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1. INTENDED USE

DrySpot™ Staphytect™ Plus kit is a qualitative latex slide
agglutination assay for the differentiation of Staphylococcus
aureus from other Staphylococcus species isolates grown on agar
by the detection of clumping factor, Protein A and certain capsular
polysaccharides found in methicillin-resistant Staphylococcus
aureus (MRSA). Used in a diagnostic workflow to aid clinicians in
treatment options for patients suspected of having staphylococcal
infection or colonization. The device is not automated, is for
professional use only and is not a companion diagnostic.

2. PRINCIPLE OF THE TEST

Traditionally, differentiation between coagulase-positive and
coagulase-negative staphylococci has been performed with the
tube coagulase test that detects extracellular staphylocoagulase
or the slide coagulase test that detects the clumping factor
(bound coagulase) present on the bacterial cell surface. Several
other differentiation tests are also available including the passive
haemagglutination test (Oxoid Staphylase — DR595) and the
DNase test.

It has been reported that approximately 97% of human strains
of Staphylococcus auerus possess both bound coagulase and
extracellular staphylocoagulase.

Protein A is found on the cell surface of about 95% of human
strains of S. aureus and has the ability to bind the Fc portion of
immunoglobulin G (1gG)>

It has been observed that certain methicillin-resistant strains of
S. aureus (MRSA) may express undetectable levels of clumping
factor and Protein A>*°. It has been shown, however, that these
strains all possess capsular polysaccharide®. The capsule can
mask both Protein A and the clumping factor thereby preventing
agglutination.

DrySpot Staphytect Plus uses blue latex particles coated with both
porcine fibrinogen and rabbit 1gG including specific polyclonal
antibodies raised against capsular polysaccharides of S. aureus 7%.

The reagent is dried onto the reaction card. When the reagent is
mixed on the card with colonies of S. aureus emulsified in saline
rapid agglutination occurs through the reaction between (i)
fibrinogen and clumping factor, (ii) Fc portion of IgG and Protein
A, (iii) specific 1gG and capsular polysaccharide. Agglutination
may also occur with other species which possess clumping factor
or Protein A such as Staphylococcus hyicus and Staphylococcus
intermedius. If neither clumping factor, Protein A nor specific
capsular polysaccharides are present, agglutination will not occur
and the result will be regarded as negative. The most frequent

coagulase and Protein A negative isolates of staphylococci are
Staphylococcus epidermidis.

3. COMPONENTS OF THE KIT
DrySpot Staphytect Plus Reagent Cards.

Blue latex particles coated with both porcine fibrinogen and
rabbit 1gG together with specific polyclonal antibodies raised
against capsular polysaccharide of S. aureus (Test Reaction Area).
Blue latex particles sensitised with non-reactive globulin (Control
Reaction Area).

4 pouches each containing 10 cards and a moisture absorbent
sachet. There are 3 test and 3 control reaction areas on each card.
120 tests in total.

Plastic pouch clip for storage of opened pouches.

Instructions for Use (IFU).

4. MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED:

Saline (0-85%)

Timer

Pipette or dropper (50 pl) Sterile Microbiological Loops

A suitable laboratory disinfectant

Positive Control: S. aureus strain such as ATCC® 25923

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

5. PRECAUTIONS

This product is for in vitro diagnostic use only.

Specimen material may contain pathogenic organisms. Handle
with the appropriate precautions.

Directions should be read and followed closely.

Please refer to the Safety Data Sheet (SDS) on company website
and product labelling for information on potentially hazardous
components.

Any serious incident that has occurred in relation to the device
shall be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or the
patient is established.

In the event of malfunction do not use device.
6. STORAGE AND OPENING

This kit must be stored between 2 and 25°C. If stored in a cold
environment, allow the pouches to reach room temperature
before opening to prevent condensation of moisture on the cards.
The DrySpot reagents will deteriorate and may give false results if
they are allowed to absorb moisture.

Open the pouches by cutting with scissors just below the seal.

Once opened remove the number of cards required forimmediate
testing (testing within the next 10 minutes) and reseal the pouch
immediately by clamping the open end of the bag between the
two halves of the plastic clip.

If fewer tests are required cut the reaction cards along the
indicated lines and return the unused portions to the pouch. Do
not return used portions to the pouch because they will cause
contamination of remaining cards in the pouch.

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

7. CONTROL PROCEDURES

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

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

2. Negative Control: Use a known S. epidermidis strain such as
ATCC® 12228 (Thermo Scientific Culti-Loops™ R4606500).
Follow the method given in Test Procedure. Ensure that the
reagent remains smooth and non-agglutinated for the entire
20 seconds of the test.

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

8. IMPORTANT PROCEDURE NOTES

Do not touch the circles on the reaction cards as this may cause
contamination and affect the reaction.

In a high humidity environment do not leave pouches open for
more than 2 minutes. If there is evidence of moisture in the spots
do not use.

Do not place the drop of saline directly onto the dry latex spots.
Pouch clips can be retained for future use to allow multiple packs

to be opened. Although suitable for room temperature storage
the kit or pouches must not be stored near a heat source or where
exposure to sunlight may cause increased temperatures.

Ensure that sufficient growth is removed from the culture plate;
an insufficient quantity may give rise to false-negative reactions.
9. SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

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

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

Baird-Parker Agar

Blood Agar

Brilliance MRSA 2 Agar

Columbia Blood Agar

Columbia CNA Agar

Mannitol Salt Agar

Mueller-Hinton Agar with 5% blood
Nutrient Agar

Oxacillin Resistance Screening Agar (ORSA)
Tryptone Soya Agar

Tryptone Soya Agar with 5% blood

The use of fresh cultures grown overnight is recommended

(18 to 36 hours incubation). The tendency of colonies to cause

autoagglutinating reactions increases with incubation beyond the

recommended 36 hour period.

10. STANDARD TEST METHOD

1. Add 1 drop (50 ) of saline (0:85%) to the small rings (at the
bottom of each oval) in both the test and control reaction
areas ensuring that the liquid does not mix with the dried
latex reagents.

2. Use a sterile loop to pick-up the equivalent of 5 average-
sized suspect staphylococcal colonies (equivalent to 2-3
mm diameter of growth) from a culture media plate and
carefully emulsify in the saline drop. Ensure that the
resulting suspension is smooth.

3. Mix the suspension into the dry Control Latex spots until
completely suspended and spread to cover the reaction
area using the loop. Discard the loop appropriately.

4, Using a separate loop proceed in the same way with the
Test Latex.
5. Pick up and rock the card for up to 20 seconds and observe

for agglutination under normal lighting conditions. Do not
use a magnifying glass.

6. When the test is completed dispose of reaction cards safely
into disinfectant.

11. TEST METHOD FOR OXACILLIN RESISTANCE
SCREENING AGAR

1. Use a sterile loop to pick-up the equivalent of 5 average-

sized suspect staphylococcal colonies (equivalent to 2-3 mm
diameter of growth) from a culture media plate and smear
onto the Control Reaction Area. Using the loop, spread the
colony material into a thin film keeping the colony material
clear of the dried latex reagents.

2. Dispense 1 drop of saline (0-85%) directly onto the thin film
to form a smooth suspension and mix IMMEDIATELY.

3-6. As Standard Test Method.

12. READING AND INTERPRETATION OF RESULTS

Positive Result

A result is positive if agglutination of the blue test latex particles

occurs within 20 seconds. This presumptively identifies the strain

asas. aureus.

Negative Result

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

Equivocal Result

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

Uninterpretable Result
Thetestisuninterpretableifthe Control Reagentshowsagglutination.
This indicates that the culture causes autoagglutination.

Granular or Stringy Reactions

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

The result is positive when, using the Test Reagent, greater
clearing of the blue background is observed compared with the
reaction of the Control Reagent.

The result is negative when there are no differences between
clearing of the blue background using the Test and Control Reagents.

Reactions occurring after 20 seconds should be ignored.
13. LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

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

2. The antibody used in DrySpot Staphytect Plus has been
optimised to avoid potential cross-reactions with shared
antigens from coagulase negative staphylococci. It should
be noted that this has been shown to reduce sensitivity to
some type 18 MRSA strains®®.



3. Some species of staphylococci other than S. aureus notably S.
hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis, S. xylosus, S. schleiferi
and S. haemolyticus'**2'34, may give positive results in
coagulase tests and/or rapid latex procedures. If necessary
the species may be identified by biochemical test procedures
e.g. using a test for PYRase activity (Oxoid O.B.l.S. PYR
ID0580M), S. aureus and S. hyicus will be PYRase negative
and all the other strains named above will be positive!>*e.
S. hyicus and S. intermedius are rarely encountered in the
clinical laboratory.

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

5. Some streptococci and possibly other organisms possessing
immunoglobulin or plasma binding factors may react in
the latex test and some species such as Escherichia coli are
able to agglutinate latex particles®* non-specifically. To
overcome these non-specific results a Gram-stain should
be performed so only typical staphylococci are tested.

14. PERFORMANCE CHARACTERISTICS (DATA ON FILE)

The performance characteristics of Oxoid DrySpot Staphytect
Plus have been determined using data from the studies detailed
below. It is important to note, however, that S. aureus is known
to show considerable antigenic variation with respect to different
geographical locations.

Clinical Study

Oxoid DrySpot Staphytect Plus was evaluated at a large Australian
teaching hospital. A total of 300 isolates was tested using tube
coagulase as the gold standard method. In the following data
analysis, results from strains known to be cross reactorst»1314
and results from autoagglutinating strains have been omitted
(n=284). The relative sensitivity was 100% and the relative
specificity was 96-3%.

