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ZASTOSOWANIE

Microgen® Staph jest szybkim aglutynacyjnym testem lateksowym do
potwierdzania obecnosci spodziewanych kolonii Staphylococcus
aureus z posiewow plytkowych. Zestaw jest przeznaczony jedynie do
profesjonalnego uzycia.

ZASADA TESTU

Czasteczki lateksu optaszczone sg fibrynogenem (z ktérym faczy sie
koagulaza) i IgG (ktére taczy sie z proteing A). po potaczeniu z
zawiesing S. aureus czasteczki lateksu gwattownie aglutynujg
tworzac widoczne skupiska. Aglutynacja nie wystepuje bez obecnosci
koagulazo/proteino A (+) Staphylococci.

CONT | PREZENTACJA ZESTAWU

M 43 M 433
REAG | TEST | M43a Staph
odczynniki lateksowe 5 ml 5x5 ml

Czasteczki lateksu optaszczone ludzkim fibrynogenem i IgG.
Konserwowany 0,099% azydkiem sodu (niebieska zakretka)

CONTROL M43b Kontrola

pozytywna: 1ml 2x1 ml

Nieaktywny S. aureus konserwowany jest 0,099% azydkiem sodu
(czarna zakretka)

Instrukcja uzycia
Odczynniki
Bagietka do mieszania

Dodatkowo:
Ptytki aglutynacyjne z 6 polami reakcyjnymi

OSTRZEZENIA:
Bezpieczenstwo:

1. Odczynniki znajdujace sie w tym zestawie mozna
wykorzystac¢ tylko do diagnostyki in vitro.

2. Azydek sodu, ktory jest uzyty jako konserwant odczynnikow
w zestawie, moze reagowac¢ z otowianym lub miedzianym
systemem  kanalizacyjnym i tworzy¢ potencjalne
wybuchowe azydki metali. Po wylaniu nalezy sptuka¢ duzg
iloscig wody, aby unikng¢ tworzenia sie azydkow.

3. IgG i fibrynogen uzywane w odczynniku sg pozyskiwane z
krwi ludzkiej, ktora byta testowana na obecnos¢ przeciwciat
przeciw HIV-1, HIV-2, HCV i Hbsag z wynikiem ujemnym.
Pomimo to odczynnik powinien by¢ traktowany jako zrédto
potencjalnego zakazenia.

4. Podczas dysponowania potencjalnymi patogenami nalezy
zachowa¢ szczegodlne $rodki ostroznosci. Odkazanie
zainfekowanego materiatu mozna przeprowadzi¢ za

pomocg podchloryn sodu o stezeniu 3 % w czasie 30 min.
Plynne odpady zawierajace  Kwas muszg by¢
zneutralizowane.

5. Dodatnia kontrola jest inaktywowana podczas procesu
produkcji. Pomimo to powinna by¢ traktowana jako zrodto
potencjalnego zakazenia.

Procedura:

1. Microgen® Staph powinien by¢ uzywany zgodnie z
instrukcjg zawartg w zestawie.

2.  Wszystkie odczynniki powinny osiggnaé temperature
pokojowg przed uzyciem.

3. Nie nalezy rozciencza¢ zadnego z odczynnikow.

4. Nie nalezy mieszaé odczynnikbw z réznych partii
zestawdw.

5. nie nalezy zamraza¢ zadnego z odczynnikow zestawu.

6. Nie wolno dopusci¢ aby zakraplacz odczynnika
lateksowego miat bezposredni kontakt z kontrolg dodatnig
lub prébkami bakteryjnymi.

7. Nalezy by¢ ostroznym podczas odczytu wyniku. Reakcje, w
wyniku ktérych powstajg duze zlepy lateksu moga by¢
reakcjami fatszywymi.

8. Przed uzyciem nalezy upewni¢ sie, ze ptytka jest czysta i
sucha.

PRZECHOWYWANIE | DATA PRZYDATNOSCI

Microgen® Staph powinien by¢ przechowywany w temperaturze 2-
8°C. Zestaw nie moze by¢ uzywany po uptywie daty przydatnosci
znajdujacej sie na nalepce.

PROBKI

Nalezy wybra¢ 1-2 kolonie po 18-24 godzinnym wzroscie w
temperaturze 35-37°C na podtozu do wstepnej izolacji, np. na 5%
agarze krwawym. Morfologia testowanych kolonii powinna by¢
podobna do kolonii S. aureus. Czyste, pojedyncze kolonie powinny
by¢ testowane, aby zminimalizowa¢ prawdopodobienstwo
nieprawidtowego wyniku. Jesli istnieje taka konieczno$¢ nalezy
dokonac¢ posiewu na plytke z agarem. Kolonie o nietypowej morfologii
moga by¢ testowane  pod katem szczepéw Gram (+), aby
zmaksymalizowac¢ prawdopodobienstwo, ze wybrany organizm nalezy
do Staphylococci.

PROCEDURA
Kontrola jakosci:

Nastepujace procedury kontrolne powinny by¢ wykonane przy
kazdorazowym uzyciu testu.

1. Kontrola pozytywna: Doda¢ jednag krople kontroli pozytywneé
(M43b) do koétka na plytce testowej. Wymiesza¢ Microgen
Staph lateks przez delikatne odwrdcenie buteleczki i dodac
jedng krople do tego samego kétka. Wymieszac¢ bagietka. Nie
dopuszczaé, zeby zakraplacz dotykat kontroli pozytywne;j.
Delikatnie przechyla¢ ptytke. W ciggu 2 minut powinna by¢



widoczna aglutynacja oznaczajgca kontrole pozytywna. Jezeli
aglutynacja nie jest widoczna nalezy uzy¢ nowego zestawu.

