On suositeltavaa, etta
viljelma gramvarjataan lateksitestin yhteydessa, jotta voidaan varmistaa
organismien stafylokokkimainen morfologia.

MENETTELY
MUKANA TULEVAT MATERIAALIT

Materiaalia on riittdvasti 120 testiin (ZL30/R30859901) ja 400 testiin
(ZL31/R30859902), katso Sarjan sisélté.

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

Kussakin lateksireagenssipullossa on vdhintdan 1,7 ml
(riittad 40 testiin). Ravista lateksia, jotta suspensio tasoittuu,
jaannostele tippa reaktiokortin ympyraan kutakin testattavaa
vilielmaa kohden.

Vaihe 2 Ota sekoitustikku ja poimi vahan viljelmaa koskettamalla
sita tikun littedlla paalla. Ohjenuorana on, ettd pitdisi
poimia sellainen maara kasvua, joka vastaa likimaarin kuutta
keskikokoista pesaketta. Ennen pesakkeiden naytteenottoa
DNaasiagarilta, joka on huuhdeltu suolahapolla, kallista levya

niin, etta suolahappo ei peitd kasvua.

Vaihe 3 Emulgoi viljelmanayte lateksitippaan hieromalla

tikun littedlla paalla. Hiero perusteellisesti, mutta ei
liian voimakkaasti tai kortin pinta voi vahingoittua.
Jotkin kannat, erityisesti muut lajit kuin S. aureus,

ovat vaikeita emulgoida. Tama on huomattava, koska
emulgoimattoman viljelman paakut voivat saada
lateksin ndyttamaan karkealta tai lankamaiselta luennan
yhteydessa. Levitd lateksia noin puoleen ympyran pinta-
alasta. Havita sekoitustikku turvallisesti.

Vaihe 4  Pyorita korttia varovasti enintdaan 20 sekuntia ja tutki
se agglutinaation varalta pitden korttia normaalilla
lukuetsisyydelld (25-35 cm) silmista. Al kayta
suurennuslasia. Saadut kuviot ovat selkeita ja voidaan
tunnistaa normaaleissa valaistusolosuhteissa.

Vaihe 5
TULOKSET
TULOSTEN LUKEMINEN

Positiivinen tulos

Havita kortti desinfiointiaineeseen — &la kdyta uudelleen.

Positiivisen tuloksen osoittaa agglutinaatiokuvio, jossa nakyy selvasti
lateksihiukkasten sakkautuminen ja maidonvalkoisen taustan alue
(kuva 1). Useimmat positiiviset reaktiot ovat lahes valittomia.

Negatiivinen tulos

Negatiivisen tuloksen osoittaa se, kun lateksi ei agglutinoidu ja
maitomainen ulkonakd pysyy olennaisesti muuttumattomana koko testin
ajan (kuva 2). On huomattava myos, etté negatiivisissa kuvioissa voi nakya
rakeisuuden jadnteitda kummankin reaktantin hiukkasluonteen vuoksi.

HUOMAUTUS: Lisddntynytta rakeisuutta voidaan havaita,
jos lateksisuspensioita pyoritetaan yli 20 sekuntia.

Karkeat tai lankamaiset reaktiot nakyvat valkoisina laikkuina tai
lankamaisina aggregaatteina (kuva 3), ja ne on tulkittava seuraavasti:—

1. Kun ne ndkyvat maitomaisen taustan kanssa, ne on kirjattava
negatiiviseksi tulokseksi.

2. Kun ne nakyvat kirkkaan taustan kanssa, ne ovat todennakoisesti
positiivisia.

Sellaisten tulosten tulkitsemisessa on oltava varovainen.

Kuva 3

Kuva 2

Kuva 1

LAADUNVALVONTA

Laadunvalvontatestaus on tehtdva jokaisen vastaanotetun ldhetyksen ja
uuden sarjan eranumeron osalta. Jokaisen laboratorion on noudatettava
valtiollisia ja paikallisia vaatimuksia.

Normaaleissa olosuhteissa kdy ilmi paivittdisessa testauksessa, jos
reagenssi ei toimi oikein. Lateksisuspensio on aina tarkistettava
rakeisuuden varalta, kun se tiputetaan testikortille. Osa rakeisuudesta
voidaan poistaa ravistamalla pontevasti, mutta jos on merkkeja
autoagglutinaatiosta, suspensiota ei pida kayttaa. Lisdksi S. aureusin ja
S. epidermidisin tunnettuja varastoviljelmia on kaytettava saannollisesti
kontrolleina.

TULOSTEN TULKITSEMINEN

Positiivinen reaktio osoittaa joko koagulaasin tai proteiini A:n tai
molempien lasndolon testattavassa viljelmdssa, ja negatiivinen tulos
osoittaa niiden puuttumisen.

MENETELMAN RAJOITUKSET
1. Erittdin suolaisilla kasvualustoilla, kuten mannitolisuola-agarilla,
kasvatetut ndytteet eivat yleensa emulgoidu hyvin, vaan tuottavat

karkeita tai lankamaisia reaktioita (katso Tulosten lukeminen), ja
niiden proteiinin A ja koagulaasin maara voi olla suhteellisen pieni.

2. Jotkin stafylokokkilajit S. aureusin lisdksi, kuten S. hyicus ja
S. intermedius, voivat antaa positiivisia tuloksia konventionaalisissa
koagulaasitesteissa® ja voivat myos reagoida lateksimenetelmalla.
Tarvittaessa nama lajit voidaan tunnistaa biokemiallisilla
testitoimenpiteilld, mutta niitd ei katsota kliinisesti kovinkaan
merkittaviksi ihmisille.



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

4. Joillakin streptokokeilla ja mahdollisesti muilla organismeilla on
immunoglobuliinia tai muita plasmaproteiineja sitovia tekijoitd,
jotka voivat reagoida lateksitestissa> %71, ja on useita lajeja, kuten
Escherichia coli ja Candida albicans, jotka pystyvét epaspesifisesti
agglutinoimaan lateksihiukkasia. Naiden organismien aiheuttamien
mahdollisten hairididen poistamiseksi on tehtava gramvarjdys, jotta
vain stafylokokkimorfologian organismit testataan.

5. Onmahdollista, ettd joillakin metisilliiniresistenteilld Staphylococcus
aureus (MRSA) -kannoilla on ylimaardinen kapseliantigeeni, joka
voi peittdd sakkautumistekijan ja proteiinin A ja voi siten antaa
negatiivisen tuloksen testissa.

ODOTETUT TULOKSET

Vahva agglutinaatio S. aureus-viljelmiss, ei agglutinaatiota stafylokokkien
kanssa, joissa ei ole sakkautumistekijaa tai proteiinia A.

SPESIFISET SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Staphaurex arvioitiin viidessa keskuksessa yhteensd 940 rutiininomaisella
kliinisellad isolaatilla (oletetusti stafylokokkia). Viljelmat testattiin myos
kahdella tai useammalla seuraavusta vakiintuneista menetelmista:
aluslevykoagulaasi, putkikoagulaasi, DNaasi, biokemialliset testit
(taulukko 1).

a) Herkkyys

525 testatuista kliinisista viljelmista tuotti positiivisen reaktion ainakin
yhdessa S. aureusin tunnistuksen vakiintuneessa testissa, ja 516 naista
naytteista oli positiivisia kahdessa tai useammassa testissa (taulukko
1).
Staphaurex tunnisti oikein 522/525 oletetusta S. aureus-viljelmasta.
Kahdessa kolmesta viljelmasta, jotka tuottivat negatiivisen tuloksen,
ei ollut sakkautumistekijaa, proteiini A:ta tai ne tuottivat vapaata
koagulaasia ja tunnistettiin siten muuksi stafylokokkilajiksi kuin
S. aureus. Kolmas ndyte ei ollut kdytettavissa lisatunnistukseen.
Staphaurexin herkkyyden laskettiin olevan 99,8 % (522/523).

b) Spesifisyys
Staphaurex antoi negatiivisen tuloksen 413/415 viljelmasta,
jotka eivat reagoineet mihinkdan S. aureusin tunnistuksen
vakiintuneeseen testiin (spesifisyys 99,5 %, taulukko 1). Kaksi
viljelmaa, jotka antoivat positiivisen tuloksen Staphaurexilla,
tunnistettiin molemmat S. saprophyticusiksi.

c) Ennustearvot

Positiivisten ja negatiivisten Staphaurex-testien ennustearvot olivat
99,6 % (522/524) ja 99,8 % (415/416).

d) Staphaurexin suorituskykya verrattiin kolmeen muuhun stafylokokin
lateksiagglutinaatiosarjaan kdyttamalla 508 kliinista isolaattia, joiden
joukossa oli 150 metisilliiniherkkaa Staphylococcus aureus (MSSA)
-organismia, 154 metisilliiniresistenttia S. aureus (MRSA) -organismia
ja 204 ei-S. aureus Staphylococcus spp -lajia. Staphaurex tuotti
herkkyyden 99,0 % ja spesifisyyden 97,1 % tutkimuksessa, mikali
verrattavissa muihin testattuihin sarjoihin.*2

Taulukko 1

S. aureusin tunnistus: korrelaatio
vakiintuneiden laboratoriotestien® ja Staphaurexin valilla
940 rutiininomaisessa kliinisessa viljelméassa

Staphaurex

+ — Yhteensa
S. aureus — positiivinen tulos 515 1* 516
kahdessa tai useammassa
vakiintuneessa testissa®
S. aureus — positiivinen tulos 7 2° 9
yhdessa vakiintuneessa testissa®
Ei S. aureus 2¢ 413 415
Yhteensd 524 416 940

2 Aluslevykoagulaasi, putkikoagulaasi, DNaasi, biokemialliset testit.
b Viljelmaa ei ollut saatavilla lisatutkimusta varten.

¢ Naissa viljelmissa ei ollut sakkautumistekijaa, proteiini A:ta eivatka
ne tuottaneet vapaata koagulaasia, ja itsendinen viitelaboratorio
havaitsi niiden olevan jokin muu stafylokokki kuin S. aureus.

d Molemmat viljelmat tunnistettiin S. saprophyticusiksi.
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UTILISATION PREVUE

Staphaurex™ est un test qualitatif d’agglutination sur lame au latex
pour faciliter la différenciation des isolats staphylococciques cultivés
sur gélose présentant un facteur d’agglutination et/ou de la protéine A,
en particulier Staphylococcus aureus, par rapport aux staphylocoques
ne possédant aucune de ces propriétés. Ce test est utilisé dans le cadre
d’un flux de travail diagnostique afin d’aider les cliniciens dans le choix
d’options thérapeutiques pour les patients susceptibles de présenter
des infections bactériennes. Ce dispositif n’est pas automatisé, n’est
destiné qu’a un usage professionnel et n’est pas un test diagnostique
complémentaire.

RESUME ET EXPLICATION DU TEST

Les tests au plasma coagulase sont souvent utilisés pour aider
I'identification de Staphylococcus aureus. Deux facteurs distincts
sont impliqués de maniere indépendante. Le test de coagulase sur
lame détecte le facteur d’agglutination cellulaire, parfois appelé
coagulase liée, qui réagit avec le fibrinogéne pour provoquer une
agrégation des organismes.'. Le test de coagulase en tube détecte la
staphylocoagulase extracellulaire, parfois appelée coagulase libre, qui
active la prothrombine et entraine donc la formation d’un caillot dans
le plasma. Environ 97 % des isolats humains de S. aureus possédent ces
deux facteurs; les souches ne présentant pas I'un ou l'autre des facteurs
se manifestent en proportions égales.2. Il est possible de rencontrer
des réactions faussement positives et négatives avec les deux tests?.

Plus de 95 % des souches humaines de S. aureus produisent de
la protéine A, indépendamment du facteur d’agglutination ou
de la staphylocoagulase ; ce phénomeéne peut étre cellulaire et /
ou extracellulaire®. La protéine A présente une affinité spécifique pour
le groupe fonctionnel Fc de I'immunoglobuline G (IgG).

PRINCIPE DE LA PROCEDURE

Il a été démontré que les cultures de S. aureus présentant un facteur
d’agglutination et de la protéine A pouvaient étre identifiées avec des
particules de latex enrobées de plasma humain, qui s’agglutinent lors
d’une procédure rapide sur lame®. Le réactif Staphaurex comprend des
particules de latex de polystyréne enrobées de fibrinogene et d’IgG.
Dans le cadre d’'un mélange sur lame avec une suspension d’organismes
S. aureus, la réaction du facteur d’agglutination avec le fibrinogéene
et / ou de la protéine A avec I'lgG entraine une agglutination rapide
et forte des particules de latex.

REACTIFS
CONTENUS DES KITS

Staphaurex ZL30/R30859901  ZL31/R30859902
120 tests 400 tests
1. Latex Test 3 flacons 10 flacons

compte-gouttes compte-gouttes

2. Cartes de réaction jetables 1 paquet 4 paquets
(RT64/R30369001)

3. Batonnets jetables 2 paquets 5 paquets
d’échantillonnage
et de mélange

4. Mode d’emploi 1 1

DESCRIPTION, PREPARATION POUR UTILISATION ET CONDITIONS
DE CONSERVATION RECOMMANDEES

Voir également Avertissements et précautions.

8C
2C

Latex Test est fourni prét a 'emploi et doit étre conservé en position
verticale entre 2 et 8°C; dans ces conditions, il conservera son activité
jusqu’a la date indiquée sur I'étiquette du flacon. Ne pas congeler.
Ne pas conserver a température ambiante (entre 15 et 30°C). Ne pas
exposer le réactif a une lumiére vive sur la paillasse.

Les cartes de réaction et les batonnets mélangeurs doivent étre
conservés a température ambiante (entre 15 et 30°C).

TEST LATEX | /\

Latex Test

3 flacons (ZL30/R30859901) ou 10 flacons
(ZL31/R30859902) contenant une suspension
tamponnée de latex de polystyrene, chaque
flacon contenant au minimum 1,7 ml (assez
pour 40 tests). Les particules de latex sont
enrobées de fibrinogéne et d’IgG humains.
Contient 0,025 % de conservateur Bronidox”.
Les matériaux d’origine humaine ont été testés
pour la présence d’antigénes de surface anti-
hépatite B, anti-VHC et anti-VIH-1/ VIH-2, pour
des résultats négatifs.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

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

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

Avertissement relatif aux allergénes. Les ampoules compte-gouttes
noires sur les flacons de réactif de latex test sont fabriquées en
caoutchouc naturel ; éviter tout contact direct avec la peau.

Remarque. Le réactif LATEX TEST contient du latex synthétique (et non
du caoutchouc naturel).

Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le
dispositif au fabricant et a l'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.