Industrial Study

Oxoid DrySpot Staphytect Plus was evaluated in food laboratories
in a multi-centre study in the United Kingdom. A total of 621
samples was evaluated, these were colonies taken from Baird-
Parker Agar, which had beeninoculated with food or environmental
material. The gold standard method was tube coagulase. In the
following data analysis, results from strains known to be cross
reactors'**21314 and results from autoagglutinating strains have
been omitted (n=603). The relative sensitivity was 98-:4% and the
relative specificity was 96:9%.
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DrySpot Staphytect
Plus

DRO100M

1. ANVENDELSE

DrySpot Staphytect Plus-kittet er en kvalitativ, objektglasbaseret
latexagglutinationsanalyse til differentiering af Staphylococcus
aureus og isolater fra andre Staphylococcus-arter, der er
dyrket pa agar, ved at pavise klumpningsfaktor, protein A og
visse kapselpolysaccharider, der findes i methicillinresistente
Staphylococcus aureus (MRSA). Anvendes i en diagnostisk
arbejdsgang som en hjaelp til klinikere ved fastleeggelse af
behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er mistanke
om stafylokokinfektion eller -kolonisering. Enheden er ikke
automatiseret, er udelukkende til professionel brug og er ikke
beregnet til ledsagende diagnostik.

2. TESTENS PRINCIPPER

Differentiering mellem koagulasepositive og koagulasenegative
stafylokokker ertraditionelt blevet udfgrtved hjeelp afen koagulase
test i rgr, som paviser det ekstracellulaere enzym koagulase eller
som en objektglas-koagulasetest, som paviser “clumping factor”
(bundet koagulase), som findes pa bakteriecellens overflade. Der
findes adskillige andre test til differentiering, inklusiv den passive
haemagglutinationstest (Oxoid Staphylase — DR595) og DNase
testen.

Det er blevet rapporteret, at omkring 97% af humane stammer
af Staphylococcus aureus besidder bade bundet koagulase og
ekstracelluleer enzym koagulase.

Protein A findes pa celleoverfladen af omkring 95% af de humane
stammer af S. aureus og har evnen ftil at binde Fc delen af
immunoglobulin G (1gG)%

Det er blevet observeret, at visse methicillin-resistente stammer
af S. aureus (MRSA) kan have sa lave koncentrationer af “clumping
factor” og Protein A*** at det ikke kan detekteres. Det er imidlertid
blevet pavist, at disse stammer alle har en polysaccharidkapsel®.
Kapslen kan maskere bade Protein A og “clumping factor” og
dermed forhindre en agglutination.

DrySpot Staphytect Plus anvender bla latexpartikler, som er belagt
med samt svinefibrinogen og kanin 1gG specifikke polyklonale
antistoffer som er rettet mod polysaccharidkapsler fra S. aureus’®.

Reagenset er tgrret pa reaktionskortet. Nar reagenset pa kortet
blandes med kolonier af S. aureus, som er opsleemmet i saltvand,
vil en hurtig agglutination fremkomme p3 grund af reaktionen
mellem (i) fibrinogen og “clumping factor”, (ii) Fc delen af I1gG
og Protein A, samt (iii) specifik 1gG og polysaccharidkapslen.
Agglutination kan ogsa forekomme ved andre arter, som besidder
“clumping factor” eller Protein A, som f.eks. Staphylococcus
hyicus og Staphylococcus intermedius. Hvis hverken “clumping
factor”, Protein A eller specifikke polysaccharidkapsler er tilstede,
vil agglutination ikke forekomme og resultatet vil anses for at
veaere negativt. De mest hyppige koagulase- og Protein A negative
rendyrkninger af stafylokokker er Staphylococcus epidermidis.

3. INDHOLD
DrySpot Staphtect Plus reaktionskort.

Bla latexpartikler, der er behandlet med bade svinefibrinogen og
kanin 1gG samt specifikke polyklonale antistoffer som er rettet

mod polysaccharidkapsler fra S. aureus (Reaktionsomradet for
prgven).

Bla latexpartikler, behandlet med ikke-reaktivt

(Reaktionsomrade til kontrol).

4 poser, der hver indeholder 10 reaktionskort og en
fugtabsorberende pose. Der er 3 prgve- og 3 kontrol
reaktionsomrader pa hvert kort — 120 test i alt.

globulin

Poselukker til opbevaring af abne poser.

Instruktions bog. (IFU)

4. N@DVENDIGE MATERIALER, SOM IKKE LEVERES:
Saltvand (0,85%)

Timer

Pipette eller drabetaeller (50 pl)

Sterile podenale

Passende desinfektionsmiddel

Positiv kontrol: S. aureus stamme som f.eks. ATCC® 25923
Negativ kontrol: S. epidermidis stamme som f.eks. ATCC® 12228.
5. FORHOLDSREGLER

Dette produkt er kun beregnet til in vitro diagnostisk brug.

Prgvematerialer kan indeholde patogene mikroorganismer
og skal derfor handteres i overensstemmelse med behgrige
forholdsregler.

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

Alle alvorlige haendelser, der matte opsta med relation til brugen
af udstyret, skal indrapporteres til producenten og til den
kompetente myndighed i det medlemslandland, hvor brugeren
og/eller patienten opholder sig.

Brug ikke enheden i tilfeelde af funktionsfejl

6. OPBEVARING OG ABNING

Kittet skal opbevares mellem 2°C og 25°C. Hvis det opbevares
koldt, skal poserne have stuetemperatur, fgr de abnes, for at
forhindre kondensering af fugt pa kortene. DrySpot reagenserne
vil nedbrydes og kan give falske resultater, hvis de far lov at optage
fugt.

Abn poserne ved at klippe lige under forseglingen.

Udtag det antal kort, som skal anvendes (indenfor de naeste 10
minutter). Posen ombukkes og lukkes straks med poselukkeren.
Reaktionskortene kan afklippes langs de viste linier, hvis ikke alle
reaktionsomraderne skal anvendes. De afklippede og ubrugte
reaktionskort puttes tilbage i posen. Brugte reaktionskort ma ikke
puttes tilbage i posen, da de vil kontaminere de resterende kort.
Under disse forhold vil reagenserne bibeholde deres aktivitet
indtil den udlgbsdato, som er angivet pa aesken.

7. KONTROLPROCEDURER

Fglgende kontrolprocedurer skal udfgres, hver gang testen
udfgres:

1. Positiv kontrol: Brug en kendt S. aureus stamme som f.eks.
ATCC® 25923 (Thermo Scientific Culti-Loops™ R4607010).
Fglg den metode, som er angivet ved fremgangmaden.
Kontrollér, at agglutinationen finder sted indenfor 20
sekunder.

2. Negativ kontrol: Brug en kendt S. epidermidis stamme
som f.eks. ATCC® 12228 (Thermo Scientific Culti-Loops™
R4606500). Fglg den metode, som er angivet ved

fremgangsmaden. Kontrollér, at reagenset forbliver ensartet
og uden agglutination i de 20 sekunder testen varer.

Ma ikke anvendes hvis reaktionen med kontrolorganismerne
er ukorrekte.
8. VIGTIG BEMARKNING TIL FREMGANGSMADEN

Cirklerne pa reaktionskortene ma ikke bergres, da de kan
kontamineres og derved indvirke pa reaktionen.

Posen ma hgjst veere dben i 2 minutter i lokaler med en hgj
luftfugtighed. Kortene ma ikke anvendes, hvis der er tegn pa
fugtdannelse pa latexpletterne.

Saltvandsdraben ma ikke placeres direkte pa de tgrre latexpletter.
Poselukkeren kan gemmes til fremtidig brug, sa flere poser kan
abnes samtidigt. Skgnt kittet kan opbevares ved stuetemperatur,
ma hverken kittet eller poserne opbevares naer en varmekilde,
eller udseettes for direkte sollys, som kan forarsage forgget
temperaturer.

Sgrgfor, at udtag tilstraekkelig prevemateriale fra dyrkningspladen;
en utilstraekkelig maengde kan give falsk- negative reaktioner.

9. PRPVETAGNING OG -BEHANDLING

For detaljerede oplysninger vedrgrende prgvetagning og
-behandling henvises der til en almindelig leerebog®.

Gram-positive, katalase-positive kolonier kan testes fra ethvert af
fglgende dyrkningssubstrater:

Blod Agar Nutrient Agar

Tryptone Soya Agar

Tryptone Soya Agar med 5% blod

Mannitol Salt Agar

Iso-Sensitest Agar

Columbia Blod Agar

Columbia CNA Agar

Mueller-Hinton Agar med 5% blod

Baird-Parker Agar

Oxacillin Resistance Screening Agar (ORSAB)

Brilliance MRSA 2 Agar
Det anbefales, at der anvendes friske kulturer (18-36 timers
inkubation). Der er en forgget tendens til autoagglutination ved
inkubation af kulturer ud over de anbefalede 36 timer.

10. FREMGANGSMADE
1. Tilseet 1 drabe (50 pl) saltvand (0,85%) til den lille
ring (i bunden af det ovale omrade) i bade prgve- og

kontrolreaktionsomradet, idet det sikres, at vaesken ikke
blandes med de tgrrede latexreagenser.

2. Brug en steril podenal til at udtage, hvad der svarer til 5
suspekte stafylokokkolonier af gennemsnitlig stgrrelse
(svarende til 2-3 mm i diameter) fra en dyrkningsplade og
opsleem dem forsigtigt i saltvandsdraben i kontrolomradet.
Kontrollér, at suspensionen er ensartet.

3. Bland suspensionen med de tgrre latexpletter i
kontrolomradet, indtil de er helt oplgste og spred denne
oplgsning ud ved hjeelp af podenalen, sa den daekker hele
reaktionsomradet. Bortskaf podenalen foreskriftsmaessigt.
Tag en ny podenal og gentag proceduren i preveomradet.

5. Tag kortet op og vip det i op til 20 sekunder og kontrollér for
agglutination ved normale belysningsforhold. Der ma ikke
bruges forstgrrelsesglas.

6. Nar testen er fuldfgrt skal reaktionskortene bortskaffes pa
sikker vis i et desinfektionsmiddel.

11. FREMGANGSMADE VED DYRKNING PA OXACILLIN
RESISTANCE SCREENING AGAR (ORSAB)

1. Brug en steril podenal til at udtage, hvad der svarer til 5
suspekte stafylokokkolonier af gennemsnitlig stgrrelse
(svarende til 2-3 mm i diameter) fra dyrkningspladen og
spred kolonimaterialet ud i kontrolomradet til en tynd film
uden at bergre de tgrre latexpletter.

2. Tilseet 1 drabe (50 pl) saltvand (0,85%) direkte ovenpa
filmen og bland sa der dannes en ensartet suspension. Bland
STRAKS suspensionen med latexpletterne.