2. Kontrola negatywna: Wymieszaé¢ Microgen® Staph lateks przez
delikatne odwrécenie i dodaé 1 krople do kétka na plytce
testowej. Uzy¢ znanego szczepu koagulazo/Biatko A (-) gatunku
Staphylococcus np. Staphylococcus epidermidis, wybra¢ 1
Swiezg kolonie po 18-24 godz. wzroscie i zawiesi¢ w kropli
reagenta lateksowego na plytce. Delikatnie przechyla¢ plytke
przez 2 minuty. Nie powinna pojawi¢ sie aglutynacja.

Procedura wykonania testu:

1. Wymieszaé Microgen™ Staph lateks przez dlikatne odwracanie
butelaczki i doda¢ 1 krople do kotka na suchej, czystej plytce
testowe;.

2. Przy uzyciu sterylnej ezy wybra¢ 1 kolonie testowanego
mikroorganizmu i zawiesi¢ na pilytce w kropli reagenta
lateksowego. Rozprowadzi¢ wewnatrz powierzchni kétka przy
uzyciu bagietki.

3. Delikatnie przechyla¢ pitytke do 2 minut i obserwowac czy
zachodzi aglutynacja.

4. Po odczytaniu testu wyrzuci¢ zuzyte ptytki i bagietki do
okreslonego srodka dezynfekujacego.

INTERPRETACJA

Aglutynacja zaobserwowana w ciggu 2 minut oznacza wynik
pozytywny i obecno$¢ Staphylococcus aureus. Brak aglutynacji
oznacza, ze Staphylococcus aureus | inne koagulazo/Biatko A (+)
gatunki Staphylococcus sg nieobecne.

OGRANICZENIA UZYTKOWNIKA

1. Wyniki powinny by¢ interpretowane w kontekscie
wszystkich dostepnych informacji klinicznych
laboratoryjnych.

2. Nalezy testowal jedynie czyste, pojedyncze kolonie.
Kolonie mieszane mogg dawac¢ btedne wyniki.

3. Kultury starsze niz 30 godzinne moga ulec autoaglutynacji.

4. Podloza o wysokiej zawartosci soli, takie jak Mannitol Salt
Agar, hamujg produkcje biatka A i mogg dawa¢ fatszywe
ujemne wyniki.

5. Chropowate kolonie gronkowca moga dawac fatszywie
dodatnie reakcje. Takie szczepy sg rzadkie i tatwo
odréznialne od gtadkich kolonii na podstawie ich morfologii.
Jesli jest podejrzenie wystgpienia takich kolonii, mozna to
sprawdzi¢ wykonujac zawiesine w 1 kropli soli fizjologicznej
i doktadnie sprawdzi¢ jednorodnos$¢ zawiesiny.

6. Reakcje na ptytce moga nie by¢ rzeczywiscie dodatnimi
reakcjami i wymagane sg dalsze testy biochemiczne.

7. Niektore drozdze moga dawac fatszywie dodatnie reakcje.

8. Wszystkie koagulaz é+) szczepy Staphylococcus bedg
reagowaty z Microgen~ Staph i tym samym S. aureus nie
bedzie odréznialny od S. intermedicus i S. hyicus.
Jakkolwiek, dwa ostanie gatunki rzadko sg izolowane z
probek pochodzacych od ludzi, raczej sg one powszechniej
znajdowane u zwierzat lub jako saprofity.

9. Microgen® Staph jest przeznaczony do identyfikacji
przypuszczalnych S. aureus. Kolonie dajgce wyniki
dodatnie powinny by¢ potwierdzone testami
biochemicznymi.

CHARAKTERYSTYKA

Microgen® Staph byl oceniany w poréwnaniu ze sprawdzonymi i
powszechnie uzywanymi aglutynacyjnymi testami lateksowymi na S.
aureus. W obu testach sprawdzano 121 kolonii S. aureus i innych,
spokrewnionych szczepéw Staphylococcus oraz game 56 bakterii.

MICROSCREEN® STAPH Suma
+ve -ve
Powszechnie | +ve 63" 0 63
uzywany test | -ve 0 114 114
lateksowy
Suma 63 114 177

Wrazliwo$¢: 63/63=100%

Specyficznos¢: 114/114=100%
Zgodnos¢: 177/177=100%

" Z 63 szczepdéw w tej grupie, 9 dawato reakcje odwrotne w obu
testach. Byty to kolonie C. diversus (1), A. baimannii (2), P. stuartii
(1), B. cereus (2), K. oxytoa (1), Strep. spp (2)

Wszystkie powyzej wymienione szczepy nie rosty lub wykazywaty
nietypowg morfologie podczas hodowli na podfozach wybioérczych dla
staphylococcus. W przypadku B. cereus nastgpita nietypowa
aglutynacja.

REPRODUKTYWNOSC

Reproduktywnos$¢ wielu partii zostata ustalona testujac wrazliwos$c i
specyfikacje jednej partii produktu na szereg rozcienczen zalecanych
i kontrolnych antygenéw oraz ptytke z probkami bakteryjnymi. Trzej
niezalezni operatorzy wykonali testy. W efekcie koncowym uzyskane
wyniki testu z kontrolnymi/zalecanymi antygenami i wyniki jakosciowe
byty identyczne.

Reproduktywnos$¢ wielu partii zostata ustalona testujgc wrazliwosc i
specyfikacje trzech partii produktu na szereg rozcienczen zalecanych
i kontrolnych antygendéw oraz plytke z probkami bakteryjnymi.
Pomiedzy trzema partiami w efekcie koncowym nie bylo zadnych
réznic, a kontrola jakosciowa zgadzata sie z panelem wzorcowym w
100%.
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