ASPECTS SANITAIRES ET DE SECURITE

1. ATTENTION : ce kit contient des composants d’origine humaine.
Aucune méthode de test ne peut offrir la garantie absolue que
les produits dérivés de sources humaines ne transmettront pas

d’infection. Par conséquent, tous les matériaux d’origine humaine
doivent étre considérés comme étant potentiellement infectieux.
Il est recommandé de manipuler ces réactifs et échantillons
de test en respectant les bonnes pratiques de travail en
laboratoire en vigueur. Les échantillons de test peuvent contenir
des organismes pathogenes et doivent étre manipulés avec les
précautions appropriées.

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

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

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

PRECAUTIONS ANALYTIQUES
1. Nepasutiliser les réactifs au-dela de la date de péremption indiquée.

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

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

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

L'agglutination se produisant aprés 20 secondes ne doit pas étre
interprétée comme un résultat positif. Une agitation prolongée
peut entrainer des réactions faussement positives avec certains
isolats a coagulase négative.

6. La contamination microbiologique des réactifs doit étre évitée,
celarisquerait de réduire la durée de vie du produit et de produire
des résultats erronés.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Pour en savoir plus sur le prélévement et le traitement des échantillons,
consulter un guide de référence standard.? Les cultures peuvent étre
testées directement depuis la plagque de culture principale si une
croissance suffisante est présente. Sinon, une sous-culture doit étre
créée avec de la gélose au sang ou nutritive pour des tests ultérieurs.
Les meilleurs résultats sont obtenus a partir de milieux enrichis,
comme la gélose au sang ou nutritive ; la gélose Columbia CNA et le
milieu Baird-Parker offrent également des résultats satisfaisants. ILEST
RECOMMANDE D’UTILISER DES CULTURES FRAICHEMENT PREPAREES
DE LA VEILLE. La croissance sur de la gélose DNase peut étre testée
dans un délai de 15 minutes aprées la submersion de la plaque a I'acide
chlorhydrique. Les organismes proliférant sur des milieux sélectifs
riches en sel, comme la gélose mannitol-sel, ont tendance a étre
“grossiers” ou “filandreux” dans le latex. L'interprétation des réactions
obtenues dans le test peut étre plus difficile quand ces milieux sont
utilisés. Il est recommandé de procéder a une coloration de Gram
de la culture en association avec le test de latex, afin de confirmer
la morphologie staphylococcique des organismes.

PROCEDURE
MATERIEL FOURNI

Le kit contient suffisamment de matériel pour 120 tests
(ZL30/R30859901) et 400 tests (ZL31/R30859902), voir Contenu
des kits.

PROCEDURE DU TEST

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

Etape 1 Chaque flacon de réactif de latex contient au minimum
1,7 ml (assez pour 40 tests). Agiter le latex pour obtenir
une suspension homogéne et verser une goutte dans un
cercle sur la carte de réaction pour chaque culture a tester.

Etape 2 Prendre un batonnet mélangeur et prélever une petite
quantité de la culture en la touchant avec I'extrémité
aplatie. A titre indicatif, il convient de prélever une
quantité a peu prés équivalente a six colonies de taille
moyenne. Avant I'échantillonnage de colonies dans de
la gélose DNase submergée dans l'acide chlorhydrique,
incliner la plaque de sorte que la croissance ne soit pas
couverte d’acide chlorhydrique.

Emulsifier 'échantillon de culture dans une goutte de
latex en frottant avec I'extrémité aplatie du batonnet.
Frotter soigneusement, mais pas trop vigoureusement,
sous peine d’endommager la surface de la carte.
Certaines souches, en particulier pour d’autres

espéces que S. aureus, restent difficiles a émulsifier ;

ce phénomene doit étre noté, car des agglomérats de
culture non émulsifiée peuvent produire une apparence
“grossiere” ou “filandreuse” du latex a la lecture.
Répartir le latex sur plus ou moins la moitié de la surface
du cercle. Jeter le batonnet mélangeur de fagon a ce
qu’il soit éliminé en toute sécurité.

Etape 3

Etape 4 Tourner la carte délicatement pendant un maximum de
20 secondes et chercher des traces d’agglutination en
tenant la carte a une distance normale de lecture (25
a 35 cm) par rapport aux yeux. Ne pas utiliser de loupe
grossissante. Les motifs obtenus sont nets et facilement

interprétables dans des conditions normales d’éclairage.

Etape 5 Jeter la carte dans une solution désinfectante ;

ne pas réutiliser.
RESULTATS
LECTURE DES RESULTATS
Résultat positif

Un résultat positif est indiqué par le développement d’un profil
d’agglutination avec une agglomération clairement visible des
particules de latex et une disparition du fonds laiteux (Figure 1).
La plupart des réactions positives sont quasi instantanées.

Résultat négatif

Dans une réaction négative, le latex ne s’agglutine pas et l'aspect

laiteux reste notablement inchangé tout au long du test (Figure 2).

Noter que des traces de granularité peuvent étre observées dans

des profils négatifs, en raison de la nature des particules des deux

agents réactifs.

REMARQUE : une granularité accrue peut étre observée si les

suspensions de latex sont agitées pendant plus de 20 secondes.

Les réactions grossiéres ou filandreuses apparaissent sous la forme

de taches blanches ou d’agrégats filandreux (Figure 3) et doivent étre

interprétées de la fagon suivante :

1. Lorsqu’elles sont accompagnées d’un fond blanc, elles doivent
étre notées comme négatives.

2. Lorsgu’elles sont accompagnées d’un fond transparent, il y a des
chances qu’elles soient positives.



Veiller a faire preuve de précaution dans l'interprétation de
ces résultats.

Figure 1

Figure 2 Figure 3

CONTROLE QUALITE

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

Dans des circonstances normales, les tests quotidiens mettront en
évidence un éventuel dysfonctionnement du réactif. La suspension
de latex doit toujours é&tre inspectée pour y déceler des traces
de granularité lorsqu’elle est déposée sur la carte de test. Il est
possible de supprimer un certain degré de granularité en secouant
vigoureusement, mais en cas de signes d’autoagglutination,
la suspension ne doit pas étre utilisée. En outre, des cultures
souches connues de S. aureus et S. epidermidis doivent étre utilisées
régulierement en tant que controles.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Une réaction positive indique la présence de coagulase, de protéine A
ou les deux, dans la culture testée, tandis qu’un résultat négatif
indique leur absence.

LIMITES DE LA PROCEDURE

1. Les échantillons cultivés dans un milieu supplémenté riche en
sel, comme la gélose mannitol-sel, ont tendance a mal réagir
a I’émulsification et a produire des réactions “grossiéres”
ou “filandreuses” (voir Lecture des résultats) et peuvent étre
relativement pauvres en protéine A et en coagulase.

2. Certaines especes de Staphylococcus autres que S. aureus,
notamment S. hyicus et S. intermedius, peuvent produire des
résultats positifs dans les tests de coagulase conventionnels® et
réagir a la procédure au latex. Si nécessaire, ces espéces peuvent
étre identifiées par des procédures de test biochimique, mais
elles ne sont pas considérées comme présentant une importance
clinique majeure chez I'étre humain.

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

4. Certains streptocoques et possiblement d’autres organismes
possedent de I'immunoglobuline ou d’autres facteurs de liaison
aux protéines plasmatiques pouvant réagir dans le test de
latex>®71°, Enfin, plusieurs espéces, comme Escherichia coli et
Candida albicans, peuvent s’agglutiner de maniére non spécifique
avec les particules de latex. Afin d’éliminer toute interférence
potentielle de la part de ces organismes, une coloration de Gram
doit étre effectuée pour garantir que seuls des organismes a la
morphologie staphylococcique soient testés.

5. |l est possible que certaines souches de Staphylococcus aureus
résistant a la méthicilline (SARM) présentent un antigéne
capsulaire additionnel pouvant masquer le facteur d’agglutination
et la protéine A, produisant ainsi un résultat négatif avec le test.

RESULTATS ATTENDUS
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Forte agglutination avec les cultures de S. aureus, aucune agglutination
avec les staphylocoques ne possédant pas de faction d’agglutination
ni de protéine A.

CARACTERISTIQUES SPECIFIQUES DE PERFORMANCES

Staphaurex a été évalué dans cing centres sur un total de 940 isolats
cliniques de routine (présumés staphylococciques). Les cultures ont
également été testées par deux ou plus des procédures établies
suivantes : coagulase sur lame, coagulase en tube, DNase, tests
biochimiques (tableau 1).
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et 516 de ces échantillons étaient positifs dans deux tests ou
plus (tableau 1).
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Tableau 1

Identification de S. aureus : corrélation entre les
tests de laboratoire établis® et Staphaurex
sur 940 cultures cliniques de routine

Staphaurex
+ — Totaux

S. aureus — résultat positif dans 515 1* 516
deux tests établis ou plus®

S. aureus — résultat positif dans 7 2¢ 9
un test établi®

Pas S. aureus 2¢ 413 415
Totaux 524 416 940

a Coagulase surlame, coagulase en tube, DNase, tests biochimiques.
Culture non disponible pour une évaluation approfondie

¢ Ces cultures ne présentaient pas de facteur de coagulation ni de
protéine A ou ne produisaient pas de coagulase libre, et ont été
identifiées comme étant des staphylocoques autres que S. aureus
par un laboratoire de référence indépendant.

d Les deux cultures ont été identifiées comme étant S. saprophyticus.
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Staphaurex

OPIS, PRIPREMA ZA UPORABU | PREPORUCENI UVJETI ZA POHRANU

Pogledajte i Upozorenja i mjere opreza.

8C
2C

Testni lateks isporuduje se spreman za uporabu i treba ga Cuvati
u uspravnom polozaju na temperaturi od 2 do 8 °C, gdje ¢e zadrzati
aktivnost najmanje do datuma navedenog na naljepnici boce.
Nemojte zamrzavati. Izbjegavajte pohranu na sobnoj temperaturi
(od 15 do 30 °C). Nemojte drzati reagens na jakom svjetlu na stolu.

Reakcijske kartice i Stapice za mijeSanje treba Cuvati na sobnoj
temperaturi (od 15 do 30 °C).

TEST LATEX | /\

Testni lateks

.. Y/120
... /400

ZL30/R30859901
ZL31/R30859902

PREDVIDENA UPORABA

Staphaurex™ je kvalitativni lateks aglutinacijski test na stakalcima koji
sluzi kao pomo¢ u diferenciranju izolata stafilokoka uzgojenih na agaru
koji posjeduju faktor nakupljanja i/ili protein A, osobito Staphylococcus
aureus, od stafilokoka koji ne posjeduju nijedan od navedenih faktora.
Upotrebljava se u dijagnostickom tijeku rada kao pomoc¢ lije¢nicima u
mogucnostima lijeenja bolesnika kod kojih postoji sumnja u bakterijske
infekcije. Ovaj proizvod nije automatiziran, namijenjen je iskljucivo za
profesionalnu uporabu i nije popratni dijagnosticki test.

SAZETAK | OBJASNJENJE TESTA

Plazma koagulaza testovi Cesto se upotrebljavaju kao pomo¢ pri
identificiranju bakterije Staphylococcus aureus. Dva su razli¢ita faktora
uklju¢ena neovisno. Testom koagulaze na stakalcu otkriva se faktor
nakupljanja povezan sa stanicom, koji se ponekad naziva i vezanom
koagulazom, a koji reagira s fibrinogenom i tako uzrokuje agregaciju
organizama''. Testom koagulaze u epruveti otkriva se izvanstani¢na
stafilokok kagulaza, koja se ponekad naziva i slobodnom koagulazom,
koja aktivira protrombin i tako pokrece stvaranje ugrusaka u plazmi.
Priblizno 97 % ljudskih izolata S. aureus posjeduje oba faktora; sojevi
kojima nedostaje jedan od faktora pojavljuju se u priblizno jednakim
omjerimaZ. Lazno pozitivne i lazno negativne reakcije mogu se susresti
s oba testa’.

Preko 95 % ljudskih sojeva S. aureus proizvodi protein A, neovisno
o faktoru nakupljanja ili stafilokok koagulazi, a to moze biti povezano
sa stanicom i/ili izvanstani¢no®. Protein A ima specifi¢an afinitet za
Fc dio imunoglobulina G (IgG).

NACELO POSTUPKA

Dokazano je da se kulture S. aureus koje posjeduju faktor nakupljanja
i protein A mogu identificirati uporabom Ccestica lateksa obloZenih
ljudskom plazmom, koje se aglutiniraju u brzom postupku na stakalcu®.
Reagens Staphaurex sastoji se od cestica polistirenskog lateksa koje
su obloZene fibrinogenom i IgG-om. Kada se pomijesa na stakalcu
sa suspenzijom organizama S. aureus, reakcija faktora nakupljanja
s fibrinogenom i/ili proteina A s IgG-om uzrokuje brzu, jaku aglutinaciju
Cestica lateksa.

REAGENSI
SADRZAJ KOMPLETA
Staphaurex ZL30/R30859901 ZL31/R30859902
120 testova 400 testova
1. Testni lateks 3 bocice s kapaljkom 10 bocica s kapaljkom
2. Jednokratne 1 pakiranje 4 pakiranja
reakcijske kartice
(RT64/R30369001)
3. Jednokratni Stapici 2 paketa 5 paketa
za uzorkovanje
i mijeSanje
4. Upute za uporabu 1 1

3 bocice (ZL30/R30859901) ili 10 bocica(ZL31/
R30859902) koje sadrzavaju puferiranu
suspenziju polistirenskog lateksa; svaka
bocica sadrzava najmanje 1,7 ml (dovoljno
za 40 testova). Cestice lateksa obloZene su
ljudskim fibrinogenom i I1gG-om. Sadrzava
0,025 % konzervansa Bronidox".

Materijali ljudskog podrijetla testirani su na
prisutnost povrsinskog antigena hepatitisa B,
anti-HCV i anti-HIV-1/HIV-2 i utvrdeno je da
su negativni.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu. Samo za profesionalnu
uporabu.

Informacije o potencijalno opasnim komponentama potrazite
u sigurnosno-tehnickom listu proizvodaca i naljepnici proizvoda.

Upozorenje na alergene. Crni gornji dijelovi kapaljke bocica s testnim
lateksnim reagensom izradeni su od prirodne gume pa izbjegavajte
izravan kontakt s kozom.

Napomena. TESTNI LATEKSNI reagens sadrzava sinteticki lateks (ne
prirodnu gumu).

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s proizvodom
treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj
se korisnik i/ili pacijent nalaze. U slu¢aju neispravnog rada nemojte
upotrebljavati proizvod.

INFORMACIJE O ZDRAVLJU | SIGURNOSTI

1. OPREZ: Komplet sadrzava komponente ljudskog podrijetla. Nijedna
metoda testiranja ne mozZe s potpunom sigurnoséu tvrditi da
pripravci dobiveni iz ljudskih izvora nece prenijeti infekciju. Stoga
se sav materijal ljudskog podrijetla treba smatrati potencijalno
infektivnim. Preporucuje se da se ovim reagensimaitestnimispitcima
rukuje prema utvrdenoj dobroj praksi laboratorijskog rada.
Testni ispitci mogu sadrzavati patogene organizme i s njima se
mora postupati uz odgovarajuce mjere opreza.