3-6.Udfgres som ved den almindelige fremgangsmade.

12. AFLASNING OG TOLKNING AF RESULTATERNE
Positivt resultat

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

Negativt resultat

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

Tvetydigt resultat

Hvis latexen har et svagt kornet udseende, og der ikke er nogen
a@ndring i kontrollatexens udseende, skal dette tolkes som et
tvetydigt resultat. Prgven skal testes igen efter forudgaende
udstrygning pa et ikke-selektivt substrat.

Ubrugeligt resultat
Resultatet af testen kan ikke anvendes hvis kontrolreagenset
agglutinerer.  Dette  indikerer, at prgven forarsager
autoagglutination.

Granulerede eller tradagtige reaktioner

Granulerede eller tradagtige reaktioner kan somme tider
observeres, hvilket skyldes prgvematerialets kornene
beskaffenhed. Nar sddanne reaktioner observeres, skal de tolkes
efter fglgende kriterier:

Resultatet er positivt, nar der i prgveomradet observeres
en klarere bld baggrund sammenlignet med reaktionen i
kontrolomradet.

Resultatet er negativt, nar der ikke er nogen forskel i klarheden pa
den bla baggrund i prgve- og kontrolomraderne.

Reaktioner, der opstar efter 20 sekunder, skal ignoreres.
13. BEGRANSNINGER | FREMGANGSMADEN

1. Dentendens, somisolerede kolonier har til at autoagglutinere,
forgges ved inkubation ud over de anbefalede 36 timer.

2. Det antistof, som bruges i Staphytect Plus er optimeret for
at undga potentielle krydsreaktioner med faelles antigener
fra koagulasenegative stafylokokker. Det skal bemaerkes, at
det er pavist, at dette reducerer fglsomheden overfor nogle
af type 18 MRSA stammer?®.

3. Med undtagelse af S. aureus kan nogle arter af stafylokokker
iser S. hyicus, S. intermedius, S lugdunensis, S. xylosus,
S. schleiferi og S. haemolyticus**?*34, give positive
resultater i koagulasetests og/eller hurtige latexprocedurer.
Hvis det er ngdvendigt, kan disse arter identificeres ved af
biokemiske test f.eks. ved undersggelse af PYRase aktivitet
(Oxoid O.B.1.S. PYR IDO580M), S. aureus og S. hyicus vil vaere
PYRase negative og alle andre stammer naevnt ovenfor vil
veere positive'>*¢. Man kommer kun sjeeldent ud for S. hyicus
og S. intermedius pa kliniske laboratorier.



4. Stafylokokker der er isoleret fra urinprgver og som giver
et svagt positivt!” resultat med Staphytect Plus kan vaere
Staphylococcus saprophyticus. Yderligere identifikation
af sadanne isolater kan udfgres med biokemiske test og
Novobiocin fglsomhed (S. saprophyticus er resistent overfor
Novobiocin).

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

14. TESTENS KARAKTERISTIKA (DATA PA FILEN)

Oxoid DrySpot Staphytect Plus’ karakteristika er fremkommet ved

hjeelp af data fra de undersggelser, som er anfgrt nedenfor. Det er

dog vigtigt at bemzerke, at S. aureus kan udvise betydelige antigen
variationer afhaengig af geografiske lokaliteter.

Klinisk undersggelse

Oxoid DrySpot Staphytect Plus er blevet evalueret pa et stort
universitetshospital i Australien. | alt 300 isolater blev testet for
koagulase reaktion i rgr som referencemetoden. Resultater fra
stammer, som vides at krydsreagere!*'>1314 samt resultater fra
kendte autoagglutinerende stammer (n=284), er blevet udeladt
i den fglgende dataanalyse. Den relative fglsomhed var 100% og
den relative specificitet var 96,3%.

Industri undersggelse

Oxoid DrySpot Staphytect Plus blev evalueret pa
levnedsmiddellaboratorier i en kollaborativ undersggelse i UK.
| alt 621 prgver blev evalueret. Dette var kolonier udtaget fra
Baird- Parker Agar, der var blevet inokuleret med fgdevarer
eller miljgprgver. Referencemetoden koagulase test i rgr. |
den fglgende dataanalyse er resultater fra stammer, som vides
at krydsreagere'!21314 og resultater fra autoagglutinerende
stammer blevet udeladt (n=603). Den relative fglsomhed var
98,4% og den relative specificitet var 96,9%.
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DrySpot Staphytect
Plus

DRO100M

DE
1. VERWENDUNGSZWECK

DasDySpotStaphytectPlusKitisteinqualitativerLatex-Objekttrager-
Agglutinationsassay zur Differenzierung von Staphylococcus
aureus von anderen auf Agar gewachsenen Staphylococcus-
Artisolaten durch den Nachweis von Verklumpungsfaktor, Protein
A und bestimmten Kapselpolysacchariden, die in Methicillin-
resistentem Staphylococcus aureus (MRSA) zu finden sind. Wird
in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Arzten
bei den Behandlungsmoglichkeiten fiir Patienten zu helfen,
bei denen der Verdacht auf eine Staphylokokken-Infektion
oder -Besiedelung besteht. Das Gerat ist nicht automatisiert,
ist nur fur den professionellen Gebrauch bestimmt und kein
Begleitdiagnostikum.

2. TESTPRINZIP

In der traditionellen Mikrobiologie erfolgt die Differenzierung
zwischen  Koagulase-positiven ~ und  Koagulase-negativen
Staphylokokken mit Hilfe des Réhrchen-Tests (“Tube Test”) auf
freie, extrazelluldre Koagulase oder mit dem Objekttrager-Test
(“Slide Test”) auf zellwandgebundene Koagulase bzw. Clumping
Faktor. Auch mit dem passiven Hamagglutinationstest zum
Nachweis des Clumping-Faktors (Oxoid, Art.-Nr. DR 595A) oder
der DNase-Prifung auf DNase-Agar (Oxoid, Art-Nr. CM 321B)
stehen weitere Differenzierungs-Tests zur Verfligung.

Mehreren Untersuchungen zufolge weisen ca. 97% aller beim
Menschen vorkommenden Staphylococcus aureus-Stamme
sowohl die zellwandgebundene Koagulase, d.h. den Clumping-
Faktor, als auch freie, extrazelluldre Koagulase auf. Protein A
kann bei etwa 95% aller S. aureus-Stimme, die beim Menschen
vorkommen, an der Zelloberfliche nachgewiesen werden.
Protein A ist in der Lage den Fc-Anteil des Immunoglobulins G
(1gG) zu binden?.

Es ist beobachtet worden, daR bei bestimmten Methicillin-
resistenten S. aureus-Stammen der Clumping-Faktor und Protein
A oftmals nicht nachweisbar sind**>. Wie aus einer Studie
hervorgeht, besitzen alle diese Staimme Kapselpolysaccharide®.
Die Polysaccharid-Kapsel kann das Protein A und den Clumping-
Faktor maskieren und bei Latex-Testen, die zum Nachweis dieser
beiden Faktoren ausgerichtet sind, eine Agglutination verhindern.

Beim DrySpot Staphytect Plus-Test werden blaue Latexpartikel
eingesetzt, die sowohl mit Schweinefibrinogen, Kaninchen-IgG
als auch mit spezifischen polyklonalen Antikérpern gegen die
Kapselpolysaccharide von S. aureus beschichtet sind”2,

Das Latex-Reagenz liegt in getrockneter Form auf der
Reaktionskarte vor. Werden Staphylokokken in einer
physiologischen Kochsalzlésung emulgiert und mit dem Latex-
Testreagenz auf der Reaktionskarte vermischt, so kommt es
zu einer Agglutination, die hervorgerufen wird durch Reaktion
zwischen (i) Fibrinogen und dem Clumping-Faktor, (ii) dem Fc-
Anteil von IgG und Protein A, (iii) spezifischen Antikérpern und
den Kapselpolysacchariden. Bei S. aureus ist diese Reaktion
besonders deutlich. Die Reaktion kann auch mit anderen Spezies
auftreten, wenn sie den Clumping-Faktor und/oder Protein A
besitzen, wie z.B. Staphylococcus hyicus oder Staphylococcus

intermedius. Wenn weder Clumping-Faktor, Protein A noch
spezifische Kapselpolysaccharide vorhanden sind, bleibt die
Agglutination aus, so dal das Ergebnis als negativ anzusehen ist.
Unter den Clumping-Faktor- und Protein A-negativen Isolaten ist
Staphylococcus epidermidis am haufigsten.

3. BESTANDTEILE DES TESTS

DR 101M DrySpot Staphytect Plus Reaktionskarten

in getrockneter

Die Latexreagenzien sind Form auf den

Reaktionskarten aufgebracht.

Testfeld: Blaue Latexpartikel, die mit Schweinefibrinogen,
Kaninchen-IgG und spezifischen polyklonalen Antikérpern gegen
die Kapselpolysaccharide von S. aureus beschichtet sind.

die nicht-reaktiven

Kontrollfeld: Blaue Latexpartikel, mit

Globulinen beschichtet sind.
4 Beutel enthalten jeweils 10 Reaktionskarten und einen Beutel
mit Trocknungsmittel.

Aufjeder Reaktionskarte gibt es 3 Testfelder mit Latex- Testreagenz
und 3 Testfelder mit Latex-Kontrollreagenz.

Der Inhalt einer Packung reicht fuir 120 Tests.

Plastikklammer zum VerschlieBen der geo6ffneten Beutel zwecks
Lagerung.

Gebrauchsanweisung. (IFU)

4. ZUSATZLICH BENOTIGTE MATERIALIEN

Physiologische Kochsalzlésung (0,85%)

Pipette oder Tropfer (50 pl)

Stoppuhr

Impfose

Geeignetes Labordesinfektionsmittel (z.B. Natrium-
Hypochloritlésung >1,3% w/v)

Positivkontrolle: S. aureus z.B. ATCC® 25923

Negativkontrolle: S. epidermidis z.B. ATCC® 12228.

5. VORSICHTSMASSNAHMEN
In vitro Diagnostikum.

Da das Probenmaterial eventuell pathogene Organismen enthalt,
sollten die entsprechenden VorsichtsmaRnahmen eingehalten
werden.

