Data aktua

T P S TR e R e

it

N

M43 MICROGEN STAPH

Przeznaczenie testu
MICROGEN® Staph jest szybkim testem lateksowym do potwicrdzenia identyfikacii prawdopodobnych kolonit Staphylocacss axreus  podtozy
wzrostowych.

Zasada testu

Crasteezki lateksowe sa pokryte fibrynogenem (do kiorego wigze sie koagulaza) i 1gG (kedre wiaza sig z bialkiem A). Po smieszaniu 7 zawiesina . asenr
cuasteczki latcksowe blyskawicznie reaguja (worsac sauwazalne agregaty. Zadna sauwazalna aglutynacja nie sachodz w nieobeenoéci posiadajacych
koagulaze/bialko A gronkowcow.

Zawartoéé opakowania
e Odczynnik M43a odezynnik lateksowy na gronkowce:

M43 5 ml
M433 5% 5ml

Crasteczki lateksowe pokryte ludzkim fibrynogenem i 1gG konserwowane 0,099% roztworem azydku sodowegp (niebieska nakretka).

o Kontrola (+) M43b kontrola dodatmia:

M43 Iml
M433 2x1ml

Inakrywowany preparat §. anrens konserwowany 0,099% roztworem azydku sodowego (czarna nakretka).

. Instrukcja uzycia
o Jednorazowe kartoniki aglutynacyjne
e Jednorazowe paleczki do mieszania

Dodatkowe materialy wymagane ale nie wchodzace w sklad zestawu
. Ezy bakteriologiezne.

srodki
1. Odexynniki dostarczone W tym ZESLAWIC Pracynacsone si tylko do diagnostyki in sitro. Awydek sodowy, keory shazy do konserwowania odczynnikow w
sestawie, moze reagowad # olowiana lub miedziang instalacia kanalizacyjna, tworzac potencialnie wybuchowe azydki metali. Utylizowaé zalewajac duza
objetoécia wody, aby zapobiec osadzaniu sig azydkow.

2. TgG i fibrynogen wzyte do uezulenia czasteczek lateksu otrzymano # ludzkie) plazmy, krora po przebadaniu okazala sig wjemna na obeenosé precciweial
praeerw HIV-1, HIV-2 i HbsAg, Pomimo tego powinno sig odezynnik traktowac jak material potencjalnie zakazny.

3. Nalezy podjac odpowiednie $rodki ostroznoscl podezas pracy i urylizacit potencjalnych patogenow. Dekontaminacie materiatu zakaZnego powinno sie
preeprowadzaé przy pomocy podchlorynu sodowego w koneowym stezeniu 3% pracz 30 min. Scicki plynne zawierapce kwasy nalezy zneutralizowac preed
wylaniem,

Srodki ostroznosci
{3 A

4. Kontrola dodatnia zostala inaktywowana w czasie procesu wytwarzania. Jednak powinna byé traktowana jak material potencjalnie zakazny.

1. MICROGEN Staph powinien by¢ uzywany zgodnie 2 dolaczong instrukeja.

2. Porwolié wszystkim odezynnikom na osiagniecie temperatury p skojowe] praed wzyciem,

3. Nic rozciericzac zadnego odezynnika 2 zestawu.

4 Nie micszaé odezynnikow 2 roznych partii 1 ZESTAWOW.

5. Nie zamrazaé sadnych odezynnikow.

6. Uwazac, zeby zakraplacz # odezynnikiem lateksowym nic dotknal kentroli dodatnicj lub probek bakeeryjnych,

7. Zachowat ostroznoi¢ podezas Zapisywania wynikdw aglutynacii. Reakeje, ktére sa zbyt silne lub _wlokniste” moga nie by¢ prawdziwg aglutynacja
8, Prred uzyciem upewnic sig, ze karta jest czysta 1 sucha

Przechowywanie i termin waznosci
MICROGEN Staph powinien by¢ przechowywany W temp. 2 - #°C, kiedy nie jest uzywany. Zcstawu nie nalezy uzywaé po uplywie daty waznosc
wydrukowanej na naklejce na kartonie.

Material do badania

Wybraé 1 - 2 izolowane kolonie rosnace przez 18 - 24 godz, w temp. 35 - 37°C na podlozu do izolacj wstepnej, takim jak agar 2 5% kewt. Morfologia
badanych drobnoustrojow powinna przypominac morfologie 5. awreas. Powinno sig badaé pojedyneze czyste Lkolonie, aby zminimalizowac mozliwose
blednych wynikdw, Jezeli to Kkonieczane, rozizolowaé szczep na nowe) plytee agarowe. Baktere 7 kolonii o atypowej morfologi sprawdzi¢ pod wzgledem
barwienia metoda Grama, aby rwiekszy¢ prawdopodobienstwo, e wybrano do badania gronkowce.

Sposéb wykonania

. :

1. Kontrola dodatnia: dodaé jedna krople kontroli dodatnic] (M43b) do kolka na karcie testowej. Wymieszac lareks MICROGEN Staph prazex delikatne
odwracanic buteleczki i dodaé 1 kroplg do tego samego Kkolka na karcie reakeyjnej; zamicszac paleczka, Nie porwolié, zeby zakraplacz dotknal do kontrolt
dodatnie). Delikatnie obracaé kartg. Po 2 minutach powinna uwidocznié si¢ aglutynacia, wskazujaca na wynik dodamni, Jeizeh nie widac aglui}'n:u:ii‘ powinno
sic uZye NOWY Zestaw.