2. Opremu za viSekratnu uporabu treba sterilizirati bilo kojim
odgovarajué¢im postupkom nakon uporabe, iako je poZeljna
metoda autoklaviranje 15 minuta na 121 °C. Jednokratni
materijal treba autoklavirati ili spaliti. Proliveni potencijalno
infektivni materijal treba odmah ukloniti upijaju¢om papirnatom
maramicom, a kontaminirana podrucja obrisati standardnim
bakterijskim dezinficijensom. Materijali koriSteni za ciS¢enje
prolivenog materijala, ukljucujuci rukavice, trebaju se odloziti kao
bioloski opasni otpad.

3. Nemojte pipetirati ustima. Nosite laboratorijsku kutu, rukavice za
jednokratnu uporabu i zastitu za oci tijekom rukovanja ispitcima
i izvodenja testa. Po zavrSetku temeljito operite ruke.

4. Kada ih se upotrebljava u skladu s nacelima dobre laboratorijske
prakse, dobrim standardima higijene na radnome mjestu
i uputama u ovim Uputama za uporabu, smatra se da isporuceni
reagensi ne predstavljaju opasnost za zdravlje.

ANALITICKE MJERE OPREZA

1. Nemojte upotrebljavati reagense nakon isteka roka trajanja
navedenog na ambalazi.

2. Lateksne reagense prije uporabe treba ostaviti da dosegnu sobnu
temperaturu (od 15 do 30 °C). Lateksni reagensi koji prije uporabe
pokazuju znakove agregacije ili ,,rudanja” mozda su bili zamrznuti
i ne bi se trebali upotrebljavati.

3. Kod uporabe bocica s kapaljkama vazno je da ih se drzi okomito
i da se kap formira na vrhu mlaznice. Ako se mlaznica smoci, oko
kraja ¢e se stvoriti neodgovarajuci volumen, a ne na vrhu; ako se
to dogodi, osusite mlaznicu prije nego Sto nastavite.

4. Nemojte dodirivati reakcijska podrucja na karticama.

Aglutinaciju koja se pojavi nakon 20 sekundi nemojte tumaciti
kao pozitivan rezultat. Dugotrajno ljuljanje moze rezultirati lazno
pozitivnim reakcijama u nekih koagulaza-negativnih izolata.

6. Mikrobiolosku kontaminaciju reagensa treba izbjegavati jer moze
skratiti vijek trajanja proizvoda i uzrokovati pogresne rezultate.

PRIKUPLJANJE ISPITKA | PRIPREMA

Za pojedinosti o prikupljanju i obradi ispitaka potrebno je konzultirati
standardni udzbenik®. Kulture se mogu testiratiizravno s ploCe primarne
kulture ako je rast dovoljan. Alternativno treba napraviti potkulturu na
krvnom ili hranjivom agaru za naknadno testiranje. Najbolji rezultati
postizu se s obogac¢enim medijima kao $to su krvni agar ili hranjivi agar;
Columbia CNA agar i Baird-Parker medij takoder daju zadovoljavajuce
rezultate. PREPORUCUJE SE UPORABA SVJEZIH KULTURA UZGOJENIH
PREKO NOCI. Rast iz agara DNaze moZe se testirati unutar 15 minuta
od prelijevanja plocice klorovodi¢nom kiselinom. Organizmi koji rastu
na selektivnim medijima s visokim udjelom soli, kao $to je Manitol-slani
agar, imaju tendenciju ne emulgirati dobro te pokazuju ,hrapavost” ili
,Vlaknastost” u lateksu, a tumacenje reakcija dobivenih u testu moze
biti otezano kada se upotrebljavaju ti mediji. Preporucuje se da se
kultura oboji po Gramu zajedno s lateks testom kako bi se potvrdila
stafilokokna morfologija organizama.

POSTUPAK

DOSTAVLIENI MATERIJALI

Isporuceno je dovoljno materijala za 120 testova (ZL30/R30859901)
i 400 testova (ZL31/R30859902), pogledajte Sadriaj kompleta.

TESTNI POSTUPAK
Pazljivo procitajte Analiticke mjere opreza prije izvodenja testa.

Korak 1. Svaka bocica lateksnog reagensa sadrzava minimalno
1,7 ml (dovoljno za 40 testova). Protresite lateks kako
biste dobili ravnomjernu suspenziju i pipetirajte jednu kap
u krug na reakcijskoj kartici za svaku kulturu koja se testira.

Korak 2. Uzmite Stapi¢ za mijeSanje i pokupite malo kulture
dodirujuéi je ravnim krajem Stapica. Kao vodilja, treba
odabrati koli¢inu rasta koja je otprilike jednaka kao $est
kolonija prosjecne veli¢ine. Prije uzorkovanja kolonija
s agara DNaze koji je preliven klorovodi¢nom kiselinom,
nagnite plocu tako da izraslina ne bude prekrivena
klorovodi¢nom kiselinom.

Korak 3. Emulgirajte uzorak kulture u kapi lateksa trljanjem
ravnim krajem Stapica. Trljajte temeljito, ali ne prejako
jer bi se povrsina kartice mogla ostetiti. Neki sojevi,
osobito vrste koje nisu S. aureus i dalje se tesko
emulgiraju i to treba imati na umu, bududi da grudice
neemulgirane kulture mogu uciniti da lateks izgleda
,hrapav” ili ,vlaknaste” pri oCitanju. Rasirite lateks na
otprilike polovicu povrsine kruga. Stapic¢ za mijesanje
odlozite sigurno u otpad.

Korak 4. Lagano rotirajte karticu do 20 sekundi i provjerite je li doslo
do aglutinacije, drzeci karticu na normalnoj udaljenosti za
ocitanje (od 25 do 35 cm) od o¢iju. Nemojte upotrebljavati
povecalo. Dobiveni obrasci su jasni i mogu se prepoznati
u svim normalnim uvjetima osvjetljenja.

Korak 5. OdloZite karticu u dezinficijens — nemojte je ponovno

upotrijebiti.
REZULTATI
OCITANJE REZULTATA

Pozitivan rezultat

Pozitivan rezultat naznacen je razvojem aglutiniranog uzorka koji
pokazuje jasno vidljivo nakupljanje Cestica lateksa s prociS¢avanjem
mlijene pozadine (slika 1.). Vecina pozitivnih reakcija bit ¢e gotovo
trenutna.

Negativan rezultat

Negativan rezultat indiciran je kada lateks ne aglutinira i mlijecni
izgled ostaje bitno nepromijenjen tijekom testa (slika 2.). Takoder
treba napomenuti da se tragovi zrnatosti mogu vidjeti u negativnim
uzorcima zbog Cesticne prirode obaju reaktanata.

NAPOMENA: Povecana zrnatost moze se uociti ako se suspenzije
lateksa rotiraju dulje od 20 sekundi.

Hrapave ili vlaknaste reakcije pojavljuju se kao bijele mrlje ili vlaknasti
agregati (slika 3.) i treba ih tumaditi na sljededi nacin:—

1. Ako ih prati mlijecna pozadina, treba ih zabiljeziti kao negativne.

2. Ako ih prati jasna pozadina, vjerojatno ce biti pozitivni.

Potrebno je paziti prilikom tumacdenja takvih rezultata.
Slika 1.

Slika 2. Slika 3.

KONTROLA KVALITETE

Testiranje kontrole kvalitete treba provesti sa svakom posiljkom i novim
primljenim serijskim brojem kompleta. Svaki laboratorij treba slijediti
svoje drzavne i lokalne zahtjeve.

U normalnim okolnostima postat ¢e ocito u svakodnevnom testiranju
ako reagens ne radi ispravno. Suspenziju lateksa uvijek je potrebno

rovijeriti zbog zrnatosti dok je se ispusta na ispitnu karticu. Nesto
zrnatosti moze se ukloniti snaznim muckanjem, ali ako postoje dokazi
o autoaglutinaciji, suspenzija se ne smije upotrebljavati. Osim toga,
povremeno bi se trebale upotrebljavati poznate mati¢ne kulture
S. aureus i S. epidermidis kao kontrole.

TUMACENJE REZULTATA

Pozitivna reakcija ukazuje na prisutnost ili koagulaze ili proteina A,

ili oboje, u kulturi koja se testira, a negativan rezultat ukazuje na

njihovu odsutnost.

OGRANICENJA POSTUPKA

1. Ispitci uzgojeni na medijima s visokim udjelom soli kao sto je
Manitol-slani agar imaju tendenciju da ne emulgiraju dobro dajuci

,hrapave” ili ,vlaknaste” reakcije (pogledajte Ocitanje rezultata)
i mogu biti relativno slabi u sadrzaju proteina A i koagulaze.

2. Neke vrste stafilokoka uz S. aureus, osobito S. hyicus
i S. intermedius, mogu dati pozitivne rezultate u konvencionalnim
testovima koagulaze®, a takoder mogu reagirati u postupku
s lateksom. Ako je potrebno, te se vrste mogu identificirati
postupcima biokemijskih testova, ali se ne smatraju od velikog
klinickog znacaja za Covjeka.



Neke druge koagulaza-negativne vrste stafilokoka, kao sto je
S. capitis, posjeduju faktore vezanja proteina plazme®, ali one
nisu reagirale u testu Staphaurex. Medutim, nekoliko sojeva koji
su biokemijski identificirani kao S. saprophyticus dalo je slabe
pozitivne reakcije i mozda ¢e biti potrebna daljnja identifikacija
urinarnih izolata.

Neki streptokoki i vjerojatno drugi organizmi posjeduju
imunoglobulin ili druge faktore vezanja proteina plazme koji
mogu reagirati u lateksnom testu>%7° i nekoliko je vrsta kao $to
su Escherichia coli i Candida albicans koje mogu nespecificno
aglutinirati Cestice lateksa. Kako bi se eliminirale moguce smetnje
od tih organizama, potrebno je izvrsiti bojenje po Gramu tako da
se testiraju samo organizmi sa stafilokoknom morfologijom.

Moguce je da neki sojevi Staphylococcus aureus otporni na
meticilin (MRSA) posjeduju dodatni kapsularni antigen koji moze
maskirati faktor nakupljanja i protein A i kao takvi mogu dati
negativan rezultat testa.

OCEKIVANI REZULTATI

Jaka aglutinacija s kulturama S. aureus, bez aglutinacije sa stafilokokima
koji ne posjeduju ni faktor nakupljanja ni protein A.
SPECIFIENE RADNE ZNACAJKE

Staphaurex je procijenjen u pet centara na ukupno 940 rutinskih
(pretpostavljenih stafilokoknih) klini¢kih izolata. Kulture su takoder
testirane s pomocu dvaju ili nekoliko od sljedecih utvrdenih postupaka:
koagulaza na stakalcu, koagulaza u epruveti, DNaza, biokemijski
testovi (tablica 1.).

a)

b)

<)

d)

Osjetljivost

525 testiranih klinickih kultura dalo je pozitivnu reakciju u barem
jednom od utvrdenih testova za identifikaciju S. aureusa, a 516 od
tih uzoraka bilo je pozitivno u dva ili vise testova (tablica 1.).

Staphaurex je ispravno identificirao 522 od 525 pretpostavljenih
kultura S. aureus. Dvije od tri kulture koje su dale negativan
rezultat nisu imale faktor nakupljanja, protein A niti su proizvodile
slobodnu koagulazu te su naknadno identificirane kao stafilokokne
vrste koje nisu S. aureus. Tredi uzorak nije bio dostupan za daljnju
identifikaciju. lzracunato je da je osjetljivost testa Staphaurex
iznosi 99,8 % (522/523).

Specifiénost

Staphaurex je dao negativan rezultat s 413 od 415 kultura koje
nisu reagirale ni na jedan od utvrdenih testova za identifikaciju
S. aureus (specifiénost 99,5 %, tablica 1.). Dvije kulture koje su
dale pozitivan rezultat s testom Staphaurex identificirane su kao
S. saprophyticus.

Prediktivne vrijednosti

Prediktivne vrijednosti pozitivnog i negativnog testa Staphaurex
bile su 99,6 % (522/524) odnosno 99,8 % (415/416).

Radna znacajke testa Staphaurex usporedene su s 3 druga kompleta
za stafilokoknu lateks aglutinaciju uporabom 508 klinickih izolata
150 organizama Staphylococcus aureus (MSSA) osjetljivih na
meticilin, 154 organizma S. aureus (MRSA) otporna na meticilin
i 204 stafilokoka spp. Staphaurex koja nisu S. aureus te su rezultirale
osjetljivos¢u od 99,0 % i specificnoséu od 97,1 % u ispitivanju koje
je bilo usporedivo s drugim testiranim kompletima.

d

Tablica 1.

Identifikacija S. aureus: korelacija izmedu
utvrdenih laboratorijskih testova® i testa Staphaurex
na 940 rutinskih klinickih kultura

Staphaurex
+ - Ukupno

S. aureus — pozitivan rezultat 515 1* 516

u dva ili vise odobrenih testova®

S. aureus — pozitivan rezultat 7 2¢ 9

u jednom odobrenom testu?®

Nije S. aureus 2¢ 413 415
Ukupno 524 416 940

Koagulaza na stakalcu, koagulaza u epruvet, DNaza, biokemijski
testovi.

Kultura nije bila dostupna za daljnje istrazivanje.

Te kulture nisu posjedovale faktor nakupljanja, protein A niti su
proizvodile slobodnu koagulazu te je utvrdeno da su stafilokoki
osim S. qureus u nezavisnom referentnom laboratoriju.

Obje kulture identificirane kao S. saprophyticus.
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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Staphaurex™ egy kvalitativ latex targylemez-agglutinacids teszt,
amely segiti az agglutindcids faktorral és/vagy ,A” fehérjével
rendelkezd agaron tenyésztett Staphylococcus izoldatumok,
kilonosen a Staphylococcus aureus megkiilonboztetését azoktdl a
Staphylococcusoktdl, amelyek egyik faktorral sem rendelkeznek. A
termék diagnosztikai munkafolyamatban hasznélatos, hogy segitse
a klinikusokat a bakteridlis fert6zésre gyanus betegek kezelési
lehetdségeinek kivalasztdsaban. Az eszkdz nem automatizalt, kizardlag
szakemberek dltali hasznalatra szolgél, és nem kételezé diagnosztikai
eszkoz.