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

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

Im Falle einer Stérung darf das Testkit nicht verwendet werden
6. LAGERUNG UND OFFNEN DER BEUTEL

Lagerung bei 2-25°C.

Sofern die Beutel kiihl gelagert werden, diese vor Gebrauch auf
Raumtemperatur bringen, damit eine Kondenswasserbildung
auf den Reaktionskarten vermieden wird. Die getrockneten
Latex- Reagenzien konnten durch Feuchtigkeitsaufnahme
qualitative EinbuBen erleiden. Dieser Umstand kdnnte zu falschen
Ergebnissen fihren.

Die Beutel sind mit einer Schere genau unterhalb der Versiegelung
zu 6ffnen.

Sofern die Beutel einmal gedffnet sind, sind nur soviel
Reaktionskarten zu entnehmen, wie fur sofortige Testungen

(innerhalb der nachsten 10 Minuten) bendétigt werden. Die
Beutel sind sofort wieder zu verschlieRen, indem das offene Ende
des Beutels zwischen die beiden Halften der Plastikklammer
geklemmt wird.

Wenn nur wenige Tests durchgefiihrt werden sollen, kénnen die
Reaktionskarten an den gekennzeichneten Linien auf der Karte
auseinandergeschnitten werden. Die unbenutzten Abschnitte
kénnen weiterhin in den Beuteln aufbewahrt werden. Benutzte
Testfelder nicht wieder in die Beutel zuriickgeben, um eine
Kontaminationsgefahr zu vermeiden.

Bei Einhaltung dieser Bedingungen bleibt die Aktivitdt der
Reagenzien bis zum angegebenen Verfalldatum unbeeintrachtigt.
7. QUALITATSKONTROLLE

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

1. Positivkontrolle: Verwenden Sie einen bekannten S. aureus-
Stamm (z.B. Staphylococcus aureus ATCC® 25923 /Thermo
Scientific Culti-Loops™ R4607010) und befolgen Sie die
Anweisungen wie unter “Testmethode” beschrieben. Eine
Agglutination sollte innerhalb von 20 Sekunden eintreten.

2. Negativkontrolle: Verwenden Sie einen bekannten
S. epidermidis (z.B. Staphylococcus epidermidis ATCC®
12228/Thermo Scientific Culti-Loops™ R4606500) und
befolgen Sie die Anweisungen wie unter “Testmethode”
beschrieben. Es darf innerhalb von 20 Sekunden keine
Agglutination eintreten.

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

8. WICHTIGE HINWEISE

Die Testfelder auf der Reaktionskarte sollten nicht berihrt

werden, um Kontaminationen und somit falsche Ergebnisse zu
vermeiden.

Bei hoher Luftfeuchtigkeit sollten die Beutel nicht [anger als 2 Minuten
geoffnet sein. Sofern der Verdacht besteht, daR sich Feuchtigkeit auf
den Testfeldern befindet, diese nicht mehr benutzen.

Der Tropfen der physiologischen Kochsalzlésung darf nicht direkt
auf die getrockneten Latex-Reagenzien aufgegeben werden.

Die VerschluBklammern konnen fir die weitere Verwendung
aufbewahrt werden, um so ein Offnen und VerschlieRen mehrerer
Beutel zu gewahrleisten.

Die Beutel kénnen bei Raumtemperatur aufbewahrt werden,

jedoch nicht in der Nahe starker Hitzequellen. Die Beutel sollten

auRerdem nicht direkter Sonneneinstrahlung ausgesetzt sein, um

erhohte Temperaturen zu vermeiden.

Es sollte immer ausreichend Material von dem N&hrboden

abgenommen werden; zuwenig Material kénnte zu falsch

negativen Ergebnissen flihren.

9. ENTNAHME UND VORBEREITUNG
UNTERSUCHUNGSMATERIALS

Angaben hinsichtlich Probennahme und -behandlung sind

einschlagigen Standardwerken zu entnehmen?®.

DES

Flr den Test kdnnen Gram-positive, Katalase-positive Kolonien

von den nachfolgend aufgefiihrten N&hrbéden eingesetzt
werden:

Blutagar
Néahragar

Caseinpepton-Sojamehlpepton-Agar
Caseinpepton-Sojamehlpepton-Agar mit 5% Schafblut
Mannit- Kochsalz-Agar
Columbia-Agar mit Schafblut
Columbia-CNA- Selektivnahrboden
Mueller-Hinton-Nahrboden mit 5% Schafblut
Baird-Parker-Nahrboden
Oxacillinresistenz-Screening- Agar (ORSA)
Brilliance MRSA 2 Agar
Fir den OXOID DrySpot Staphytect Plus sollten nur frische
Kolonien nach einer Bebriitung von ca. 18-36 Stunden verwendet
werden. Nach langerer Bebritung zeigen die Kolonien verstarkt
Autoagglutination.

10. STANDARD-TESTMETHODE

1. Jeweils einen Tropfen (50 pl) physiologische Kochsalzlsung
(0,85%) so auf ein Testfeld mit Latex-Testreagenz und ein
Testfeld mit Latex-Kontrollreagenz geben, daR die Flissigkeit
zu diesem Zeitpunkt noch nicht mit den getrockneten Latex-
Reagenzien in Beriihrung kommt.

2. Mit einer Impfose 5 verdachtige, ca. 2-3 mm groRe
Staphylokokken-Kolonien abnehmen und in dem Tropfen
Kochsalzlésung emulgieren, bis eine homogene Suspension
entstanden ist.

3. Die Suspension anschlieBend mit dem getrockneten Latex-
Kontrollreagenz homogen vermischen und tiber das gesamte
Kontrollfeld verteilen.

4, Mit dem Latex-Testreagenz genauso verfahren. Dazu eine
neue Impfése benutzen.

5. Die Reaktionskarte vorsichtig schwenken. Die Agglutination
tritt innerhalb von 20 Sekunden auf. Keine Lupe benutzen.

6. Nach Ablesen aller Reaktionen Reaktionskarte in einem
geeigneten Desinfektionsmittel entsorgen.

11. TESTMETHODE VoM OXACILLINRESISTENZ-

SCREENING-AGAR

1. Mit einer Impfose 5 verdachtige, ca. 2-3 mm groRe
Staphylokokken-Kolonien abnehmen, und tiber ein gesamtes
Kontrollfeld der Testkarte in einem diinnen Film verteilen.

2. Einen Tropfen (50 ul) physiologische Kochsalzlésung (0,85%)
direkt auf den diinnen Film geben und SOFORT vermischen.

3-6. Siehe Standard-Testmethode.

12. ABLESEN UND AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Positive Testergebnisse

Der Test wird als positiv betrachtet, wenn die blauen Latexpartikel

innerhalb von 20 Sekunden agglutinieren. Eine solches Ergebnis
weist auf das Vorhandensein von S. aureus hin.

Negative Testergebnisse

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

Reaktionen nach Ablauf der 20 Sekunden sollten nicht gewertet
werden.

Nicht interpretierbare Testergebnisse

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

Nicht homogene Testergebnisse



Je nach Probenmaterial kdnnen faserige Reaktionen auftreten,
die anhand folgender Kriterien zu interpretieren sind:

Das Ergebnis ist positiv, wenn bei der Verwendung des
Testreagenzes eine groRere Fliche des blauen Hintergrundes
aufgehellt und im Vergleich mit dem Kontrollreagenz wei wird.

Das Ergebnis ist negativ, wenn es weder beim Testreagenz noch
beim Kontrollreagenz zu signifikanten Veranderungen in der
gleichmaRigen Blaufarbung kommt.

Zweifelhafte Testergebnisse

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

13. TESTBESCHRANKUNGEN

1. Eine Agglutination Uber die empfohlenen 36 Stunden
hinaus verstarkt die Tendenz isolierter Kolonien zur
Autoagglutination.

2. Die Antikorper fur den DrySpot Staphytect Plus wurden
hinsichtlich verminderter Kreuzreaktivitat mit gemeinsamen
Antigenen Koagulase-negativer Staphylokokken optimiert.
Dies kann unter Umstdnden zu einer verringerten Sensitivitat
gegenuber Typ 18 MRSA-Stammen flihren™®.

3. Neben S. aureus konnen auch andere Staphylokokken,
insbesondere S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis,
S. xylosus, S. schleiferi und S. haemolyticus ***2**% positive
Reaktionen in Koagulase- und Latextests zeigen. Bei Bedarf
kénnen diese Spezies durch biochemische Tests identifiziert
werden, z.B. mit einem Test zum Nachweis der PYRase-
Aktivitat (OXOID 0.B.l.S. PYR IDO580M). S. aureus und
S. hyicus sind PYRase-negativ, alle anderen oben genannten
Stamme sind PYRase- positiv*>*®, S. hyicus und S. intermedius
treten jedoch bei klinischem Humanmaterial duerst selten
auf.

4, Bei Staphylokokken, die aus Urin isoliert wurden und
im OXOID DrySpot Staphytect Plus eine schwache
positive'’ Reaktion zeigen, kann es sich um Staphylococcus
saprophyticus handeln. Die genaue Identifizierung
solcher Isolate kann mit biochemischen Tests oder mit
Hilfe der Empfindlichkeitsprifung gegentiber Novobiocin
durchgefuhrt werden (S. saprophyticus ist Novobiocin-
resistent).

5. Einige Streptokokken und moglicherweise auch andere
Keime, die Immunglobuline oder Plasma-bindende
Substanzen enthalten, kénnen im Latex-Test unspezifisch
reagieren. Auch kénnen Keime, wie z.B. Escherichia coli
eine unspezifische Reaktion der Latexpartikel bewirken*®*,
Vor der Anwendung des Oxoid DrySpot Staphytect Plus
sollte eine Gram-Farbung durchgefiihrt werden, um
sicherzustellen, daR fiir den Test nur Staphylokokken
eingesetzt werden.