2. Kontrola ujemna; wymies

saé lateks MICROGEN® Staph preez delikatne odwracanic buteleczki 1 dodaé 1 kroplg do kolka na karcic reakeyjnej. Pobrac
jedna dwieza (18-24 godz.) kolonig znanego gronkowea koagulazo-ujemnego, np. Staplplococis epidermidis 1 sawiesié ja w kropli odezynnika lateksowego na
karcie. Delikatnie obracac kartg prees 2 minuty. Nie powinna zajéd zadna aglutynacja.
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1. Wymicszad lateks MICRC JGEN $taph przez delikatne odwracanie butelcerki 1 dodac 1 kroplg do kolka na czystej, suchej karcie reakeyinej.

2. Pobraé jalows eza jedna kolonig badanego szczepu i cawiesi¢ w kropli odezynnika lateksowego na karcie. Rowprowadwié na powierzchni kolka paleczka
do micszania.

3, Delikatnic obracaé karte przez 2 minuty | obserwowaé czy pojawia sie aghitynacja.

4. Do odezycie wrzucié zuzyte karty i paleczki do roztworu odpowiedniego srodka dezynfekeyjnego.

Interpretacja wynikow

Aelutynacia po 2 minutach jest wynikiem dodatnim i wskazuje na obeenosc S, anrit. Brak aglutynacii wskazuje na nicohecnogé S, amrens i innych szezepow
L ap I ¥ | ) J | )
gronkowcow koagulazo- de ydatnich, p:)smda]:u'yc'h bialko A.

Ograniczenia testu
1. Wyniki nalezy interpretowaé W polaczeniu ze Wss ystkimi dostepnymi informacjami laboratoryjnymi i Klinicznymi.
2, Badaé tylko czyste, pojedyneze kolonie, pomewaz mieszane kolonie moga dawaé blgdne wyniki

3. Hodowle starsze od 30-godznnych moga dawaé autoaglutynacig.

4, Podloza o wysokic] zawartos

soli, takie jak Mannitol Salt Agar, hamuja wytwarzanic bialka A, co moze prowadzié do falszywie ujemnych wynikow.
pOW po
morfologii kolonil. Obeenosc szezepu szorstkiego mozna potwierdzié preey sawieszenie kolonit w soli fizjologicane; i sprawdzenie, czy zawiesing jest
gladka, czy nic.

6. Wloknista reakeja na karcie moze nice bye prawdziwa reakej dodatmia. Wymagane sa dalsze testy biochemiczne.

7. Pewne drozdzaki moga dawacé falszywie dodamic wyniki.

8. Wseystkie koagulavo- dodatnie gronkowce reaguja 2 MICROGENs Staph i dlatego 5. auris nie mozna w ten sposdb odréznié od 3. indermedius § S, hyicus
Jednak te dwa ostatnie gatunki rzadko izolue sie » material ow od ludzi. Czesciej izoluje sig je od zwierzat lub sa saprofitami,

9, MICROGEN Staph jest przeznaczony do identyfikacji wstgpne] S, aurcid.

10. Tdentyfikacje kolonu dajacych wyniki dodataie powinno sie porwicrdzic testami biochemicznymi.

5. Szorstkie szezepy gronkowcdw moga dawaé falszywie dodatnie reakeje. Spezepy te spotyka sig cradko 1 mozna je odroznié od gladkich sz

Charakterystyka porownawcza
Poréwnano MICROGEN Staph # dobrze znanym dostepnym w handlu lateksowym testem aglutynacyjnym dla 3. awress. Badano pray pomocy obu testow
121 szczepOw S. areis 1 innych scisle spokrewnionych szezepow gronkowcowych oriz 56 potencialnic reagujacych krzyzowo bakteni.

[ MICROGEN Staph
— dodatnie ujemne ogolem
Test komercyny dodatnic (3% 0 63
ujemne 0 114 114
Opolem 63 14 177

Crulosé: 63/63 = 100%
Swoistosé: 114/114 = 100%
Zgodnosé: 177/177 = 100%

Spoirod 63 szczepow # te) grupy, 9 reagowalo krzyzowo 2 obu testami. Byly to saczepy C. diverias (1), A. baumanii (2), P. stwartii ( 1), Buerens (2), K. ooyfoca (1),
paiorkoue (2). Jednak wsaystkie wyze) wymienione szczepy albo nie rosly, albo mialy bardzo nietypowa morfologie, kiedy hodowano je na podlozach
wybiorezych dla gronkowcow. W przypadku B. cerews aglutynacja byla nietypowa (wlokmista).

Odrwarzalnos¢

Odrwarzalnosé w obrebie serii ustalono badajac caulodé i swoistodé testow z jednej serii dla rozcienczen seryinych antygendw szczepow referencyjnych
i antygenu kontrolnego » zestawu oraz dla panelu materialow bakteryjnych. Rozni operatorzy wykonywali testy pray 3 roznych okazjach. Koncowe
rozcienczenia otrzymane dla antygenow szezepow referencyjaych i kontroli dodawnie) oraz wyniki jakosciowe dla panclu badanego byly identyezne dla
wszystkich tezech oznaczen.

Odrwarzalnoié dla roznych seril badano oznacxajac culodé i swoistosé 3 serii produkiu dia seryjnyeh rozciedczen ANtygenow SECAEPOW referencyjnych
i kontroli dodatnicj oraz dla panelu materatéw bakteryinyeh. Nic zaobserwowano rozhicznotcl pod wzgledem kofdcowego miana dla 3 serii, a wyniki
jakoiciowe dla panelu szezepony byly zgodne w 100%s.

Microgen Bioproducts Ltd
1 Admiralty Way, Camberley
IVD surrey, GU1S 30T

M43 MICROGEN STAPH