A TESZT OSSZEFOGLALASA ES ISMERTETESE

A Staphylococcus aureus azonositasahoz segitségként gyakran
alkalmazzdk a plazmakoaguldz teszteket. Két kiilonb6z6 faktor
egymastdl fuggetlenul jatszik szerepet. A targylemez koagulaz
teszt a sejtekhez kapcsolddo agglutinacios faktort (néha kotott
koagulaznak nevezik) mutatja ki, amely a fibrinogénnel reagélva
a mikroorganizmusok aggregdcidjat okozza'. A csé koagulaz teszt
az extracelluldris staphylococcus koaguldzt (néha szabad koagulaznak
nevezik) mutatja ki, amely aktivélja a protrombint, ezéltal elinditva a
vérrogképzGdést a plazmaban. Ahuman S. aureus izolatumok kortlbeldl
97%-a rendelkezik mindkét faktorral; a csak egyik faktorral rendelkezé
térzsek nagyjabol ugyanolyan ardnyban fordulnak el6?. Mindkét teszt
esetében eléfordulhatnak dlpozitiv és alnegativ reakciok?.

A human S. aureus torzsek tobb mint 95%-a termel ,A” fehérjét,
fuggetlentl az agglutinacios faktortdl vagy a staphylococcus
koaguldztdl, és ez lehet sejthez kapcsolodd és/vagy extracellularis®.
Az A" fehérje specifikus affinitassal rendelkezik azimmunglobulin G (IgG)
Fc-egysége irant.
AZ ELJARAS ELVE

Kimutattak, hogy az agglutindcids faktorral és ,A” fehérjével
rendelkez6 S. aureus kultirak azonosithatok human plazmaval bevont
latex részecskékkel, amelyek egy gyors térgylemezes eljards sordn
agglutindlédnak®. A Staphaurex reagens fibrinogénnel és IgG-vel bevont
polisztirol latex részecskékbdl all. Amikor egy targylemezen S. aureus
mikroorganizmusok szuszpenzidjaval keverik 6ssze, az agglutinaciés
faktor reakcidja a fibrinogénnel és/vagy az ,A” fehérje reakcidja az

REAGENSEK

MUNKAVEDELMI SZABALYOK

AZ ELJARAS MENETE

A KESZLET TARTALMA

ZL30/R30859901
120 teszt

Z131/R30859902
400 teszt

Staphaurex

1. Vizsgalati Latex 3 cseppentds flakon 10 cseppentds flakon

2. Egyszer hasznalatos
reakciokartyak
(RT64/R30369001)

3. Egyszer hasznalatos
mintavételi
éskeverGpalcak

1 csomag 4 csomag

2 koteg

5 koteg

4. Hasznalati utasitds 1 1

LEIRAS, ELOKESZITES FELHASZNALASHOZ ES AJANLOTT
TAROLASI FELTETELEK

Lasd még a Figyelmeztetések és 6vintézkedések cimi részt.

8C
2C

A vizsgalati latexet hasznalatra készen széllitjuk, és fuggé6leges
helyzetben, 2—-8 °C-on kell tarolni, igy meg6rzi aktivitasat legalabb
a flakon cimkéjén feltlintetett datumig. Ne fagyassza le! Kerllje
a szobahémérsékleten (15-30 °C) torténd tarolast. Ne tartsa a reagenst
er@s fényben a munkaasztalon.

A reakcidkartydkat és a keverépalcakat szobahémérsékleten (15-30 °C)
kell tarolni.

Vizsgalati latex

3 flakon (ZL30/R30859901) vagy 10 flakon
(ZL31/R30859902), amelyek pufferelt
polisztirol latex szuszpenzidt tartalmaznak,
flakononként legalabb 1,7 ml-t (ami 40 teszthez
elegendd). A latexrészecskék humdn
fibrinogénnel és IgG-vel vannak bevonva.
0,025% Bronidox” tartdsitdszert tartalmaz.

A human eredet(i anyagokat hepatitis B
fellleti antigén, anti-HCV és anti-HIV-1/HIV-2
jelenlétére tesztelték, és negativnak taldltak.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra. Kizardlag szakemberek
altali hasznélatra.

A potencidlisan veszélyes OsszetevGkkel kapcsolatosan a gyarto
biztonsagi adatlapjan és a termékcimkén talal informacidkat.

Allergénekkel kapcsolatos figyelmeztetés. A vizsgélati latexreagens
flakonok fekete cseppentd kortéi természetes gumibodl késziltek,
ezért kerllje a kozvetlen bérrel vald érintkezést.

MEGJEGYZES: A VIZSGALATI LATEX reagens szintetikus (nem természetes
gumi) latexet tartalmaz.

A késziilékkel 6sszefiiggé minden sulyos varatlan eseményt jelenteni
kell a gyarténak, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatésaga
felé, ahol a felhasznald és/vagy a beteg tartdzkodik. Meghibasodas
esetén ne haszndlja a késziiléket

1. VIGYAZAT: Ez a készlet humén eredet(i 6sszetev6ket
tartalmaz. Egyetlen tesztelési mddszer sem szavatolja teljes
bizonyossaggal, hogy a human forrasokbdl szarmazd termékek
nem terjesztenek fert6zést. Ezért minden human eredet( anyagot
potencidlisan fert6zének kell tekinteni. Javasoljuk, hogy ezeket a
reagenseket és vizsgalati mintakat a bevalt helyes laboratériumi
munkamaodszerekkel manipulaljak. A vizsgalati mintak patogén
mikroorganizmusokat tartalmazhatnak, és azokat megfelel§
dvintézkedésekkel kell manipulalni.

2. Anem egyszer hasznélatos késziilékeket hasznalat utdn sterilizalni
kell barmilyen megfelel§ eljarassal, bar a javasolt modszer a
15 perces, 121 °C-on torténd autoklavozas. Az egyszer hasznélatos
eszkozoket autoklavozni kell vagy el kell égetni. A kiomlott
potencidlisan fert6z6 anyagokat azonnal fel kell toréIni nedvszivoe
papirkendével, és a fert6zott terlleteket le kell t6roIni szabvanyos
bakterialis fertétlenitészerrel. A kiomlott anyagok feltakaritasahoz
haszndlt anyagokat, beleértve a keszty(ket is, bioldgiailag
veszélyes hulladékként kell artalmatlanitani.

3. Ne pipettdzzon szajjal. A mintdk manipulaldsa és a vizsgalat
elvégzése sordn viseljen laboratériumi képenyt, egyszer
hasznalatos keszty(t és védGszemiiveget. Befejezés utan a kezét
alaposan mossa meg.

4. A helyes laboratériumi gyakorlat elveinek, a helyes munkahelyi
higiéniai el6irasoknak és a jelen hasznalati Gtmutatéban foglalt
utasitasoknak megfelel6en hasznalva a biztositott reagensek nem
jelentenek veszélyt az egészségre.

ANALITIKAI OVINTEZKEDESEK
1. Ne haszndlja a reagenseket a megadott lejarati datum utén.

2. Hasznalat el6tt a latexreagenseket hagyni kell szobah6mérsékletre
(15-30 °C) melegedni. Azok a latexreagensek, amelyek a hasznalat
el6tt aggregacio vagy ,,csomosodas” jeleit mutatjak, lehet, hogy le
voltak fagyasztva, és nem hasznalhatok fel.

3. Fontos, hogy a cseppent8s livegek hasznalatakor azokat
fuggdlegesen tartsak, és a csepp a cseppentd hegyénél alakuljon
ki. Ha a cseppent6 benedvesedik, akkor nem a hegyénél, hanem
a vége korll fog nem megfelel§ térfogatu csepp képzédni. llyen
esetben szaritsa meg a cseppentét, miel6tt tovabblépne.

4. Ne érintse meg a kartyak reakcidteruleteit.

5. A 20 mdsodperc utdn megjelené agglutinaciot ne tekintse
pozitiv eredménynek. Az elhlizddé ide-oda mozgatds hamis
pozitiv reakciokat eredményezhet egyes koagulaz-negativ
izoldtumok esetében.

6. KerulIni kell a reagensek mikrobioldgiai szennyez6dését,
mivel ez csékkentheti a termék élettartamat, és téves
eredményeket okozhat.

MINTAVETEL ES -ELOKESZITES

A mintavétel és -kezelés részleteirél a megfeleld hivatalos tankényvben
olvashat®. A kulturdk kozvetlenil az elsédleges kulturalemezrgl
is vizsgalhatok, ha megfelel6 mértékl novekedés tapasztalhato.
Alternativ megoldasként a késébbi vizsgdlathoz vér- vagy tdpanyag-
agaron szubkulturat kell késziteni. A legjobb eredményeket dusitott
taptalajon, példaul vér- vagy tapanyag-agaron kapjuk; a Columbia CNA
agar és a Baird-Parker tptalaj szintén kielégit6 eredményeket ad. AZ EGY
EJSZAKAN AT TENYESZTETT FRISS KULTURAK HASZNALATA AJANLOTT.
A DN-az agarrol szirmazd tenyészet a lemez sésavval torténd elarasztasa
utan 15 percen belul vizsgalhaté. A magas sotartalmu szelektiv
taptalajon, példdul mannit-sé agaron tenyész6 mikroorganizmusok
hajlamosak , egyenetlenséget” vagy ,szalasodast” mutatni a latexben, igy
avizsgalat sordn kapott reakciok értelmezése nehezebb lehet, ha ezeket
a taptalajokat hasznaljak. Javasolt a kultdrat a latex teszt mellett
Gram-festéssel is megvizsgalni, a mikroorganizmusok staphylococcus
morfoldgiadjanak megerdésitése érdekében.

BIZTOSITOTT ANYAGOK

120 teszthez (ZL30/R30859901) és 400 teszthez (ZL31/R30859902)
elegendd anyagot biztositunk, lasd: ,,A készlet tartalma” cimd részt.

TESZTELIARAS

A vizsgalat elvégzése el6tt figyelmesen olvassa el az ,Analitikai
Ovintézkedések” cim(i részt.

1.1épés Minden egyes latexreagenses flakon legalabb 1,7 ml-
ttartalmaz (40 teszthez elegendd). Rézza fel a latexet, hogy
egyenletes szuszpenzidt kapjon, és adagoljon egy cseppet
a reakcidkartyan lévé korbe minden egyes vizsgélandd
kultdra esetében.
2.1épés Egy keverGpalca lapos végével vegyen fel egy kevés
kulturdt. Nagyjabdl hat atlagos méretl koldnianak
megfelel6 mennyiségl kulturat kell felvenni a palcaval.
Miel6tt a sosavval elarasztott DN-4z agarrol koldnia
mintdkat vesz, dontse meg a lemezt Ugy, hogy a tenyészetet
ne fedje el a sésav.
3.1épés Emulgedlja a kultiramintat egy csepp latexben a palca
lapos végével torténd bedorzsoléssel. Alaposan dorzsolje
be, de ne tul erGteljesen, mert megsérilhet a kartya
felulete. Egyes torzsek, kiilénosen a S. aureus eltérd fajok
esetében, nehezen emulgealddnak, és ezt figyelembe kell
venni, mivel a nem emulgealddott kultura éltal létrehozott
csomok miatt a latex ,egyenetlennek” vagy ,szélasnak”
tinhet leolvasdaskor. A latexet a kor teriiletének kériilbelul
felén teritse szét. Dobja ki a kever&palcat a biztonsagos
artalmatlanitds érdekében.

Forgassa dvatosan a kartyat legfeljebb 20 masodpercig,
és vizsgalja meg agglutinaciot szempontjabdl, ugy
hogy a kartyat a szemét6l normal olvasasi tavolsagban
(25-35 cm) tartja. Ne haszndljon nagyitd lencsét. Az igy
kapott mintazatok egyértelm(iek és normal fényviszonyok
kozott felismerhet6k.

4. épés

5. 1épés
EREDMENYEK
EREDMENYEK LEOLVASASA

Pozitiv eredmény

Dobja a kartyat fert6tlenitGszerbe — ne hasznalja fel djra.

A pozitiv eredményt az agglutinalt mintazat kialakuldsa jelzi, amely
a latexrészecskék jol lathato 6sszecsapzodasat mutatja, a tejlivegszeri
hattér kitisztulasa mellett (1. abra). A legtébb pozitiv reakcid szinte
azonnal bekdvetkezik.

Negativ eredmény

Negativeredményt jelez, ha a latex nem agglutinalddik, és a tejuvegszer(l
megjelenés a vizsgalat soran lényegében valtozatlan marad (2. dbra).
Azt is meg kell jegyezni, hogy a negativ mintdkban nyomokban
szemcsék is lathatdk a két reagens szemcsés jellege miatt.

MEGJEGYZES: Fokozott szemcsézettség figyelheté meg, ha a
latexszuszpenzidkat 20 masodpercnél hosszabb ideig forgatjak.

Az ,egyenetlen” vagy ,szalas” reakcidk esetében fehér pottyok vagy
szdlas aggregatumok jelennek meg (3. dbra), és a kdvetkezéképpen
kell értelmezni 6ket:

1. Ha tejuvegszerl hattérrel tarsulnak, akkor negativként
kell rogziteni.

2. Haa hétteruk tiszta, akkor valészin(ileg pozitivak.



Az ilyen eredmények értelmezésénél 6vatosan kell eljarni.
1. dbra

2. 4bra

3. 4bra

MINGSEG-ELLENORZES

A mindség-ellendrzési vizsgalatokat minden egyes szallitmany és uUj
készlet-tételszam esetén el kell végezni. Minden laboratériumnak
kovetnie kell az allami és helyi kovetelményeket.

Normal kortlmények kézott a mindennapi vizsgalatok soran derdl ki,
ha a reagens nem muikodik megfeleléen. A latexszuszpenziét mindig
ellendrizni kell a szemcsézettség szempontjabél, a tesztkartydra
torténd cseppentéskor. A szemcsézettség egy része erbteljes razassal
eltavolithatd, de ha automatikus agglutindciéra utald jelek vannak,
a szuszpenzié nem hasznalhatd fel. Ezen tulmenden a S. aureus és
a S. epidermidis ismert torzstenyészeteit id6kozonként kontrollként
kell haszndlni.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

A pozitiv reakcié a koagulaz vagy az ,A” fehérje, vagy mindketté
jelenlétét jelzi a vizsgdlt kulturaban, a negativ eredmény pedig
ezek hianyat.

AZ ELJARAS KORLATAI

1. A magas sotartalmu téptalajon, példaul mannit-sé agaron
tenyésztett mintdk altalaban nem emulgealédnak jol, ami
,egyenetlen” vagy ,szélas” reakcidkat eredményez (lasd az
,Eredmények leolvasdsa” cim( részt), és viszonylag alacsony lehet
az A" fehérje- és koagulaztartalmuk.

2. A S. aureus mellett a Staphylococcus egyes fajai, nevezetesen
a S. hyicus és a S. intermedius pozitiv eredményt adhatnak
a hagyomanyos koagulaz-tesztekkel®, és reagalhatnak a latex
eljaras soran is. Sziikség esetén ezeket a fajokat biokémiai
teszteljarasokkal lehet azonositani, de embernél ezeket nem
tekinthetdk jelentGs klinikai jelentéséglinek.