14. LEISTUNGSMERKMALE (DATEN IN DEN AKTEN)

Die Leistungsfahigkeit des OXOID DrySpot Staphytect Plus-Tests

wurde in den nachfolgend beschriebenen Studien ermittelt. Es

ist dabei zu beachten, daR die Antigenausstattung von S. aureus
in  Abhangigkeit von der geographischen Verteilung eine
bemerkenswerte Varianz aufweisen kann.

Klinische Studie

OXOID DrySpot Staphytect Plus wurde in einem grofRen
australischen  Lehrkrankenhaus evaluiert. Insgesamt 300
Isolate wurden gegen Rohrchenkoagulase als Gold-Standard

vergleichend untersucht. In der anschlieRenden Datenanalyse
wurden Stamme, die bekanntermalen kreuzreagieren!121314
sowie autoagglutinierende Staimme, nicht berticksichtigt (n=284).
Danach wurden die relative Sensitivitdt mit 100% und die relative
Spezifitdt mit 96,3% ermittelt.

Industrielle Studie

OXOID DrySpot Staphytect Plus wurde im Rahmen einer
multi- center Studie mit mehreren Lebensmittel-Laboratorien
in GroRbritannien evaluiert. Insgesamt wurden 621 Proben

gegen Rohrchenkoagulase als Gold-Standard vergleichend
untersucht. Die Kolonien stammten von Baird-Parker-
Ndhrboden, der mit Lebensmittel- oder Umweltproben

inokuliert wurde. In der anschlieBenden Datenanalyse wurden
Stamme, die bekanntermaRen kreuzreagieren'>1314 sowie
autoagglutinierende Stamme, nicht bericksichtigt (n=603).
Danach wurden die relative Sensitivitat mit 98,4% und die relative
Spezifitdt mit 96,9% ermittelt.
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DrySpot Staphytect
Plus

DRO100M

ES
1. UTILIDAD

El kit DrySpot Staphytect Plus es un ensayo cualitativo
de aglutinacion en portaobjetos de latex para diferenciar
Staphylococcus aureus de otras especies de Staphylococcus
en cepas aisladas cultivadas en agar mediante la deteccién del
factor de aglutinacion, proteina A y determinados polisacéridos
capsulares que se encuentran en la Staphylococcus aureus
resistente a la meticilina (SARM). Se utiliza en un flujo de trabajo
de diagndstico para ayudar a los médicos en las opciones
de tratamiento para pacientes con sospecha de infeccién o
colonizacion estafilocdcica. El producto no esta automatizado, es
solo para uso profesional y no es un diagndstico complementario.

2. PRINCIPIOS DE LA PRUEBA

Tradicionalmente, la diferenciacién entre estafilococos coagulasa
positivos y coagulasa negativos ha venido realizindose mediante
la prueba de coagulasa en tubo que detecta la estafilocoagulasa
extracelular o bien mediante pruebas de coagulasa en
portaobjetos que detectan la coagulasa unida (“clumping factor”)
presente en la superficie celular bacteriana. También hay otras
pruebas disponibles incluyendo la de hemaglutinacion pasiva
(Staphylase DR-595 de Oxoid) y la prueba de DNasa.

Alrededor del 97% de las cepas de Staphylococcus aureus de
procedencia humana poseen ambas coagulasas, la unida y la
estafilocoagulasa extracelular.

La Proteina A se encuentra en la superficie celular de
aproximadamente el 95% de los S. aureus humanos vy tiene la
facultad de unirse al fragmento Fc de lainmunoglobulina G (IgG)>.

Ciertas cepas de S. aureus meticilin-resistentes (MRSA) pueden
expresar cantidades indetectables de factor de agregacion
(“clumping factor”) y de Proteina A**°. No obstante, se ha
observado que todas esas cepas poseen polisacarido capsular®.
La capsula puede enmascarar tanto a la Proteina A como al
“clumping factor”, obstaculizando la aglutinacién.

DrySpot Staphytect Plus utiliza particulas de latex azules unidas
a fibrinégeno porcino e 1gG de conejo que incluyen anticuerpos
policlonales frente a los polisacaridos capsulares de S. aureus’®.

El reactivo se presenta desecado en la tarjeta de reaccion.
Cuando el reactivo de la tarjeta se mezcla con colonias de S.
aureus emulsionadas en solucién salina se da una aglutinacién
por reaccién entre (i) el fibrindgeno y el “clumping factor”, (ii)
el fragmento Fc de la IgG y la Proteina A, y (iii) 1gG especifica y
el polisacérido capsular. La aglutinacion puede darse con otras
especies que posean “clumping factor” o Proteina A, como
Staphylococcus hyicus y Staphylococcus intermedius. Si no estd
presente el “clumping factor”, la Proteina A ni los polisacaridos
capsulares especificos, no se producird aglutinacion y el
resultado sera considerado como negativo. Los aislamientos de
estafilococos mas frecuentemente coagulasa y Proteina A
negativos son Staphylococcus epidermidis.

3. COMPONENTES DEL EQUIPO
Tarjetas Reactivo DrySpot Staphytect Plus.

Particulas azules de latex recubiertas con fibrindgeno porcino e
1gG de conejo junto a anticuerpos policlonales especificos frente
a polisacdridos capsulares de S. aureus (area de reaccion de
prueba).

Particulas azules de latex sensibilizadas con globulina no reactiva
(area de reaccion de control).

4 bolsas que contienen 10 tarjetas y un saquito absorbente de
humedad. Hay 3 areas de pruebay 3 areas control en cada tarjeta.
Con un total de 120 pruebas.

Pinza de plastico para conservar las bolsas abiertas.

Folleto de instrucciones.

4. MATERIAL REQUERIDO Y NO SUMINISTRADO

Solucidn Salina (0,85%)

Cronémetro

Pipeta o goteador (50 ul)

Asa microbioldgica estéril

Desinfectante de laboratorio apropiado

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

5. PRECAUCIONES

Este producto es para diagndstico in vitro exclusivamente.

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

Para obtener informacién sobre los componentes potencialmente
peligrosos, consulte la hoja de datos sobre seguridad, disponible
en el sitio web de ThermoFisher, y ladocumentacién del producto.
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con
el dispositivo debera notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que se encuentre el
usuario y/o el paciente.

En caso de mal funcionamiento, no utilice el dispositivo.

6. CONSERVACION Y APERTURA DE BOLSAS

El equipo debe conservarse entre 2° y 25°C. Si se mantiene en
un ambiente frio permitir que las bolsas se estabilicen a la
temperatura ambiente antes de su apertura para prevenir la
formacién de condensacion en las tarjetas. Si absorben humedad
los reactivos DrySpot se deterioraran y daran falsos resultados.

Abrir las bolsas cortando con una tijera justo por debajo del sello.

Una vez abiertas, extraer el numero de tarjetas requeridas para
las pruebas inmediatas. (Realizar la prueba en un maximo de 10
minutos) y cerrar seguidamente la bolsa, mediante la pinza de
plastico que se suministra.

Si se hace uso de un nimero de pruebas menor, cortar la tarjeta
de reaccion por las lineas indicadas y devolver las porciones no
utilizadas a la bolsa. No introducir areas de reaccién utilizadas en
la bolsa, ya que se contaminara el resto de las tarjetas.

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

7. PROCEDIMIENTOS DE CONTROL

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

1. Control Positivo: Utilizar una cepa conocida de S. aureus,
como la ATCC® 25923 (Thermo Scientific Culti-Loops™
R4607010). Seguir el método que figura en Procedimiento

de la Prueba. Asegurese de que la aglutinacién se produce
antes de 20 segundos.

2. Control Negativo: Utilizar una cepa conocida de
S. epidermidis, como la ATCC® 12228 (Thermo Scientific
Culti-Loops™ R4606500). Seguir el método que figura en
Procedimiento de la Prueba. Asegurarse que el reactivo
permanece disperso y no aglutinado durante los 20
segundos de la prueba.

No utilizar la prueba si las reacciones con los microorganismos

control son incorrectas.

8. NOTAS IMPORTANTES AL PROCEDIMIENTO

No tocar las dreas comprendidas dentro de los circulos de la
tarjeta de reaccidon. Ya que pueden contaminarse y, por tanto,
afectar a los resultados.

En ambientes con alta humedad, no dejar las bolsas de pldstico
abiertas mas de 2 minutos. Si hay evidencias de humedad en las
areas de reaccion, no utilizarlas.

No afiadir la solucién salina directamente sobre las dreas con
reactivo desecado.

Las pinzas para cerrar las bolsas deben guardarse para futuros
usos, permitiendo tener abiertos diferentes paquetes.

Aunque la conservacion del equipo o de las bolsas a temperatura
ambiente es apropiada, no hacerlo cerca de fuentes de calor
o cuando la luz del sol pueda provocar un aumento de la
temperatura.

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

9. TOMA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Consultese un manual estandar para conocer los detalles de toma
y preparacién de las muestras®.

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

Agar sangre, agar nutritivo, agar triptona soja, agar triptona
soja con 5% de sangre, agar manitol sal, agar Columbia sangre,
agar Columbia CNA, agar Mueller-Hinton con 5% de sangre, agar
Baird-Parker, agar de Criba de Resistencia a Oxacilina (Oxacillin
Resistance Screening Agar) (ORSA). Brilliance MRSA 2 Agar

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

10.  METODO ESTANDAR DE LA PRUEBA

1. Afiada 1 gota (50 pl) de suero fisioldgico (0,85%) a los circulos
pequefios (al fondo de cada édrea oval), de cada una de las
dos areas de reaccidn, prueba y control), asegurandose
de que el liquido no se mezcle con los reactivos de latex
desecados.

2. Utilice un asa estéril recoger el equivalente de 5 colonias
presuntamente estafilocécicas de tamafio promedio
(equivalente a un didmetro de crecimiento de 2-3 mm),
obtenidas en una placa de cultivo y emulsidénelas con esmero
en la gota de suero fisiolégico.

3. Con el asa estéril, mezcle la suspension extendiéndola hacia
las manchas de Latex Control desecado, hasta que éste se
haya resuspendido completamente y cubra toda el drea de
reaccion. Deseche el asa segln los procedimientos ecuados.

4, Utilizando un asa nueva proceda de la misma manera con
el Latex de Prueba.

