LORNE LABORATORIES LTD.
MAREA BRITANIE

IDENTIFICARE BACTERIILOR
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

STAPH Test Kit: Pentru identificarea speciilor care poseda factorul de aglutinare si/sau proteina

A.

REZUMAT:

Peste 95% dintre tulpinile patogene de Staphylococcus aureus
produc proteina A, cu sau fara factor de aglutinare. Proteina A are o
mare afinitate pentru portiunea Fc a IgG.

SCOPUL PROPUS

Acesta este un reactiv de testare latex conceput pentru identificarea
speciilor de stafilococ specifice care poseda factorul de aglutinare
si/sau proteina A in coloniile de pe o placa de cultura, in cazul
testarii conform tehnicilor recomandate si prezentate in aceste
instructiuni de utilizare.

PRINCIPIUL:

Tn cazul utilizarii conform tehnicilor recomandate, particulele de latex
din reactiv se vor aglutina (aglomera) in prezenta factorului de
aglutinare si/sau proteinei A. Neaglutinarea (neaglomerarea) indica,
in general, absenta factorului de aglutinare si/sau a proteinei A
(consultati Limitari)

DESCRIEREA KITULUI:

Staph Test kit Lorne este conceput pentru identificarea speciilor de
stafilococ care poseda factorul de aglutinare si/sau proteina A.
Reactivul Aureus cuprinde particule de latex acoperite cu fibrinogen
uman si IgG, si reactivul de control cuprinde particule de latex care
nu sunt acoperite cu fibrinogen si IgG. Reactivii nu contin sau nu
sunt compusi din substante CMR, substante perturbatoare pentru
sistemul endocrin sau care ar putea provoca sensibilizare sau o
reactie alergica in cazul utilizatorului. Toti reactivii sunt furnizati la
diluare optima optima pentru utilizare cu toate tehnicile recomandate
fara sa mai fie necesara diluarea sau adaugarea suplimentara.
Numarul de referinta al lotului si data de expirare sunt imprimate pe
cutia kitului si pe eticheta fiecarui flacon.

CONDITII DE DEPOZITARE, TRANSPORT $I MANIPULARE:
Pastrati toate flacoanele curate, bine inchise si in pozitie verticala la
2-8 °C in timpul transportarii si depozitarii. A nu se congela si a nu
se expune la temperaturi ridicate. Depozitarea prelungita la
temperaturi in afara intervalului recomandat poate duce la pierderea
acceleratd a reactivitatii. Purtati echipament de protectie cand
manipulati componentele kitului, cum ar fi manusi de unica folosinta
si un halat de laborator.

RECOLTAREA SPECIMENELOR:

Culturile trebuie sa fie proaspete, cultivate timp de 24 de ore, si pot
fi testate direct de pe placa. In cazul de cultivare insuficients,
reinsamantati in agar sange sau agar nutritiv si incubati peste
noapte la 37 °C. Organismele crescute in mediu puternic salin, cum
ar fi agar manitol sare, pot prezenta fibrozitate la amestecarea cu
reactivi. Testarea in paralel cu reactivul martor latex poate elimina
eventualele discrepante. Sau reinsamantarea in geloza sange sau
agar nutritiv ar trebui sa fie suficienta.

PRECAUTII:

1. Kitul este destinat exclusiv diagnosticului in vitro.

2. Nu utilizati kitul dupa data de expirare (consultati Eticheta de
pe flacon si de pe cutie).

3. Reactivii contin mai putin de 0,1% de azida de sodiu. Azida de
sodiu poate fi toxica daca este ingerata si poate reactiona cu
conductele din plumb sau cupru formand azide metalice
explozive. La eliminare, spalati cu cantitati mari de apa.

4. Reactivii din acest kit au fost procesati pentru a reduce
incarcatura biologica, dar nu sunt livrati sterili. Dupa
deschiderea flaconului, continutul ar trebuie sa ramana viabil
pana la data de expirare.

5. Materialele utilizate pentru fabricarea kitului au fost testate la
sursa si au indicat un rezultat negativ pentru anticorpii HIV 1+2
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si HBsAg in cadrul unor teste microbiologice aprobate. Cu
toate acestea, nu se cunosc teste care sa garanteze faptul ca
produsele derivate din surse umane sau animale nu prezinta
agenti infectiosi. Fiti atenti cand utilizati si cand eliminati un
flacon si continutul acestuia.

ELIMINAREA REACTIVULUI DIN KIT $I CUM SE ACTIONEAZA

TN CAZ DE STROPIRE:

Pentru informatii privind eliminarea reactivului din kit si metodele de
decontaminare a unui loc in caz de stropire, consultati Figele cu
date de securitate ale materialului, disponibile la cerere.

MARTORI S| RECOMANDARI:

1. Se recomanda testarea in paralel a unui specimen martor
pozitiv cu fiecare lot de teste. Testele trebuie considerate
nevalide daca proba martor nu prezinta rezultatele prevazute.

2. Inainte de utilizare, trebuie s3 asteptati ca reactivii s& ajunga la
18-25°C.

3. Agitati bine reactivii Tnainte de utilizare pentru a asigura
omogenitatea.

4. Nu schimbati intre ele componentele de la diferite kituri.

5. Utilizarea kitului si interpretarea rezultatelor trebuie efectuate
de personal calificat si instruit in mod corespunzator in
conformitate cu cerinfele tarii in care se utilizeaza kitul.