3. Néhdny mas koagulaz-negativ staphylococcus faj, példaul
a S. capitis rendelkezik plazmafehérje-koté faktorokkal®, de ezek
nem reagdlnak a Staphaurex-tesztben. Néhdny biokémiailag
S. saprophyticusként azonositott térzs azonban gyenge pozitiv
reakciot adott, és a vizeletizolatumok tovabbi azonositdsara
lehet szlikség.

4. Egyes streptococcusok és valészin(ileg mas mikroorganizmusok
is rendelkeznek immunglobulin- vagy mas plazmafehérje-kotd
faktorokkal, amelyek reagédlhatnak a latex tesztben®®7°, tovabba
szamos faj, példaul az Escherichia coli és a Candida albicans
képes nem specifikusan agglutinalni a latexrészecskéket. Az ilyen
mikroorganizmusok okozta esetleges interferencia kikiiszobolése
érdekében Gram-festést kell végezni, hogy csak a staphylococcus
morfoldgiaju organizmusokat vizsgaljak.

5. Eléfordulhat, hogy egyes meticillin-rezisztens Staphylococcus
aureus (MRSA) torzsek tovabbi kapszulaantigénnel rendelkeznek,
amely maszkolhatja az agglutinacids faktort és az ,A” fehérjét,
és igy a teszt negativ eredményt adhat.

VART EREDMENYEK

Erds agglutindcid S. aureus kulturakkal, nincs agglutindcié olyan
staphylococcusok esetében, amelyek sem agglutindcios faktorral, sem
,A” fehérjével nem rendelkeznek.

SPECIFIKUS TELJESITMENYJELLEMZOK

SZAKIRODALOM

A

Staphaurex tesztet 6t kdzpontban Osszesen 940 rutinszeri

(feltételezhetSen staphylococcus) klinikai izolatumon értékelték.

A

kulturakat a kovetkez6 bevett eljarasok kozil kett6 vagy tobb

modszerrel is megvizsgaltak: targylemez koagulaz, csé koagulaz, DN-az,
biokémiai tesztek (1. tablazat).

a)

b)

<)

Szenzitivitas

A vizsgalt klinikai kulturdk kozil 525 adott pozitiv reakciot
a S. aureus azonositasara szolgdld bevalt tesztek legalabb
egyikében, és ezek kdzul 516 minta két vagy tobb tesztben is pozitiv
volt (1. tablazat).

A Staphaurex az 525 feltételezett S. aureus kulttra kozil 522-t
helyesen azonositott. A harom negativ eredményt ado tenyészet
kozul kett6 nem rendelkezett agglutinacids faktorral, , A”
fehérjével vagy nem termelt szabad koagulazt, és ezeket késGbb
a S. aureustdl eltér6 staphylococcus fajként azonositottak.
A harmadik minta nem allt rendelkezésre a tovabbi azonositdshoz.
A Staphaurex szenzitivitasa a szamitasok szerint 99,8%-os volt
(522/523).

Specificitas

A Staphaurex a 415 kultura kozuil 413 esetében negativ eredményt
adott, ezek nem reagaltak a S. aureus azonositasara szolgald
egyik bevalt tesztben sem (99,5%-os specificitas, 1. tablazat). A
Staphaurex teszttel pozitiv eredményt adé mindkét kulturat S.
saprophyticusként azonositottak.

Prediktiv érték

A pozitiv Staphaurex tesztek prediktiv értéke 99,6%-os (522/524),
a negativ teszteké pedig 99,8%-0s (415/416) volt.

A Staphaurex teljesitményét 3 masik Staphylococcus latex
agglutinacids készlettel hasonlitottak 6ssze 508 klinikai izoldtum
felhasznaldsaval, amelyek 150 meticillin-érzékeny Staphylococcus
aureus (MSSA) és 154 meticillin-rezisztens S. aureus (MRSA)
mikroorganizmusbdl alltak, valamint 204 nem a S. aureus torzshoz
tartozé Staphylococcus fajok voltak. A Staphaurex 99,0%-os
szenzitivitast és 97,1%-os specificitdst mutatott a vizsgalatban,
ami a tobbi vizsgalt készlet szenzitivitasahoz és specificitdsahoz
hasonlé volt.*?
1. tablazat

A S. aureus azonositdsa: a
bevalt laboratériumi tesztek? és a Staphaurex k6zotti korrelacio
940 rutin klinikai kultura esetében

Staphaurex
+ — Osszesen

S. aureus — pozitiv eredmény 515 1* 516
két vagy tobb bevalt teszttel®

S. aureus — pozitiv eredmény 7 2¢ 9
egy bevilt teszttel®

Nem S. aureus 2¢ 413 415
Osszesen 524 416 940

targylemez koaguldz, cs6koaguldz, DN-4z, biokémiai tesztek.
A tovabbi vizsgélatokhoz nem allt rendelkezésre kultura.

Ezek a kulturak nem rendelkeztek agglutinacios faktorral, , A”
fehérjével vagy nem termeltek szabad koagulazt, és egy fuggetlen
referencialaboratérium a S. aureustdl eltéré Staphylococcusokként
azonositotta Gket.

Mindkét kulturat S. saprophyticusként azonositottdk.
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Staphaurex

ZL30/R30859901........0omreererreensereinsinsians /120
ZL31/R30859902..........oooooreveeerereeerere, /400
USO PREVISTO

Staphaurex™ & un test qualitativo di agglutinazione al lattice su vetrino
per la differenziazione di isolati di stafilococchi coltivati in agar che
possiedono fattore di coagulazione e/o proteina A, in particolare
Staphylococcus aureus, dagli stafilococchi che non possiedono
nessuno di tali fattori. Il dispositivo & utilizzato in un flusso di lavoro
diagnostico per facilitare i medici nelle potenziali opzioni di trattamento
per i pazienti con sospette infezioni batteriche. Il dispositivo non &
automatizzato, & solo per uso professionale e non & un test diagnostico
di accompagnamento.

RIEPILOGO E SPIEGAZIONE DEL TEST

| test di coagulasi su plasma vengono frequentemente usati come
ausilio per I'identificazione di Staphylococcus aureus. Vi sono coinvolti
due fattori distinti, che intervengono in modo indipendente. Il test
di coagulasi su vetrino rileva il fattore di coagulazione associato
alle cellule, denominato talvolta coagulasi legata, che reagisce con
il fibrinogeno per dare luogo all’aggregazione dei microrganismi.'*
Il test di coagulasi in provetta rileva la stafilocoagulasi extracellulare,
denominata talvolta coagulasi libera, che attiva la protrombina e
quindi provoca l'inizio della formazione del coagulo nel plasma.
All'incirca il 97% degli isolati umani di S. aureus possiede entrambi
i fattori; i ceppi privi di uno dei due fattori si verificano in proporzioni
pill 0 meno uguali?. Con entrambi i test possono verificarsi reazioni
false positive e false negative?.

Piu del 95% dei ceppi umani di S. aureus produce proteina A,
indipendentemente dal fattore di coagulazione o dalla stafilocoagulasi,
che pud essere associata alla cellula e/o extracellulare®. La proteina
A ha un’affinita specifica per il fragmento Fc dell'immunoglobulina
G (IgG).

PRINCIPI DELLA PROCEDURA

E stato dimostrato che le colture di S. aureus che possiedono fattore di
coagulazione e proteina A possono essere identificate usando particelle
al lattice rivestite di plasma umano, che agglutinano in una procedura
rapida su vetrino. Il reagente Staphaurex contiene particelle al lattice
di polistirene che sono state rivestite di fibrinogeno e di IgG. Se viene
miscelata su un vetrino con una sospensione di microrganismi di
S. aureus, la reazione del fattore di coagulazione con il fibrinogeno e/o
quella della proteina A con le IgG provoca un’agglutinazione rapida e
intensa delle particelle al lattice.

REAGENTI
CONTENUTO DELKIT

ZL30/R30859901
120 test

ZL31/R30859902
400 test

Staphaurex

1. Lattice di test 3 flaconi contagocce 10 flaconi contagocce

2. Cartoncini di 1 confezione 4 confezioni
reazione monouso

(RT64/R30369001)
3. Bastoncini di

campionamentoe
miscelazione monouso

2 fasci 5 fasci

4. Istruzioni per I'uso 1 1

DESCRIZIONE, PREPARAZIONE PER L’'USO E CONDIZIONI DI
CONSERVAZIONE RACCOMANDATE

Si veda anche Avvertenze e precauzioni.

8C
2C

Il lattice di test viene fornito pronto per I'uso e deve essere conservato
in posizione verticale a 2-8 °C, affinché mantenga la propria attivita
almeno fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta del flacone.
Non congelare. Evitare la conservazione a temperatura ambiente
(15-30 °C). Proteggere il reagente da luce intensa quando & posizionato
sul banco da laboratorio.

Cartoncini di reazione e bastoncini di miscelazione devono essere
conservati a temperatura ambiente (da 15 a 30 °C).

TEST LATEX | /\

Lattice di test

3 flaconi (ZL30/R30859901) o 10 flaconi
(ZL31/R30859902) contenenti una sospensione
tamponata di lattice di polistirene; ogni flacone
contiene un minimo di 1,7 ml (sufficienti per
40 test). Le particelle al lattice sono rivestite di
fibrinogeno umano e 1gG. Contiene Bronidox®
allo 0,025% come conservante.

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

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

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

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

Avvertenza sugli allergeni. | contagocce neri dei flaconi dei reagenti
del lattice di test sono fatti di gomma naturale, evitare pertanto il
contatto diretto con la pelle.

Nota. Il reagente al LATTICE DI TEST contiene lattice di gomma sintetica
(non gomma naturale).

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

INFORMAZIONI PER LA SALUTE E LA SICUREZZA

1. ATTENZIONE: il kit contiene componenti di origine umana. Nessun
metodo di test & in grado di garantire totalmente che i prodotti
di origine umana non trasmettano agenti infettivi. Pertanto,
tutti i materiali di origine umana devono essere considerati

come potenzialmente infettivi. Si raccomanda di trattare questi
reagenti e i campioni in esame avvalendosi delle norme di buona
pratica di laboratorio. | campioni in esame possono contenere
microrganismi patogeni e pertanto devono essere trattati con le
dovute precauzioni.

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

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

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

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

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

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

4. Non toccare le aree di reazione dei cartoncini.

Non interpretare come risultato positivo agglutinazioni che
compaiono dopo 20 secondi. Un’agitazione prolungata puo causare
reazioni false positive con alcuni isolati negativi alla coagulasi.

6. Evitare la contaminazione microbiologica dei reagenti in quanto
puo ridurre la durata del prodotto e causare risultati erronei.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Per dettagli sulle modalita di raccolta e trattamento dei campioni,
consultare i manuali standard.? In presenza di sufficiente crescita,
le colture possono essere analizzate direttamente da piastre della
coltura primaria. In alternativa, per le analisi successive deve essere
allestita una sottocoltura su sangue o agar nutriente. | risultati migliori
si ottengono da mezzi arricchiti, quali agar sangue o agar nutriente;
anche I'agar CNA Colombia e il terreno Baird-Parker forniscono
risultati soddisfacenti. S| RACCOMANDA L'USO DI COLTURE FRESCHE
SVILUPPATESI DURANTE LA NOTTE. Le colture su agar DNasi possono
essere analizzate entro i 15 minuti seguenti il iempimento della piastra
con acido cloridrico. | microrganismi in crescita su terreni selettivi
ad alto contenuto di sale, quali agar sale-mannitolo, presentano
tendenzialmente un aspetto “granuloso” o “viscoso” nel lattice e
I'interpretazione dei risultati ottenuti con il test puo risultare piu
difficile se si utilizzano tali terreni. Si raccomanda di sottoporre la
coltura alla colorazione di Gram congiuntamente al test al lattice per
confermare la morfologia stafilococcica dei microrganismi.

PROCEDURA
MATERIALI FORNITI

Sono forniti materiali sufficienti per 120 test (ZL30/R30859901) e 400
test (ZL31/R30859902); vedere Contenuto del kit.

PROCEDURA DEL TEST

Leggere attentamente la sezione Precauzioni analitiche prima
di eseguire il test.

Fase1l Ciascun flacone di reagente al lattice contiene una
quantita minima di 1,7 ml (sufficiente per 40 test). Agitare
il lattice in modo da ottenere una sospensione uniforme
e dispensarne una goccia in un cerchio sul cartoncino di

reazione per ogni coltura da sottoporre al test.

Fase2  Raccogliere parte della coltura toccandola con
I’estremita piana di un bastoncino di miscelazione.
Indicativamente, deve essere raccolta una quantita di
coltura approssimativamente equivalente a sei colonie
di dimensioni medie. Prima del campionamento delle
colonie da agar DNasi che sono state immerse in acido
cloridrico, inclinare la piastra in modo che la coltura non
venga coperta da acido cloridrico.

Fase3  Emulsionare il campione di coltura in una goccia

di lattice strofinando con I'estremita piatta del
bastoncino. Strofinare accuratamente ma non troppo
energicamente, altrimenti si potrebbe danneggiare la
superficie del cartoncino. Alcuni ceppi, in particolare
di specie diverse dallo S. aureus sono difficili da
emulsionare e cio va tenuto in considerazione poiché,
al momento della lettura, il lattice puo presentare un
aspetto “granuloso” o “fibroso” a causa della presenza
di granuli di coltura non emulsionata. Espandere

il lattice fino a coprire all’'incirca la meta dell’area

del cerchio. Smaltire il bastoncino di miscelazione
rispettando le norme di sicurezza.

Fase 4  Ruotare delicatamente il cartoncino per un massimo
di 20 secondi per riscontrare I'eventuale presenza di
agglutinazione, tenendolo a una normale distanza
di lettura (25-35 cm) dagli occhi. Non usare lenti
d’ingrandimento. Gli schemi ottenuti sono chiari e visibili
in normali condizioni di illuminazione.

Fase 5  Smaltire il cartoncino nel disinfettante — non riutilizzare.
RISULTATI

LETTURA DEI RISULTATI

Risultato positivo

Un risultato positivo & indicato dallo sviluppo di uno schema di
agglutinazione che mostra un’aggregazione delle particelle al lattice
chiaramente visibile con chiarificazione del fondo lattiginoso (Figura 1).
La maggior parte delle reazioni positive avviene quasi istantaneamente.

Risultato negativo

Nel caso di un risultato negativo, il lattice non agglutina e I'aspetto
lattiginoso rimane sostanzialmente invariato per tutta la durata del
test (Figura 2). Va inoltre osservato che, negli schemi negativi, possono
riscontrarsi tracce di granulosita dovute alla natura particolata di
entrambi i reagenti.

NOTA: se le sospensioni al lattice vengono ruotate per piu di 20 secondi,
si puo osservare un aumento della granularita.

Le reazioni granulose o fibrose si manifestano come aggregati bianchio
filamentosi (Figura 3) e devono essere interpretate nel modo seguente:

1. Se il fondo & lattiginoso, devono essere interpretate come
negative.

2. Seil fondo & limpido, sono probabilmente positive.

Linterpretazione di tali risultati va effettuata con prudenza.