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

6. Una vez finalizada la prueba, deseche las tarjetas de reaccion
en un recipiente con desinfectante.
11. METODO PARA EL OXACILLIN RESISTANCE
SCREENING AGAR
1. Utilice un asa estéril para recoger el equivalente de 5

colonias presuntamente estafilocécicas de tamafio promedio
(equivalente a un didmetro de crecimiento de 2-3 mm), a
partir de la placa de cultivo y extiéndalas por el drea reactiva de
control, formando una capa fina, sin tocar el reactivo de latex.

2. Afiada una gota de suero fisioldgico (0,85%) directamente
sobre la capa de cultivo para conseguir una suspension
uniforme y mezcle INMEDIATAMENTE.

3-6. Siga las instrucciones del Método Esténdar.

12. LECTURA E INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Resultado positivo

Se considera resultado positivo si se produce la aglutinacién de

las particulas azules de latex en un maximo de 20 segundos. Esto

indica la presencia presumible de S. aureus.

Resultado negativo

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

Resultado equivoco

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

Resultados ininterpretables

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

Reacciones granulares o de aspecto fibroso

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

El resultado es positivo cuando el aclaramiento del fondo azul es
mayor con el reactivo de prueba que el que se da con el reactivo
de control.

El resultado es negativo cuando no hay cambios significativos en
el aclaramiento del fondo azul entre los reactivos de prueba y
control.

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

13. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1. La tendencia de las colonias aisladas a la autoaglutinacion

aumenta con periodos de incubacion superiores al
recomendado de 36 horas.

2. El anticuerpo utilizado en al Staphytect Plus se ha optimizado
para evitar la potencial reactividad cruzada con antigenos
comunes con los estafilococos coagulasa negativa. Se debe
tener en cuenta que ello ha provocado una disminucién de



la sensibilidad con algunas razas MRSA tipo 18°.

3. Algunas especies de estafilococos diferentes de S. aureus,
particularmente S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis,
S. xylosus, S. schleiferi y S. haemolyticus**'**3%, pueden
producir resultados positivos en pruebas de coagulasa
y/o métodos rapidos de aglutinacion de latex. En caso
necesario, estas especies se pueden diferenciar por métodos
bioquimicos, p.e. mediante el uso de una prueba para la
determinacién de actividad PYRazinamidasa (Oxoid O.B.I.S.
PYR IDO580M). S. aureus y S. hyicus son PYRazinamidasa
negativa, mientras que las otras especies antecitadas
son positivas'>*®, S. hyicus y S. intermedius se aislan muy
raramente en el laboratorio clinico.

4. Los estafilococos aislados de orina que den un resultado
débilmente positivo en el Staphytect Plus pueden ser
Staphylococcus saprophyticus'’. Dichos aislados pueden ser
identificados mediante pruebas bioquimicas adicionales,
como la resistencia a novobiocina (S. saprophyticus es
resistente a la novobiocina).

5. Algunos estreptococos y, con toda probabilidad, otros
microorganismos que poseen factores fijadores de
inmunoglobulinas o plasma pueden reaccionar en las
pruebas de latex y algunas especies, como Escherichia coli,
son capaces de aglutinar inespecificamente las particulas de
ldtex!®1°. Para evitar estos resultados inespecificos se debe
realizar una tincién de Gram, a fin de garantizar que se esta
trabajando unicamente con estafilococos tipicos.

14. CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

ARCHIVADOS)

Se ha llevado a cabo una evaluacién del equipo DrySpot

Staphytect Plus de Oxoid en los estudios que se mencionan a

continuacién. Sin embargo, obsérvese que el S. aureus muestra

importantes variaciones antigénicas con respecto a sus distintas
localizaciones geograficas.

(DATOS

Estudio clinico

Se evalud el método DrySpot Staphytect Plus de Oxoid en un
gran hospital docente australiano, utilizando un total de 300
aislamientos con la coagulasa en tubo como método estédndar.
En el andlisis de los datos que se menciona a continuacion, se
han omitido los resultados de las cepas conocidas por presentar
reacciones cruzadas'**>*31 y los resultados de las cepas
autoaglutinantes (n=284). La sensibilidad relativa fue del 100% y
la especificidad relativa fue del 96,3%.

Estudio industrial

Se evalud el comportamiento de la prueba DrySpot Staphytect
Plus de Oxoid en laboratorios de alimentos, en el marco de
un estudio multicéntrico desarrollado en el Reino Unido. Se
evaluaron 621 muestras en total, formadas por colonias tomadas
de agar Baird-Parker que se habian inoculado con alimentos
o material ambiental. EIl método estandar utilizado fue el de
coagulasa en tubo. En el andlisis de los datos que se menciona a
continuacién, se han omitido los resultados de las cepas conocidas
por presentar reacciones cruzadas'**** y |os resultados de las
cepas autoaglutinantes (n=603). La sensibilidad relativa fue del
98,4% y la especificidad relativa fue del 96,9%.

15. REFERENCES:

1.  Essers, L.and Radebold, K. (1980). “Rapid and Reliable Identification of
Staphylococcus aureus by a Latex Agglutination Test”. J.Clin.Microbiol.
12: 641-643.

2. Taussig, M. J. (1984). Processes in Pathology and Microbiology. 2nd
Edn. 520-530. Blackwell, Oxford.

10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Ruane, P. J., Morgan, M. A, Citron, D. M. and Mulligan, M. E. (1986).
“Failure of Rapid Agglutination Methods to Detect Oxacillin-Resistant
Staphylococcus aureus”. J.Clin.Microbiol. 24: 490-492.

Roberts, J. I. S. and Gaston, M. A. (1987). “Protein A and coagulase
expression in epidemic and non-epidemic Staphylococcus aureus”.
J.Clin.Pathol. 40: 837-840.

Wanger, A. R., Morris, S. L., Ericsson, C., Singh, K. V. and LaRocco,
M. T. (1992). “Latex Agglutination-Negative Methicillin-Resistant
Staphylococcus aureus Recovered from Neonates: Epidemiologic
Features and Comparison of Typing Methods”. J.Clin.Microbiol. 30:
2583-2588.

Fournier, J. M., Boutonnier, A. and Bouvet, A. (1989). “Staphylococcus
aureus Strains Which Are Not Identified by 7 Rapid Agglutination
Methods Are of Capsular Serotype 5”. J.Clin.Microbiol. 27: 1372-1374.

Fournier, J. M., Bouvet, A., Boutonnier, A., Audurier, A., Goldstein,
F., Pierre, J., Bure, A., Lebrun, L. and Hochkeppel, H. K. (1987).
Predominance of Capsular Polysaccharide Type 5 among Oxacillin-
Resistant Staphylococcus aureus”. ).Clin.Microbiol. 25: 1932-1933.

Karakawa, W. W., Fournier, J. M., Vann, W. F,, Arbeit, R., Schneerson, R.
S. and Robbins, J. B. (1985). “Method for the Serological Typing of the
Capsular Polysaccharides of Staphylococcus aureus”. J.Clin.Microbiol.
22: 445-447.

Kloos, W. E. and Jorgensen, J. H. (1988). Staphylococci. pp. 143-153.
In Manual of Clinical Microbiology. 4th Edn. (Eds) Lennette, E. H.,
Balows, A., Hauser, W. J. and Shadomy, H. J.: Assoc. Amer. Microbiol.
Washington.

Data on file at Oxoid Ltd.

Jean-Pierre, H., Darbas, H., Jean-Roussenq, A. and Boyer, G. (1989).
“Pathogenicity in Two Cases of Staphylococcus schleiferi, a Recently
Described Species”. J.Clin.Microbiol. 27: 2110-2111.

Freney, J., Brun, Y., Bes, M., Heugnier, H., Grimont, F., Grimont, P. A.
D., Nervie, C. and Fleurette, J. (1988). “Staphylococcus lugdunensis sp.
nov. and Staphylococcus schleiferi sp. nov., Two species from Human
Clinical Specimens”. Int.J.Sup.Bacteriol. 38: 168-172.

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: 671-673.

van Griethuysen, A., Bes, M., Etienne, J., Zbinden, R. and Kluytmans,
J. (2000). “An International Multicenter Evaluation of a new Latex
Agglutination Test for Identification of Staphylococcus aureus”. J.Clin.
Microbiol. 39: 86-89.

Schnitzler, N., Rainer, M., Conrads, G., Frank, D. and Haase, G. (1988).
“Staphylococcus lugdunensis: Report of a case of Peritonitis and an
Easy-To-Perform Screening Strategy”. J.Clin.Microbiol. 26: 1939-1949.

Ann-Herbert, A., Crowder, C. G., Hancock, G. A., Jarvis, W. R. and
Thornsberry, C. (1998). “Characteristics of Coagulase- Negative-
Staphylococci That Help Differentiate These Species of the Family
Micrococcaceae”. J.Clin.Microbiol. 36: 812-813.

Gregson, D. B., Low, D. E., Skulnick, M. and Simor, A. E. (1988).
“Problems with Rapid Agglutination Methods for 8 Identification of
Staphylococcus aureus When Staphylococcus saprophyticus |s Being
Tested”. J.Clin.Microbiol. 26: 1398-1399.

Myhre, E. B. and Kuusela, P. (1983). “Binding of Human Fibronectin to
Group A, C and G Streptococci”. Infect.Immun. 40: 29-34.

Runehagen, A., Schonbeck, C., Hedneru, U., Hessel, B. and Kronvall, G.
(1981). “Binding of Fibrinogen Degradation Products to S. aureus and
to -Hemolytic Streptococci Group A, C and G”. Acta.path.microbiol.
Scand., Sect B. 89: 49-55.