6. Utilizatorul trebuie sa stabileasca in ce masura se poate utiliza
kitul Tn alte tehnici.

COMPONENTELE KITULUI FURNIZATE
1. Reactiv test latex (Eticheta galbena).
2. Reactiv martor latex (Eticheta rosie).
3. Lame de aglutinare de unica folosinta.
4. Betisoare de amestecare.

MATERIALE $lI ECHIPAMENTE CARE SUNT NECESARE, DAR
NU SUNT FURNIZATE

Eprubete de sticla (10 x 75 mm sau 12 x 75 mm).

Baie de apa 37 °C sau incubator cu caldura uscata.

Anse de inoculare sterile.

Pipete Pasteur si gradate.

Specimen de stafilococ pozitiv cunoscut.
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TEHNICA RECOMANDATA:

1. Asezati o picatura de reactiv de testare in mijlocul unui cerc de
testare pe o lama de aglutinare de unica folosinta.

2. Folosind o ansa sterila, prelevati 2-4 colonii de pe o placa de
cultura proaspata, lasata peste noapte, din organismul de
investigat si emulsificati in picatura de reactiv de pe lama.

3. Rotiti usor lama timp de un minut, apoi urmariti daca s-a produs
aglutinarea. Nu utilizati 1ampi cu lupe sau de banc.

4. Tn cazul unor mostre dure sau fibroase, parcurgeti procedura
de mai sus folosind martor latex si acelasi specimen de cultura.

INTERPRETAREA REZULTATELOR:

1. Pozitiv: Aglutinarea particulelor de latex, Tn mod normal in
cateva secunde de la amestecare, constituie un rezultat pozitiv
si, In limitele acceptate ale procedurii de testare, indica
prezenta stafilococilor patogeni si/sau a proteinei A.

2. Negativ: Nici o aglutinare vizibila a particulelor de latex intr-un
lichid laptos constituie un rezultat negativ si, n limitele
acceptate ale procedurii de testare, indica absenta
stafilococilor patogeni si/sau a proteinei A.

3. Echivoc: In unele cazuri, un specimen de cultura poate
determina testul latex sa para fibros sau cu aspect granular,
ceea ce nu pare si fie o reactie pozitiva clara. In aceasts
situatie, trebuie utilizat martorul latex. Daca martorul latex
ramane fluid, adica are o consistenta complet Iaptoasa,
probabil ca specimenul este pozitiv pentru stafilococi patogeni
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si/sau proteina A. Daca martorul latex are un aspect dur sau
fibros, s-ar putea sa fie necesare teste biochimice
suplimentare.

STABILITATEA REACTIILOR:

Testele cu lama ar trebui interpretate imediat dupa o perioada de
rotatie de 1 minute pentru a evita riscul de a interpreta incorect un
rezultat negativ ca fiind pozitiv din cauza uscarii reactivului.

LIMITARI:

1. Unele specii de stafilococ, altele decéat S. aureus, in special S.
intermedius si S. hyicus pot genera rezultate pozitive la testele
conventionale de identificare a stafilococilor patogeni si pot, de
asemenea, aglutina reactivii latex.

2. Potrivit rapoartelor, specii rare, precum S. lugdunensis si S.
schleiferi au factor de aglutinare pozitiv.

3. Si speciile rezistente la novobiocina pot genera rezultate fals
pozitive la testele pe baza de latex.

4. Unele specii, cum ar fi E. coli si C. albicans pot aglutina
particule de latex in mod nespecific.

5. Organismele care poseda factori de legare a imunoglobulinei
pot, de asemenea, aglutina reactivii pe baza de latex.

6. Rezultatele fals pozitive sau fals negative pot fi generate si de:
e  Contaminarea materialelor folosite in testare
. Depozitarea necorespunzatoare a materialelor de testare

sau omiterea reactivilor
e  Abaterea de la tehnicile recomandate

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA SPECIFICE:

1. Kitul a fost caracterizat prin toate procedurile mentionate in
Tehnici recomandate.

2. A fost efectuat un studiu orb la Leicester P.H.L.S. Au fost
testate doua sute paisprezece tulpini de referinta. Acestea au
reprezentat un numar de specii izolate Tn mod obisnuit si unele
specii rare. Reactivii utilizati in studiu aveau 12 luni vechime si
erau la sfarsitul duratei de pastrare recomandate. Toate
tulpinile de S. aureus examinate au generat rezultatele pozitive
asteptate.

3. S-a considerat ca Staph Test Kit Lorne a fost usor de utilizat,
iar furnizarea unui martor a reprezentat o caracteristica utila. S-
a apreciat ca kitul Lorne a furnizat o metoda rapida, precisa si
usor de citit pentru detectarea S. aureus intr-un laborator clinic
de rutina si a fost comparabil cu alte metode de latex cu lama
rapide disponibile in comer.

DECLINAREA RESPONSABILITATII:

1. Utilizatorul este singurul responsabil pentru performanta kitului
in cazul utilizarii altor metode decéat cele mentionate in Tehnici
recomandate.

2. Orice abatere trebuie validata Tnainte de utilizare cu ajutorul
procedurilor de laborator stabilite.

BIBLIOGRAFIE:
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DIMENSIUNI DE KIT DISPONIBILE:

Dimensiune kit Numar de catalog_
Kit cu 50 de teste 870050
Kit cu 100 de teste 870100
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