Figura 1

Figura 2 Figura 3




CONTROLLO DI QUALITA

Il test di controllo di qualita deve essere eseguito a ogni spedizione e
nuovo lotto di kit ricevuto. Ogni laboratorio deve rispettare le norme
vigenti locali e governative.

In circostanze normali, il mancato funzionamento del reagente sara
evidente durante i test giornalieri. Quando si dispensa la sospensione
al lattice sul cartoncino di reazione, va sempre controllato che essa
non presenti un aspetto granuloso. E possibile eliminare una parte
dei granuli agitando energicamente la soluzione; se si riscontrano
comunque segni di autoagglutinazione, la sospensione non deve essere
utilizzata. Inoltre, & necessario usare periodicamente colture in stock
note di S. aureus e S. epidermidis come controlli.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Una reazione positiva indica la presenza nella coltura in esame di
coagulasi o di proteina A o di entrambe; un risultato negativo indica
invece la loro assenza.

LIMITI DELLA PROCEDURA

1.

| campioniin crescita su terreni arricchiti con un elevato contenuto
di sale, quali I'agar sale-mannitolo, sono tendenzialmente difficili
da emulsionare, danno luogo a reazioni “granulose” o “fibrose”
(vedere la sezione Lettura dei risultati) e possono presentare un
contenuto relativamente debole di proteina A e coagulasi.

Alcune specie di stafilococco, oltre a S. aureus, in particolare
S. hyicus e S. intermedius possono dare luogo a risultati positivi
nei test di coagulasi convenzionali® e possono anche reagire nella
procedura al lattice. All'occorrenza, queste specie possono essere
identificate con procedure di analisi biochimiche, sebbene esse
non rivestano importanza clinica rilevante nell'uomo.

Alcune altre specie di sfafilococchi negativi alla coagulasi, qual
&S. capitis, possiedono fattori di legame delle proteine plasmatiche?,
ma non reagiscono nel test Staphaurex. Tuttavia, alcuni ceppi
identificati biochimicamente come S. saprophyticus hanno fornito
reazioni debolmente positive e puo essere necessario procedere
a un’ulteriore identificazione degli isolati urinari.

Alcuni streptococchi e altri microrganismi possiedono
immunoglobuline o altri fattori di legame delle proteine plasmatiche
che possono reagire nel test al lattice>®”° e vi sono numerose
specie quali Escherichia coli e Candida albicans che sono in grado di
agglutinare in modo non specifico le particelle al lattice. Per eliminare
la potenziale interferenza da parte di questi microrganismi, va
eseguita una colorazione Gram in modo che vengano analizzati
soltanto gli organismi con morfologia stafilococcica.

E possibile che alcuni ceppi di Staphylococcus aureus resistente alla
meticillina (MRSA) possiedano un antigene capsulare aggiuntivo
che pud mascherare il fattore di coagulazione e la proteina A e
come tale puo dare un risultato negativo al test.

RISULTATI PREVISTI

Forte agglutinazione con colture di S. aureus, assenza di agglutinazione
con stafilococchi che non presentano il fattore di coagulazione o la
proteina A.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI SPECIFICHE

b)

c)

d)

d

Bl

Staphaurex ha identificato correttamente 522 delle 525 colture
contenenti presumibilmente S. aureus. Due delle tre colture che
avevano fornito un risultato negativo non presentavano il fattore
di coagulazione né la proteina A e non hanno prodotto coagulasi
libera; tali colture sono state successivamente identificate come
specie stafilococciche diverse da S. aureus. Il terzo campione
non é stato disponibile per ulteriori indagini. La sensibilita
di Staphaurex & stata calcolata essere del 99,8% (522/523).
Specificita

Staphaurex ha dato risultato negativo per 413 delle 415 colture
che non hanno reagito in alcuno dei test di riferimento per
I'identificazione di S. aureus (specificita 99,5%, Tabella 1). Le due
colture che hanno fornito un risultato positivo con Staphaurex
sono stata entrambe identificate come S. saprophyticus.

Valori predittivi

| valori predittivi dei test Staphaurex positivo e negativo erano
99,6% (522/524) e 99,8% (415/416) rispettivamente.

Le prestazioni di Staphaurex sono state confrontate con quelle
di altri 3 kit di agglutinazione al lattice stafilococcica usando 508
isolati clinici composti da 150 microrganismi di Staphylococcus
aureus sensibili alla meticillina (MSSA), 154 microrganismi di
S. aureus resistenti alla meticillina (MRSA) e 204 non-S. aureus
Staphylococcus spp. Staphaurex ha prodotto una sensibilita pari
al 99,0% e una specificita del 97,1% nello studio, paragonabile
a quella degli altri kit testati.'?

Tabella 1

Identificazione di S. aureus: correlazione tra
test di laboratorio di riferimento® e Staphaurex
su 940 colture cliniche di routine

Staphaurex

+ - Totali
S. aureus - risultato positivo in 515 1* 516
due o pit test di riferimento®
S. aureus - risultato positivo in 7 2¢ 9
un test di riferimento®
Non S. aureus 2¢ 413 415
Totali 524 416 940

Coagulasi su vetrino, coagulasi in provetta, DNasi, test biochimici.
Coltura non disponibile per ulteriori indagini.

Queste colture non avevano né il fattore di coagulazione, né la
proteina A e non erano in grado di produrre coagulasi libera; da
un laboratorio di riferimento indipendente sono state identificate
come specie di stafilococchi diversa da S. aureus.

Entrambe le colture sono state identificate come S. saprophyticus.
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Staphaurex é stato valutato presso cinque centri su un totale di 940
isolati clinici di routine (presumibilmente stafilococchi). Le colture
sono state inoltre esaminate con due o pil delle seguenti procedure
stabilite: coagulasi su vetrino, coagulasi in provetta, DNasi, test
biochimici (Tabella 1).

a)

Sensibilita

525 delle colture cliniche analizzate hanno dato luogo a una
reazione positiva in almeno uno dei test di riferimento per
I'identificazione di S. aureus e 516 di questi campioni sono risultati
positivi in due o piu test (Tabella 1).
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Staphaurex

DESCRICAO, PREPARAGCAO PARA UTILIZAGAO E CONDIGOES DE
ARMAZENAMENTO RECOMENDADAS

Consultar também Avisos e precaugées.

8C
2C

O latex de teste é fornecido pronto a ser utilizado e deve ser armazenado
numa posigdo vertical entre 2 e 8 °C, onde mantera a sua atividade pelo
menos até a data indicada na etiqueta do frasco. Ndo congele. Evite o
armazenamento a temperatura ambiente (15 a 30 °C). Ndo deixe o reagente
exposto a luz intensa na mesa de trabalho.

Os cartdes de reagdo e as varetas de mistura devem ser armazenados a
temperatura ambiente (15 a 30 °C).

TEST LATEX | /\

Létex de teste

ZL30/R30859901 /120
ZL31/R30859902 /400
UTILIZACT\O PREVISTA

O Staphaurex™ é um teste qualitativo de aglutinagdo em [amina com latex
para auxiliar na diferenciagdo de isolados de estafilococos desenvolvidos
em agar, os quais possuem fator de aglutinagdo e/ou proteina A,
particularmente Staphylococcus aureus, de estafilococos que ndo possuem
nenhum desses fatores. E utilizado num procedimento de diagnéstico
para ajudar os médicos a determinar potenciais opgdes de tratamento
para doentes com suspeita de infegdo microbiana. O dispositivo ndo é
automatizado, destina-se apenas a utilizagdo profissional e ndo constitui
um diagndstico complementar.

RESUMO E EXPLICACAO DO TESTE

Os testes de coagulase plasmética sdo frequentemente utilizados para
auxiliar na identificagdo de Staphylococcus aureus. Dois fatores distintos
estdo envolvidos de forma independente. O teste de coagulase em lamina
deteta o fator de aglomeragdo associado as células, por vezes referido como
coagulase ligada, que reage com fibrinogénio, para causar a agregagdo
dos organismos*'. O teste de coagulase em tubo deteta estafilocoagulase
extracelular, por vezes denominada coagulase livre, que ativa protrombina,
iniciando assim a formagdo de coagulos no plasma. Aproximadamente
97% dos isolados humanos de S. aureus possuem ambos os fatores;
as estirpes que ndo possuem um dos fatores ocorrem em proporgdes
aproximadamente iguais?. Podem ocorrer reagdes falsas positivas e falsas
negativas com ambos os testes?.

Mais de 95% das estirpes humanas de S. aureus produzem a proteina A,
independentemente do fator de aglomeragdo ou da estafilocoagulase,
e isto pode estar associado as células e/ou ser extracelular®. A proteina A
tem uma afinidade especifica para a fragdo Fc da imunoglobulina G (IgG).

PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO

Foi demonstrado que as culturas de S. aureus que possuem fator de
aglomeragdo e proteina A podem ser identificadas utilizando particulas de
latex revestidas com plasma humano, que aglutinam num procedimento
rapido realizado numa lamina®. O reagente Staphaurex consiste em
particulas de latex de poliestireno que foram revestidas com fibrinogénio
e1gG. Quando misturado numa ldmina com uma suspens&o de organismos
S. aureus, a reagdo do fator de aglomeragdo com o fibrinogénio e/ou da
proteina A com a IgG causa uma aglutinagdo rapida e forte das particulas
de latex.

REAGENTES

CONTEUDO DO KIT

Staphaurex ZL30/R30859901 ZL31/R30859902
120 Testes 400 Testes

10 frascos com
conta-gotas

3 frascos com
conta-gotas

1. Latex de teste

2. Cartdes de reagdo
descartaveis
(RT64/R30369001)

3. Amostragem descartavel
e Varetas de mistura

1 pacote 4 pacotes

2 conjuntos 5 conjuntos

4. Instrugdes de utilizagdo 1 1

3 frascos (ZL30/R30859901) ou 10 frascos
(ZL31/R30859902) com uma suspensdo
tamponada de latex de poliestireno, cada frasco
com um minimo de 1,7 ml (suficiente para 40
testes). As particulas de latex sdo revestidas com
fibrinogénio humano e IgG. Contém 0,025% de
conservante Bronidox”.

Os materiais de origem humana foram testados
quanto a presenca do antigénio de superficie
da hepatite B, anti-VHC e anti-VIH-1/VIH-2
e revelaram-se negativos.

AVISOS E PRECAUCOES

Apenas para utilizagdo em diagnostico in vitro. Exclusivamente para
utilizagdo profissional.

Consulte a ficha de dados de seguranga do fabricante e a etiqueta do
produto para obter informagGes sobre componentes potencialmente
perigosos.

Aviso sobre alergénios. Os bulbos pretos dos conta-gotas dos frascos de
reagente de latex de teste sdo feitos de borracha natural, portanto, evite
o contacto direto com a pele.

Nota: O reagente de LATEX DE TESTE contém latex sintético (ndo de borracha
natural).

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e esteja relacionado com o
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente
do Estado-Membro em que o utilizador e/ou os pacientes se encontram.
Em caso de mau funcionamento, ndo utilize o dispositivo.

INFORMAGAO SOBRE SAUDE E SEGURANCA

1. CUIDADO: Este kit contém componentes de origem humana. Nenhum
método de teste é capaz de garantir de forma absoluta que os
produtos derivados de fontes humanas néo transmitem infe¢des. Por
conseguinte, todo o material de origem humana deve ser considerado
como potencialmente infecioso. E recomendado que estes reagentes
e espécimes de teste sejam manuseados utilizando boas praticas de
trabalho laboratorial estabelecidas. Os espécimes de teste podem
conter organismos patogénicos e devem ser manuseados com as
precaugdes adequadas.

2. Os aparelhos ndo descartdveis devem ser esterilizados através de
qualquer procedimento adequado apds a sua utilizagdo, embora
o método preferencial seja a autoclavagem durante 15 minutos
a 121 °C. Os aparelhos descartdveis devem ser autoclavados ou
incinerados. Os derrames de materiais potencialmente infeciosos
devem serimediatamente removidos com papel absorvente e as dreas
contaminadas devem ser limpas com um desinfetante bacteriano
padrdo. Os materiais utilizados para limpar os derrames, incluindo as
luvas, devem ser eliminados como residuos biologicamente perigosos.

3. N&o pipete com a boca. Utilize uma bata de laboratério, assim como
protecdo ocular e luvas descartaveis, enquanto manuseia espécimes
e realiza o ensaio. Lave minuciosamente as mdos quando terminar.

4. Quando utilizados de acordo com os principios das boas praticas
laboratoriais, com as boas normas de higiene no trabalho e com as
orientagBes destas instrugdes de utilizagdo, os reagentes fornecidos
ndo sdo considerados perigosos para a saude.

PRECAUGOES ANALITICAS
1. Na&o utilize os reagentes para além do prazo de validade indicado.

2. Deve deixar que os reagentes atinjam a temperatura ambiente
(15a30°C) antes de utiliza-los. Os reagentes de latex que apresentem
sinais de agregagdo ou "grumos" antes da utilizagdo podem ter sido
congelados e ndo devem ser utilizados.

3. Ao utilizar frascos com conta-gotas, é importante que estes sejam
mantidos na vertical e que a gota se forme na ponta do bico. Se o
bico ficar molhado, formar-se-4 um volume incorreto em torno da
extremidade e ndo na ponta; se isto acontecer, seque o bico antes
de continuar.

N&o toque nas areas de reagdo dos cartdes.

N&o interprete a aglutinagdo que aparece apds 20 segundos como
um resultado positivo. Uma agitagdo prolongada pode resultar em
reagdes falso-positivas com alguns isolados negativos para coagulase.

6. A contaminagdo microbioldgica dos reagentes deve ser evitada,
uma vez que pode reduzir a vida util do produto e causar resultados
erréneos.

COLHEITA E PREPARACAO DOS ESPECIMES

Para obter mais detalhes sobre a colheita e o tratamento de espécimes,
deve consultar literatura padrdo de referéncia®. As culturas podem ser
testadas diretamente a partir da placa de cultura primaria se houver
crescimento suficiente. Em alternativa, deve ser feita uma subcultura em
4gar sangue ou agar nutriente para testes subsequentes. Os melhores
resultados sdo obtidos em meios enriquecidos, como o dgar sangue ou o
4gar nutriente; o agar Columbia CNA e o meio Baird-Parker também ddo
resultados satisfatérios. E RECOMENDADA A UTILIZACAO DE CULTURAS
FRESCAS CULTIVADAS DE UM DIA PARA O OUTRO. O crescimento a partir
de agar DNase pode ser testado no prazo de 15 minutos apés a inundagdo
da placa com &cido cloridrico. Os organismos que crescem em meios
seletivos com elevado teor de sal, tais como agar manitol-sal, tendem
a apresentar "aspereza" ou "fibrosidade" no latex e a interpretagdo das
reagdes obtidas no teste pode ser mais dificil quando esses meios sdo
utilizados. E recomendado que a cultura seja submetida a uma coloragdo
de Gram em associagdo com o teste do latex para confirmar a morfologia
estafilocdcica dos organismos.