16. LEYENDA DE LOS SiMBOLOS

Numero de catélogo

Producto sanitario de diagnéstico in vitro

Consultar las instrucciones de uso (IFU)

Limitaciones de temperatura
(temperatura de conservacion)

Contenido suficiente para <N> pruebas

No usar si el paquete esta dafiado

No reutilizar

Cédigo de lote (nimero de lote)

Usar antes de (fecha de caducidad)

Importador

Identificador unico del producto

Representante autorizado en
la Comunidad Europea

Evaluacion del cumplimiento normativo
de Reino Unido

Evaluacion de conformidad europea

LQ%EE@mE@@ﬂégﬂﬁ

Fabricante
C n 2797
Oxoid Limited, Wade Road, Hampshire

Basingstoke, RG24 8PW, UK
+44 (0) 1256 841144 thermofisher.com

Versién

Fecha de la introduccion de modificaciones

X5241E

Abril 2024
Se ha actualizado para cumplir los requisitos del IVDR




DrySpot Staphytect
Plus

DRO100M

FR
1. INTRODUCTION

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

2. PRINCIPE DU TEST

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

Environ 97% des souches humaines de Staphylococcus aureus
possédent a la fois la coagulase liée et la coagulase extracellulaire.

95% des souches humaines élaborent aussi la protéine
A qui présente la propriété de se lier au fragment Fc des
immunoglobulines G (1gG)>2.

Certaines souches de S. aureus méticilline-résistantes (MRSA)
peuvent produire des taux indécelables de clumping factor et
de protéine A%*°, Cependant toutes ces souches possédent
des polysaccharides capsulaires®. Cette capsule peut masquer
a la fois la protéine A et le clumping factor, empéchant ainsi
I'agglutination.

Le DrySpot Staphytect Plus est constitué de particules de latex
bleues, sensibilisées par du fibrinogéne de porc et des I1gG de
lapin incluant des anticorps polyclonaux spécifiques dirigés
contre les polysaccharides capsulaires de S. aureus’®.

Le réactif est déshydraté sur la carte de réactif. Lors du
mélange sur la carte du réactif avec une suspension saline de
S. aureus, il apparait une agglutination rapide due a la réaction
entre le fibrinogéne et le clumping factor, le fragment Fc des
immunoglobulines G et la protéine A, les 1gG spécifiques et
les polysaccharides capsulaires. Lagglutination peut aussi
apparaitre avec d’autres espéces possédant le clumping factor et
la protéine A telles que Staphylococcus hyicus et Staphylococcus
intermedius. En I'absence du clumping factor, de la protéine A
et des polysaccharides capsulaires spécifiques, il n’y aura pas
d’agglutination et la réaction sera considérée comme négative.
Staphylococcus epidermidis est le staphylocoque coagulase et
protéine A négatives le plus souvent isolé.

3. COMPOSITION DU COFFRET
Cartes de réaction DrySpot Staphytect Plus.

Particules de latex bleues sensibilisées par du fibrinogéne de
porc et des IgG de lapin contenant des anticorps polyclonaux
spécifiques dirigés contre les polysaccharides capsulaires de S.

aureus (zone test).

Particules de latex bleues non sensibilisées (zone de contréle).

4 sachets contenant chacun 10 cartes et un dessicateur. Il y a 3
zones test et 3 zones de contrdle sur chaque carte soit 120 tests
au total.

Clip de serrage en plastique pour conserver les sachets apres
ouverture.

Fiche technique.

4. MATERIEL NECESSAIRE, MAIS NON FOURNI

Solution saline (0.85%)

Chronometre

Pipette ou compte-gouttes (50 pl)

Oese

Solution désinfectante

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

5. PRECAUTIONS

Pour usage in vitro uniquement.

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

Ces instructions doivent étre lues attentivement et appliquées
avec soin.

Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le
dispositif au fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Veuillez vous reporter a la fiche de données de sécurité disponible
sur le site Web de Thermo Fisher et a I'étiquetage du produit pour
obtenir des informations sur les composants potentiellement
dangereux.

En cas de dysfonctionnement, n’utilisez pas le dispositif.

6. CONSERVATION ET OUVERTURE DES SACHETS

Conserver le coffret entre 2 et 25°C. Si les sachets sont conservés
au froid, les laisser revenir a température ambiante avant

ouverture pour éviter la formation de condensation sur les
cartes. Les réactifs déshydratés se détériorent et donnent de faux
résultats s’ils absorbent I’humidité ambiante.

Ouvrir les sachets en coupant avec des ciseaux juste sous la ligne
de scellage.

Une fois le sachet ouvert, prendre le nombre de cartes requises
pour une utilisation immédiate (c’est-a-dire sous 10 minutes) et
refermer immédiatement le sachet avec le clip de serrage.

Si I'on désire faire un petit nombre de tests, découper les cartes
de réaction suivant les lignes pointillées et remettre les portions
inutilisées dans le sachet. Ne pas remettre dans le sachet des
portions déja utilisées car elles contamineraient les autres.

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

7. CONTROLES

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

1. Controle positif: Utiliser une souche de S. aureus connue
telle que la souche ATCC® 25923 (Thermo Scientific Culti-
Loops™ R4607010). Effectuer le test selon la procédure
indiquée dans la paragraphe “Mode opératoire”. S'assurer
que l'agglutination apparait en moins de 20 secondes.

2. Controle négatif: Utiliser une souche de S. epidermidis
connue telle que la souche ATCC® 12228 (Thermo Scientific
Culti-Loops™ R4606500). Effecteur le test selon la procédure
indiquée dans le paragraphe “Mode opératoire”. S'assurer
gu’aucune agglutination n’apparait en 20 secondes.

Si le contrdle est incorrect, ne pas utiliser le réactif.
8. REMARQUES IMPORTANTES

Ne pas toucher les cercles de réaction test pour éviter toute
contamination qui affecterait le bon déroulement de la réaction.

Dans un environnement humide, ne pas laisser les sachets
ouverts plus de 2 minutes. En cas de condensation sur les cercles,
ne pas utiliser la carte.

Ne pas ajouter directement la goutte de solution saline sur les
cercles de latex déshydratés.

Les clips de serrage peuvent étre conservés et utilisés pour
la fermeture de plusieurs sachets. Bien que conservés a
température ambiante, le kit ainsi que les sachets ne doivent pas
étre conservés a la lumiére ou pres d’une source de chaleur. Eviter
de les exposer a la lumiére du soleil, ce qui peut augmenter la
température.

Prélever une quantité suffisante de colonies; une quantité
insuffisante pouvant entrainer des réactions faussement
négatives.

9. RECUEIL DES ECHANTILLONS ET PREPARATION

Pour les détails concernant le recueil et le traitement des

échantillons, un manuel standard de bactériologie doit étre
consulté®.

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

Gélose au sang, gélose nutritive, gélose tryptone soja, gélose
tryptone soja +5% de sang, gélose Mannitol salée, gélose
Columbia, gélose Columbia ANC, Mueller-Hinton +5% de
sang, Baird-Parker, Oxacilline Resistant Screening Agar (ORSA).
Brilliance MRSA 2 Agar.

Lutilisation de cultures fraiches est recommandée (aprés 18 a 36

heures d’incubation). Les colonies ont tendance a agglutiner si la

durée d’incubation dépasse 36 heures.

10. METHODE STANDARD

1. Ajouter une goutte (50 pl) de solution saline (0.85%) a la base
du cercle prévu a cet effet, a la fois dans les zones test et de
contrdle. Le liquide ne doit pas se mélanger aux réactifs de
latex déshydratés.

2. Avec une oese stérile, prélever 5 colonies de taille moyenne
(équivalent 2-3 mm) et les émulsionner doucement dans
la goutte de solution saline. La solution obtenue doit étre
homogene.

3. A l'aide de I'oese, mélanger la suspension dans les zones de
latex sec de contréle jusqu’a homogénéisation compléte en
recouvrant toute la zone de réaction. Jeter ensuite I'oese de
fagon appropriée.

4, En utilisant une autre oese, procéder de laméme fagon avec
le latex test.
5. Imprimer a la carte un mouvement de rotation douce

pendant 20 secondes environ et observer I'agglutination
sous une lumiére normale. Ne pas utiliser de loupe pour la
lecture.

6. Une fois le test terminé, éliminer les cartes de réaction dans
une solution désinfectante.

11. METHODE POUR LES COLONIES A PARTIR DE
LOXACILLINE RESISTANT SCREENING AGAR (ORSA)

1. Utiliser une oese stérile pour prélever I'equivalent de 5
colonies suspectes de taille moyenne (équivalent 2-3 mm
de diametre) a partir d’une boite et les déposer sur la zone
de contrdle. A laide de 'oese, bien écraser les colonies pour
les dissocier sous forme d’un film fin, sans toucher les latex
déshydratés.

2. Rajouter une goutte de solution saline (0.85%) directement
sur le film pour former une suspension homogéne et
mélanger immédiatement.

3. Procéder de méme pour la zone de réaction.
4-6. Procéder comme pour la méthode standard.
12. LECTURE ET INTERPRETATION DES RESULTATS

Résultat positif

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

Résultat négatif

La réaction est négative si il n‘apparait aucune agglutination et
que le fond demeure uniformément bleu au bout de 20 secondes
(absence probable de S. aureus).

Résultat douteux

Un légére granulation du test latex sans changement au niveau
du latex de contrdle peut étre considéré comme un résultat
douteux. Les souches doivent étre re-testées aprés repiquage sur
des milieux non sélectifs.

Résultat ininterprétable

Le test est ininterprétable si le latex de contréle montre une
agglutination. Ceci est le témoin d’une autoagglutination.
Réactions granuleuses et filamenteuses

Occasionnellement, la réaction peut étre granuleuse ou
filamenteuse. Ceci est d{i a la nature de I'échantillon et peut étre
interprété de la fagon suivante:

Le résultat est positif si I'éclaircissement du fond bleu est plus
important avec le latex test qu’avec de latex de contrdle.

Le résultat est négatif si le fond reste identiquement bleu avec le
latex test et le latex de contréle.

Ne pas tenir compte d’une agglutination au dela de 20 secondes.
13. LIMITES DU TEST

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

2. L'anticorps utilisé dans le test DrySpot Staphytect Plus a
été optimisé pour éviter les réactions croisées avec des
antigénes communs de staphylocoques coagulase négative.
Il est a noter de ce fait une réduction de la sensibilité vis a
vis de certaines souches MRSA type 18%°.