PROCEDIMENTO
MATERIAIS FORNECIDOS

Sao fornecidos materiais suficientes para 120 testes (ZL30/R30859901)
e 400 testes (ZL31/R30859902); consulte Conteudo do kit.

PROCEDIMENTO DO TESTE
Leia atentamente as Precaugdes analiticas antes de realizar o teste.

Passol Cada frasco de reagente de latex contém um minimo de
1,7 ml (suficiente para 40 testes). Agite o latex para obter
uma suspensdo uniforme e distribua uma gota num circulo
do cartdo de reagdo para cada cultura a ser testada.

Pegue numa vareta de mistura e recolha alguma da cultura
tocando-lhe com a extremidade plana da vareta. A titulo
indicativo, deve ser recolhida uma quantidade de crescimento
aproximadamente equivalente a seis colénias de tamanho
médio. Antes de proceder a amostragem de coldnias de agar
DNase que foi inundado com acido cloridrico, incline a placa de
modo que o crescimento ndo seja coberto por acido cloridrico.

Emulsione a amostra de cultura numa gota de latex,
esfregando com a extremidade plana do bastdo. Esfregue
bem, mas ndo demasiado vigorosamente, caso contrario,
a superficie do cartdo pode ficar danificada. Algumas
estirpes, em especial de espécies diferentes de S. aureus,
continuam a ser dificeis de emulsionar e este facto deve
ser tido em conta, uma vez que os grumos de cultura ndo
emulsionada podem fazer com que o latex parega "aspero"
ou "fibroso" durante a leitura. Espalhe o latex em cerca de
metade da drea do circulo. Elimine a vareta de mistura de
forma segura.

Passo 2

Passo 3

Passo4 Rode o cartdo gentilmente durante um maximo de
20 segundos e examine quanto a aglutinagdo, mantendo
o cartdo a uma distancia de leitura normal (25 a 35 cm)
dos olhos. N3o utilize uma lupa. Os padrdes obtidos sdo bem
definidos e podem ser reconhecidos sob quaisquer condigdes

normais de iluminagdo.

Passo5  Elimine o cartdo numa solugdo desinfetante — ndo reutilize.

RESULTADOS
LEITURA DE RESULTADOS
Resultado positivo

Um resultado positivo é indicado pelo desenvolvimento de um padrdo de
aglutinagdo que mostra uma aglomeragdo claramente visivel das particulas
de latex e clareamento do fundo esbranquigado (Figura 1). A maioria das
reagdes positivas sera quase instantanea.

Resultado negativo

Um resultado negativo é indicado quando o latex ndo se aglutina e o
aspeto esbranquigado permanece substancialmente inalterado durante o
teste (Figura 2). Deve também ser observado que podem ser vistos tragos
de granularidade em padrdes negativos devido a natureza particulada de
ambos os reagentes.

NOTA: Pode observar-se um aumento da granularidade se as suspensdes
de latex forem rodadas durante mais de 20 segundos.

ReagOes asperas ou fibrosas aparecem como pontos brancos ou agregados
fibrosos (Figura 3) e devem ser interpretadas da seguinte forma:

1. Quando acompanhadas de um fundo esbranquicado, devem ser
registadas como negativas.

2. Quando acompanhadas de um fundo transparente, é provavel que
sejam positivas.

Deve-se ter cuidado na interpretagdo de tais resultados.
Figura 2

Figura 1

Figura 3

CONTROLO DE QUALIDADE

Devem ser efetuados testes de controlo de qualidade a cada remessa e a
cada novo numero de lote de kit recebido. Cada laboratério deve seguir
0s seus requisitos locais e estatais.

Em circunstancias normais, ficara evidente nos testes de rotina didria se
o reagente ndo estiver a funcionar corretamente. A suspensdo de latex
deve ser sempre inspecionada quanto a granularidade a medida que é
gotejada no cartdo de teste. Alguma granularidade pode ser removida
agitando vigorosamente, mas se houver evidéncia de autoaglutinagdo,
a suspensdo ndo deve ser utilizada. Além disso, devem ser utilizadas
periodicamente culturas de arranque conhecidas de S. aureus e
S. epidermidis como controlos.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Uma reagdo positiva indica a presenga de coagulase ou de proteina A, ou
de ambas, na cultura testada e um resultado negativo indica a sua auséncia.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO
1. Os espécimes cultivados em meios com elevado teor de sal, como
o agar manitol-sal, tendem a ndo emulsionar bem, dando origem a

reagOes "asperas" ou "fibrosas" (ver Leitura de resultados) e podem
ser relativamente fracos no seu teor de proteina A e coagulase.

2. Algumas espécies de Staphylococcus, além do S. aureus,
nomeadamente o S. hyicus e o S. intermedius, podem dar resultados
positivos nos testes convencionais da coagulase® e podem também
reagir no procedimento de latex. Se necessario, estas espécies podem
ser identificadas por procedimentos de testes bioquimicos, mas nédo
sdo consideradas de grande significado clinico no homem.

3. Algumas outras espécies de estafilococos coagulase-negativos, como
0 S. capitis, possuem fatores de ligagdo as proteinas plasmaticas®, mas
ndo apresentam reagdo ao teste de Staphaurex. No entanto, algumas
estirpes identificadas bioquimicamente como S. saprophyticus
apresentaram reagdes positivas fracas, pelo que podera ser necessaria
uma identificagdo adicional dos isolados urinarios.

4. Alguns estreptococos e possivelmente outros organismos possuem
imunoglobulinas ou outros fatores de ligagdo as proteinas plasmaticas
que podem apresentar uma reagdo no teste de latex>>’1° e existem
varias espécies, como a Escherichia coli e a Candida albicans , que sdo
capazes de aglutinar particulas de latex de forma ndo especifica. Para
eliminar a potencial interferéncia destes organismos, deve ser realizada
uma coloragdo de Gram para que apenas sejam testados organismos
com morfologia estafilocécica.



5. E possivel que algumas estirpes de Staphylococcus aureus resistente a
meticilina (MRSA) possuam um antigénio capsular adicional que pode
mascarar o fator de aglomeragdo e a proteina A e, como tal, pode dar

um resultado negativo no teste.
RESULTADOS ESPERADOS

Forte aglutinagdo com culturas de S. aureus, sem aglutinagdo com
estafilococos que ndo possuem fator de aglomeragdo nem proteina A.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS

O Staphaurex foi avaliado em cinco centros num total de 940 isolados
clinicos de rotina (presumivelmente estafilocdcicos). As culturas foram
também testadas por dois ou mais dos seguintes procedimentos
estabelecidos: coagulase em lamina, coagulase em tubo, DNase, testes
bioquimicos (Tabela 1).

a) Sensibilidade

525 das culturas clinicas testadas apresentaram uma reagdo positiva
em pelo menos um dos testes estabelecidos para a identificagdo de
S.aureus e 516 destas amostras foram positivas em dois ou mais testes
(Tabela 1).

O Staphaurex identificou corretamente 522 das 525 presumiveis
culturas de S. aureus. Duas das trés culturas que deram um resultado
negativo ndo possuiam fator de aglomeragdo, proteina A ou produgdo
de coagulase livre e foram subsequentemente identificadas como
espécies estafilocdcicas diferentes de S. aureus. A terceira amostra
ndo estava disponivel para identificacdo posterior. A sensibilidade do
Staphaurex foi calculada como sendo de 99,8% (522/523).

b) Especificidade

O Staphaurex deu um resultado negativo em 413 das 415 culturas que
ndo apresentaram reagdo em nenhum dos testes estabelecidos paraa
identificagdo de S. aureus (especificidade de 99,5%, Tabela 1). As duas
culturas que apresentaram resultado positivo com Staphaurex foram
ambas identificadas como S. saprophyticus.

c) Valores preditivos

Os valores preditivos dos testes positivos e negativos para Staphaurex
foram de 99,6% (522/524) e 99,8% (415/416), respetivamente.

d) O desempenho do Staphaurex foi comparado com outros 3 kits de
aglutinacdo de latex de estafilococos, utilizando 508 isolados clinicos
compostos por 150 organismos de Staphylococcus aureus sensiveis a
meticilina (MSSA), 154 organismos de S. aureus resistentes a meticilina
(MRSA) e 204 organismos de Staphylococcus spp. ndo pertencentes a
S. aureus. O Staphaurex apresentou uma sensibilidade de 99,0% e uma
especificidade de 97,1% no estudo, o que foi comparavel aos outros
kits testados.’?

Tabela 1

Identificagdo de S. aureus: correlagdo entre
testes laboratoriais estabelecidos® e Staphaurex
em 940 culturas clinicas de rotina

Staphaurex
+ - Totais

S. aureus — resultado positivo em 515 1* 516
dois ou mais testes estabelecidos®

S. aureus — resultado positivo em 7 2° 9
um teste estabelecido®

N&o pertencente a S. aureus 24 413 415
Totais 524 416 940

2 Coagulase em lamina, coagulase em tubo, DNase, testes bioquimicos.
Aculturando estava disponivel paraumainvestigagdo mais aprofundada.

¢ Estas culturas ndo possuiam fator de aglomeragdo, proteina A ou
produgdo de coagulase livre e foram identificadas como estafilococos
diferentes de S. aureus por um laboratério independente de
referéncia.

Ambas as culturas foram identificadas como S. saprophyticus.
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POPIS, PRIPRAVA NA POUZITIE A ODPORUCANE
PODMIENKY SKLADOVANIA

Pozrite si aj ¢ast Varovania a bezpe&nostné opatrenia.

8C
2C

Testovaci latex sa dodava pripraveny na pouZitie a mal by sa skladovat
vo vzpriamenej polohe pri teplote 2 az 8 °C, kedy si zachova reakénu
schopnost najmenej do datumu uvedeného na etikete flasticky.
Nezmrazujte. Neskladujte pri izbovej teplote (15 az 30 °C). Reagenciu
neukladajte na jasné svetlo na pracovnom stole.

Reakéné karty a miesacie ty€inky by sa mali skladovat pri izbovej
teplote (15 az 30 °C).

TEST LATEX | /\

Testovaci latex

URCENE POUZITIE

Staphaurex™ je kvalitativny latexovy sklickovy aglutinacny test,
ktory slizi ako pomdcka pri diferencidcii izolatov stafylokokov z
agaru, ktoré st nositelmi zhlukovacieho faktora a/alebo proteinu A,
a to najma stafylokokov Staphylococcus aureus, ktoré st nositelmi
ktoréhokolvek z tychto faktorov. Pouziva sa v rdmci diagnostického
pracovného postupu ako pomdcka pre lekarov pri volbe moznostiliecby
pacientov s podozrenim na bakteridlne infekcie. Tato pomdcka nie je
automatizovang, je uréena len na profesiondlne pouZitie a nesluzi na
sprievodnu diagnostiku.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE TESTU

Plazmakoagulazové testy sa asto pouzivaju ako pomdcka pri identifikacii
baktérii rodu Staphylococcus aureus. Nezavisle st zahrnuté dva odlisné
faktory. Skli¢kovy koagulazovy test zistuje zhlukovaci faktor suvisiaci
s bunkami, niekedy nazyvany viazand koaguldza, ktora reaguje s
fibrinogénom a spésobuje zhlukovanie organizmov!!. Skimavkovy
koaguldzovy test zistuje extraceluldrnu stafylokoaguldzu, niekedy
nazyvanu volnd koaguldza, ktora aktivuje protrombin a nasledne spusta
vytvaranie zrazeniny v plazme. Priblizne 97 % fudskych izolatov S. aureus
je nositelom oboch faktorov. Kmene, u ktorych absentuje jeden z tychto
faktorov, sa vyskytuju zhruba v rovnakom pomere?. Pri oboch testoch sa
mdZu objavit falodne pozitivne aj falo3ne negativne reakcie?.

Viac ako 95 % ludskych kmeriov S. aureus vytvara protein A nezavisle
od zhlukovacieho faktora alebo stafylokoagulazy a to méze mat
bunkovy a/alebo mimobunkovy charakter®. Protein A ma 3pecificku
afinitu vzhladom na polovicu receptorov Fc imunoglobulinu G (IgG).

PRINCIP POSTUPU

Bolo preukdzané, Ze kultury S. aureus, ktoré su nositelmi zhlukovacieho
faktora a proteinu A, sa daju identifikovat pomocou latexovych &astic
potiahnutych ludskou plazmou, ktoré aglutinuju pri rychlom sklickovom
postupe!. Reagencia Staphaurex pozostava z polystyrénovych
latexovych Castic, ktoré su potiahnuté fibrinogénom a IgG. Pri zmiesani
na sklicku so suspenziou organizmov S. aureus spOsobuje reakcia
zhlukovacieho faktora s fibrinogénom a/alebo proteinu A s 1gG rychlu
a intenzivnu aglutinaciu latexovych castic.

REAGENCIE
OBSAH SUPRAVY

Staphaurex ZL30/R30859901  ZL31/R30859902
120 testov 400 testov
1. Testovaci latex 3 flasticky s kvapkadlom 10 flasticiek

s kvapkadlom

2. Jednorazové reakéné karty 1 balenie 4 balenia
(RT64/R30369001)
3. Jednorazové tycinky 2 baliky 5 balikov

na odber a miesacie tycinky

4. Névod na pouzitie 1 1

3 flasticky (ZL30/R30859901) alebo 10 flasticiek
(ZL31/R30859902) obsahujlcich timenu
suspenziu polystyrén-latexu, pricom kazda
flasticka ma obsah minimdlne 1,7 ml (postacuje
na 40 testov). Latexové Castice su potiahnuté
fudskym fibrinogénom a IgG. Obsahuje 0,025 %
pripravku Bronidox” ako ochrannu latku.

Materialy ludského povodu boli testované na
pritomnost povrchového antigénu hepatitidy
typu B, protilatok proti HCV a proti HIV-1/HIV-2
a vysledky boli negativne.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Len na diagnostické poufzitie in vitro. Len na profesionalne pouZitie.

Pozrite si kartu bezpecnostnych udajov vyrobcu a oznacenie vyrobku,
kde ndajdete informacie o potencialne nebezpecnych zlozkach.

Varovanie tykajlice sa alergénov. Cierne kvapkadla na flastickach
s reagenciou testovacieho latexu su vyrobené z prirodného kaucuku,
preto sa vyhybajte priamemu kontaktu s pokozkou.

Poznamka. Reagencia TESTOVACIEHO LATEXU obsahuje synteticky latex
(nie prirodny kaucuk).

Akykolvek véazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s touto
pomdckou, sa musi nahlasit vyrobcovi a kompetentnému organu
v Clenskom $tate, v ktorom ma pouZivatel a/alebo pacient sidlo.
V pripade poruchy pomdécku nepouZivajte.

ZDRAVOTNE A BEZPECNOSTNE INFORMACIE

1. UPOZORNENIE: Stprava obsahuije zlozky fudského pévodu. Ziadna
testovacia metdda nemdze Uplne zarudit, Ze produkty odvodené
z ludskych zdrojov nebudu prenasat infekciu. Preto by sa v3etky
materidly ludského povodu mali povazovat za potencialne
infekéné. Odporucame, aby sa s tymito reagenciami a testovacimi
vzorkami zaobchadzalo v stlade s osvedcenou laboratérnou
praxou.Testovacie vzorky mozu obsahovat patogénne organizmy
a musi sa s nimi zaobchdadzat s primeranou opatrnostou.

2. Pristroj na opakované pouzitie by sa mal po poufZiti sterilizovat
akymkolvek vhodnym postupom, hoci preferovanou metddou
je sterilizacia v autoklave v trvani 15 mindt pri teplote 121 °C.
Jednorazové pomécky by sa mali sterilizovat v autoklave alebo
spélit. Ak sa potencidlne infekéné materidly rozleju, mali by sa
okamtZite pozbierat pomocou pijavého papiera a kontaminované
oblasti by sa mali poutierat pouZitim $tandardného dezinfekéného
prostriedku proti baktériam. Pomdcky pouZité na pozbieranie
rozliatych materidlov vratane rukavic by sa mali zlikvidovat
ako nebezpecny biologicky odpad.

3. Nepipetujte istami. Pri manipuldcii so vzorkami a vykondvani testu
pouZivajte laboratdrny plast, jednorazové rukavice a ochranu oéi.
Po skonceni si dokladne umyte ruky.

4. Dodané reagencie nepredstavuju zdravotné riziko, ak sa pouZivaju
v stlade s principmi osvedéenej laboratdrnej praxe, osved¢enymi
Standardmi hygieny na pracovisku a pokynmi uvedenymi v tomto
navode na pouZzitie.

ANALYTICKE BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Reagencie nepouzivajte po uplynuti uvedeného datumu

exspiracie.

2. Latexové reagencie by sa mali pred pouZitim nechat ustdlit pri
izbovej teplote (15 az 30 °C). Latexové reagencie, ktoré pred
pouzitim vykazuju zndmky zhlukovania alebo maju ,hrudkovitu”
konzistenciu, mohli byt zmrazené a nemali by sa pouzivat.

3. Pripoutziti flasti¢iek s kvapkadlom je délezité, aby sa pouzivali vo
zvislej polohe tak, aby sa kvapka tvorila na konci dyzy. Ak je dyza
mokrd, tvori sa nespravny objem okolo konca a nie na konci dyzy
— v takomto pripade pred pokra¢ovanim vysuste dyzu.

4. Nedotykajte sa reakénych oblasti na kartach.

Aglutindciu, ktora sa objavi po 20 sekundach, neinterpretujte ako
pozitivny vysledok. Prilis dlhé prekldpanie moze viest k falosne
pozitivnym reakciam pri niektorych koagulaza-negativnych
izolatoch.

6. Jenutné zabranit mikrobiologickej kontaminacii reagencii, pretoze
sa tym moze skratit Zivotnost vyrobku a méze to viest k chybnym
vysledkom.

ODBER A PRIPRAVA VZORKY

Podrobnosti o odbere a oSetreni vzorky najdete v Standardnej
priru¢ke®. Kultiry mozu byt testované priamo z hlavnej kultivatnej
dosticky, ak sa tu nachadza dostato¢na kultivacia. Alternativne by sa
pre nasledné testovanie mala vytvorit vedlajsia kultira na krvnom
alebo zivnom agare. Najlepsie vysledky sa dosahuju z obohateného
média, ako je napriklad krvny agar alebo Zivny agar. Kolumbijsky agar
CNA a Baird-Parkerove médium tieZz poskytuju uspokojivé vysledky.
ODPORUCA SA POUZIVAT CERSTVE KULTURY KULTIVOVANE CEZ
NOC. Kultivacie z DN-dzového agaru sa mézu testovat do 15 minat od
zaplavenia dosticky kyselinou chlorovodikovou. Organizmy kultivované
na selektivnych médiach s vysokou slanostou, ako je napriklad
manitol-slany agar, maju v latexe tendenciu vykazovat ,hrubost, alebo
,Vldknitost” a interpretécia reakcii ziskanych v ramci testu méze byt pri
tychto médidch zloZitejsia. Na potvrdenie stafylokokovej morfoldgie
organizmov odpordéame v spojeni s latexovym testom zafarbit kultdru
Gramovou metddou farbenia.

POSTUP
POSKYTNUTE MATERIALY

Dodané materialy postacuju na 120 testov (ZL30/R30859901)
a 400 testov (ZL31/R30859902), pozrite si ¢ast Obsah stpravy.

POSTUP TESTU

Pred vykonanim testu si pozorne preditajte ¢ast Analytické
bezpecnostné opatrenia.

Krok 1

Kazdd flasticka s latexovou reagenciou ma obsah
minimalne 1,7 ml (postacuje na 40 testov). Potrasenim
latexu ziskajte rovhomernu suspenziu a naneste kvapku
do kruzka na reakénej karte pre kazdu testovand kulturu.

Krok2 ~ Zoberte miesaciu tyc¢inku a odoberte urcité mnozstvo
kultury tak, Ze sa jej dotknete plochym koncom
ty€inky. Ako pomdcka by sa malo odobrat mnozstvo
kultivacie rovné zhruba Siestim kolénidam priemernej
velkosti. Pred odobratim vzoriek kolénii z DN-azového
agaru, ktory bol zaplaveny kyselinou chlorovodikovou,
naklorite dosticku tak, aby kultivacia nebola pokryta
kyselinou chlorovodikovou.

Krok 3 Emulgujte vzorku kultury v kvapke latexu poSuchanim
plochého konca tycinky. Stichajte dokladne, nie viak

prili$ intenzivne, inak sa moze poskodit povrch karty.

Niektoré kmene, najma iné druhy ako S. aureus, sa mozu
tazko emulgovat. Toto si treba vsimat, pretoze zhluky
neemulgovanej kultiry mézu spdsobit ,hrudkovity”
alebo ,vlaknity“ vzhlad latexu pri odcitavani vysledku.
Rozotrite latex do priblizne polovice plochy krazku.
Bezpecne zlikvidujte miesaciu tycinku.

Krok 4  Jemne otocte kartu na maximalne 20 sekiind a preskimajte
aglutinaciu, pricom drzte kartu v normélnej vzdialenosti
na od¢itanie vysledku (25 az 35 cm od oci). Nepouzivajte
lupu. Ziskané vzorce su jasne oddelené a daju sa rozoznat

v akychkolvek podmienkach normalneho osvetlenia.

Krok 5  Zlikvidujte kartu pouzitim dezinfekéného prostriedku —

nepouZzivajte ju opakovane.
VYSLEDKY
ODCITANIE VYSLEDKOV

Pozitivny vysledok

Pozitivny vysledok je udavany vyvojom aglutinovaného vzoru, ktory
vykazuje jasne viditelné zhlukovanie latexovych astic s vycirenim
mlie¢neho pozadia (Obrazok 1). Najviac pozitivne reakcie budu
viditelné takmer okamzite.

Negativny vysledok

Negativny vysledok je udavany vtedy, ked'latex neaglutinuje a mlie¢ny
vzhlad zostdva v ramci celého testu v podstate nezmeneny (Obrazok 2).
Treba tiez poznamenat, Ze v negativnych vzoroch mézu byt viditelné
stopy zrnitosti z dovodu Casticovej povahy oboch reagencii.

POZNAMKA: Zvy$enu zrnitost mozno pozorovat, ked' st latexové
suspenzie otocené viac ako 20 sekund.

Hrubé alebo vldknité reakcie sa objavuju ako hrudkovité alebo vlaknité
zhluky (Obrazok 3) a mali by sa interpretovat nasledujicim spédsobom:—

1. Aksusprevadzané mlieénym pozadim, mali by sa zaznamenat ako
negativne.

2. Ak su sprevadzané ¢irym pozadim, su pravdepodobne pozitivne.

Pri interpretdcii takychto vysledkov treba byt obozretny.
Obrazok 1

Obrazok 2 Obrazok 3

KONTROLA KVALITY

Testovanie kontroly kvality by sa malo spustit pri kazdej zasielke
a kazdom prijatom novom Cisle SarZe supravy. Kazdé laboratérium by
malo dodrziavat prislusné statne a miestne poziadavky.

Za normalnych okolnosti by malo byt pri kazdodennom testovani
zjavné, ak reagencia nefunguje spravne. Latexova suspenzia by sa mala
vidy skontrolovat z hladiska zrnitosti, ked' sa kvapka na testovaciu
kartu. Ur¢itd zrnitost sa dd odstranit intenzivnym pohrkanim, ale ak je
preukazana automaticka aglutinacia, suspenzia by sa nemala pouzivat.
Okrem toho by sa mali pravidelne pouZivat zname zasobné kultury

kmenov S. aureus a S. epidermidis ako kontroly.
INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Pozitivna reakcia udédva pritomnost koaguldzy alebo proteinu A,
pripadne oboch, v testovanej kultire a negativny vysledok udava
ich absenciu.

OBMEDZENIA POSTUPU

1. Vzorky kultivované na doplnkovych médiach s vysokou slanostou,
ako je napriklad manitol-slany agar, maju tendenciu nie celkom
dobre emulgovat a poskytuju ,hrudkovitiu” alebo ,vldknitd”
reakciu (pozrite si ¢ast Od¢itanie vysledkov) a mézu obsahovat
relativne malé mnozZstvo proteinu A a koaguldzy.




Niektoré druhy stafylokokov okrem S. aureus, zvlast S. hyicus
a S. intermedius, m6zu udavat pozitivne vysledky pri beznych
koagulazovych testoch® a mozu reagovat aj pri latexovom
postupe. V pripade potreby sa tieto druhy mézu identifikovat
biochemickymi testovacimi postupmi, ale u ¢loveka nemaju velky
klinicky vyznam.

Niektoré iné koaguldza-negativne druhy stafylokokov, napriklad
S. capitis, su nositelmi faktorov proteinov viaZucich sa na
plazmu®, ale tieto nereaguju pri teste Staphaurex. Niektoré
kmene identifikované biochemicky, napriklad S. saprophyticus,
v3ak poskytli slabé pozitivne reakcie a méze sa vyzadovat dalSia
identifikacia izolatov v moci.

Niektoré streptokoky a mozno aj iné organizmy su nositelmi
imunoglobulinovych faktorov alebo inych faktorov proteinov
viazucich sa na plazmu, ktoré mézu reagovat pri latexovych
testoch®®71% 3 existuje niekolko druhov, ako napriklad
Escherichia coli a Candida albicans , ktoré su schopné
ne$pecificky aglutinovat latexové ¢astice. Na eliminéciu
potencidlnej interferencie tychto organizmov by sa malo vykonat
farbenie Gramovou metddou, aby sa testovali len organizmy
so stafylokokovou morfoldgiou.

Niektoré kmene Staphylococcus aureus rezistentné na meticilin
(MRSA) mézu byt nositelmi dalsieho kapsularneho antigénu, ktory
moze maskovat zhlukovaci faktor a protein A, a ako také mézu
poskytovat negativny vysledok pri tomto teste.

OCAKAVANE VYSLEDKY

Silnad aglutindcia pri kultdrach S. aureus, Ziadna aglutinacia pri
stafylokokoch, ktoré su nositelmi zhlukovacieho faktora alebo
proteinu A.

SPECIFICKE VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Test Staphaurex bol hodnoteny v piatich centrach pouzitim celkovo
940 beznych (domnelych stafylokokovych) klinickych izolatov. Kulttry
boli tiez testované dvomi alebo viacerymi nasledujucimi zavedenymi
postupmi: sklickovd koagulaza, skimavkovéd koaguldza, DN-3aza,
biochemické testy (Tabulka 1).

a)

b)

<)

d)

Citlivost

525 testovanych klinickych kultur vykazovalo pozitivnu reakciu pri
najmenej jednom zo zavedenych testov na identifikaciu baktérie
S. aureus a 516 tychto vzoriek bolo pozitivnych pri dvoch alebo
viacerych testoch (Tabulka 1).

Test Staphaurex spravne identifikoval 522 z 525 domnelych
kultur S. aureus. Dve z troch kultur, ktoré poskytli negativny
vysledok, neboli nositelmi zhlukovacieho faktora, proteinu A alebo
neprodukovali volnu koaguldzu a boli nasledne identifikované
ako stafylokokové druhy iné nez S. aureus. Tretia vzorka nebola
k dispozicii na dal3iu identifikaciu. Citlivost testu Staphaurex bola
vypocitana s hodnotou 99,8 % (522/523).

Specifickost

Test Staphaurex poskytol negativny vysledok pri 413 zo 415
kultur, ktoré nereagovali pri Ziadnom zo zavedenych testov
na identifikaciu S. aureus ($pecifickost 99,5 %, Tabulka 1).
Obe kultdry, ktoré poskytli pozitivny vysledok pomocou testu
Staphaurex, boli identifikované ako S. saprophyticus.

Prediktivne hodnoty

Prediktivne hodnoty pozitivnych a negativnych testov Staphaurex
boli 99,6 % (522/524), respektive 99,8 % (415/416).

Vykonnost testu Staphaurex bola porovnana s 3 dal$imi
stafylokokovymi latexovymi aglutinaénymi sipravami pouzitim 508
klinickych izolatov zlozenych zo 150 organizmov Staphylococcus
aureus citlivych na meticilin (MSSA), 154 organizmov S. aureus
rezistentnych na meticilin (MRSA) a 204 inych stafylokokovych
druhov ako S. aureus. Test Staphaurex vykazal citlivost 99,0 %
a Specifickost 97,1 % v ramci studie, ¢o je porovnatelné s inymi
testovanymi stipravami.*?

d

Tabulka 1

Identifikacia baktérie S. aureus: korelacia medzi
zavedenymi laboratornymi testmi® a testom Staphaurex
poutzitim 940 beznych klinickych kultar

Staphaurex
+ — Celkovo

S. aureus — pozitivny vysledok 515 1* 516
pri dvoch alebo viacerych

zavedenych testoch?

S. aureus — pozitivny vysledok pri 7 2¢ 9
jednom zavedenom teste®

Nie S. aureus 2¢ 413 415
Celkovo 524 416 940

Sklickova koagulaza, skiumavkova koaguldza, DN-aza,
biochemické testy.

Kultdra nebola k dispozicii na dalsie preskimanie.

Tieto kultdry neboli nositelmi zhlukovacieho faktora, proteinu A
ani neprodukovali volnu koaguldzu a boli identifikované ako

iné stafylokoky nez S. aureus prostrednictvom nezavislého
referencného laboratéria.

Obe kultury boli identifikované ako S. saprophyticus.
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