3. D’autres espéces de staphylocoques autres que S. aureus,
en particulier S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis, S.
xylosus, S. schleiferi et S. haemolyticus'**2'34, peuvent
étre coagulase positives et peuvent donc présenter une
réaction positive avec le latex test ou les test de coagulase.
Si nécessaire, ces espéces peuvent étre confirmées par des
tests biochimiques par exemple en déterminant l'activité
PYRase (Oxoid OBIS PYR IDO580M) S. aureus et S. hyicus
seront PYRase négative tandis que les autres souches
nommées ci dessus seront positives’>*¢, Si nécessaire, ces
especes peuvent étre confirmées par des tests biochimiques.



S. hyicus et S. intermedius sont trés rarement isolés chez
’'homme.

4. Les staphylocoques isolés a partir des urines et donnant
une réaction faiblement positive'” avec le Staphytect Plus,
peuvent étre S. saprophyticus. Dans ce cas, il est nécessaire
de confirmer I'identification par des tests biochimiques et
un test de sensibilité a la novobiocine (S. saprophyticus est
résistant a la novobiocine).

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

14. PERFORMANCES (DONNEES ARCHIVEES)

Les performances du kit Oxoid DrySpot Staphytect Plus ont

été établies a l'aide des données ci dessous. Il est néanmoins

important de noter que S. aureus est connu pour exprimer des
variations antigéniques importantes en fonction de la localisation
géographique.

Etude clinique

Le kit Oxoid DrySpot Staphytect Plus a été évalué dans un grand
hépital universitaire australien. Un total de 300 cultures ont été
testées par le test de la coagulase en tube comme méthode de
référence. Dans l'analyse suivante, les souches présentant des
réactions croisées connues!*'1314 et les autoagglutinations ont
été exclues (n=284). La sensibilité relative est de 100% et la
spécificité relative est de 96.3%.

Etude industrielle

Le kit Oxoid DrySpot Staphytect Plus a été évalué dans I'industrie
alimentaire dans le cadre d'une étude multicentrique au
Royaume-Uni. Un total de 621 échantillons a été testé a partir
du milieu de Baird-Parker ensemencé avec des aliments ou du
matériel environnemental. La méthode de référence est la
méthode de la coagulase en tube. Dans I'analyse suivante, les
souches connues pour donner des réactions croisées*1>1314 et les
autoagglutinations ont été exclues (n=603). La sensibilité relative
est de 98.4% et la spécificité relative est de 96.9%.

Distribué par OXOID BP 13, 69571 Dardilly cedex. Réactif
enregistré aupres de 'AFSSAPS.
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1. USO PREVISTO

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

2. PRINCIPIO DEL TEST

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

E’ stato riferito che circa il 97% dei ceppi Staphylococcus aureus
di origine umana possiede sia la coagulasi legata che la coagulasi
stafilococcica extracellulare.

La Proteina A si trova sulla superficie cellulare di circa il 95% dei
ceppi di S. aureus isolati dall'uomo ed ha la proprieta di legare il
frammento Fc delle immunoglobuline G (1gG)>.

E’ stato osservato che alcuni ceppi di S. aureus resistenti alla
meticillina (MRSA) possono esprimere livelli di “clumping factor” e
di Proteina A inferiori alla soglia di rilevazione®*°. E’ stato tuttavia
dimostrato che tutti questi ceppi possiedono un polisaccaride
capsulare®. La capsula pud mascherare sia la Proteina A che il
“clumping factor” e quindi impedire I'agglutinazione.

DrySpot Staphytect Plus sfrutta particelle di lattice blu
sensibilizzate con fibrinogeno di origine suina ed IgG di coniglio
che includono anticorpi policlonali specifici nei confronti di
polisaccaridi capsulari di S. aureus”®.

Il reagente & essiccato sul cartoncino di reazione. Quando colonie
di S. aureus, emulsionate in soluzione salina, sono mescolate sul
cartoncino con il reagente, si verifica rapidamente agglutinazione
tra: (i) fibrinogeno e “clumping factor”, (ii) frammento Fc
delle IgG e della Proteina A, (iii) 1gG specifiche e polisaccaride
capsulare. Lagglutinazione puo verificarsi anche con specie
diverse che possiedono il “clumping factor” o la Proteina A (per
es. Staphylococcus hyicus e Staphylococcus intermedius). Se sono
assenti sia il “clumping factor”, sia la Proteina A, sia lo specifico
polisaccaride capsulare, non si osserva alcuna agglutinazione,
con conseguente esito negativo del test. Lo stafilococco piu
frequentemente isolato, coagulasi e Proteina A negativo, &
Staphylococcus epidermidis.

3. MATERIALE COMPRESO NEL KIT

7. PROCEDURE DI CONTROLLO

10. TECNICA STANDARD

Cartoncini di reazione DrySpot Staphytect Plus.

Particelle di lattice blu sensibilizzate con fibrinogeno suino ed
1gG di coniglio e anticorpi policlonali specifici nei confronti del
polisaccaride capsulare di S. aureus (area reazione del Test Latex).

Particelle di lattice blu sensibilizzate con globulina non reattiva
(area reazione di Control Latex).

4 bustine, contenenti ciascuna 10 cartoncini di reazione ed un
sacchetto di materiale assorbente di protezione contro I'umidita.
Ciascun cartoncino é suddiviso in 3 aree per I'esecuzione del test
e 3 aree per le reazioni di controllo. Il kit consente I'esecuzione,
in totale, di 120 test.

Clip di plastica per richiudere e conservare le bustine aperte.
Foglietto di istruzioni.
4. MATERIALE NECESSARIO NON COMPRESO NEL KIT

Soluzione salina (0.85%)

Cronometro

Pipette o contagocce (50 pl)

Anse batteriologiche sterili

Soluzione disinfettante di laboratorio

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

5. PRECAUZIONI
Il prodotto & indicato esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

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

6. CONSERVAZIONE E APERTURA
Leggere e seguire attentamente le indicazioni.

Fare riferimento alla scheda di sicurezza, disponibile sul sito web
di ThermoFisher, e all’etichetta del prodotto per informazioni sui
componenti potenzialmente pericolosi.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo
deve essere segnalato al produttore e all’autorita competente
dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente & ubicato.

In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.

Il prodotto deve essere conservato tra 2 e 25°C. Qualora si
conservi in un ambiente freddo, al fine di impedire la formazione
di condensa sui cartoncini, lasciare che le bustine raggiungano la
temperatura ambiente prima di aprirle. Infatti i reagenti DrySpot,
nel caso in cui assorbano umidita, possono deteriorarsi e fornire
risultati falsati.

Per aprire le bustine tagliare con le forbici appena sotto il sigillo.
Una volta aperta la bustina, estrarre il numero di cartoncini
richiesto per i test di immediata esecuzione (si raccomanda di
eseguire I'esame entro 10 minuti), quindi sigillare nuovamente la
bustina serrandone i lembi con la clip di plastica.

Qualora sia richiesto un numero inferiore di test, ritagliare il
cartoncino di reazione lungo le linee prestampate e riporre le
porzioni non utilizzate nella bustina. Non riporre nella bustina
le porzioni usate del cartoncino, poiché possono contaminare i
cartoncini rimanenti.

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

| test di controllo di seguito riportati devono essere eseguiti ogni
volta che si utilizza il kit.

1. Controllo positivo: saggiare con DrySpot Staphytect
Plus un ceppo noto di S. aureus, come ATCC® 25923
(Thermo Scientific Culti-Loops™ R4607010), seguendo il
procedimento riportato nel paragrafo “Tecnica”. Assicurarsi
che la reazione di agglutinazione intervenga entro 20
secondi.

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

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

8. IMPORTANTI NOTE PROCEDURALI

Non toccare le aree di reazione sul cartoncino, per evitare
contaminazioni che potrebbero invalidare i risultati dei test.

Non lasciare le bustine aperte in ambienti molto umidi per piu di
2 minuti. Non utilizzare il cartoncino qualora si evidenzino tracce
di umidita negli spot di reazione.

Non aggiungere direttamente la goccia di soluzione salina sugli
spot di lattice essiccato.

Le clip di chiusura delle bustine possono essere conservate per
usi futuri, al fine di potere impiegare piu di una bustina alla volta.
Sebbene possano essere conservati a temperatura ambiente,
evitare di riporre il kit e le bustine in prossimita di fonti di calore
o in luoghi esposti a luce solare diretta, poiché cid puo causare
I'eccessivo riscaldamento del prodotto.

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

9. RACCOLTA E PREPARAZIONE DELLE COLTURE

Per informazioni dettagliate riguardanti la raccolta e Ia
preparazione dei campioni si raccomanda di consultare un
manuale di microbiologia®. E’ possibile saggiare le colonie Gram
positive e catalasi positive su uno qualsiasi dei seguenti terreni
di coltura:

Blood Agar Nutrient Agar

Tryptone Soya Agar

Tryptone Soya Agar con 5% sangue

Mannitol Salt Agar

Columbia Blood Agar

Columbia CNA Agar

Mueller-Hinton Agar con 5% sangue

Baird-Parker Agar

Oxacillin Resistance Screening Agar (ORSA).

Brilliance MRSA 2 Agar’
Si raccomanda di esaminare colture fresche di una notte (18-36
ore di incubazione). Il fenomeno di autoagglutinazione tende a
verificarsi con maggiore frequenza se I'incubazione é prolungata
oltre le 36 ore.

1. Aggiungere una goccia (50 pl) di soluzione salina (0.85%) nei
cerchi piccoli predisposti al di sopra di ciascun ovale, sia nelle
aree del test che nelle aree di controllo, assicurandosi che il
liquido non si mischi con il reagente al lattice disidratato.

2. Usando un’ansa, prelevare 5 colonie sospette di dimensioni
medie (equivalenti ad un diametro di 2-3 mm), strisciarle
nel cerchio di reazione ed emulsionarle attentamente con
la goccia di soluzione saline. Assicurarsi che la sospensione
cosi ottenuta risulti omogenea.

3. Miscelare I'emulsione sullo spot di lattice disidratato del
controllo (area del controllo) finché non si & risospeso
completamente e spandere la miscela sull’intera area di
reazione. Eliminare le anse monouso in modo appropriato.

4, Usando una seconda ansa ripetere I'intero procedimento
utilizzando il lattice nell’area del test.

5. Ruotare il cartoncino per 20 secondi ed osservare, in
condizioni di luce normale, se interviene agglutinazione.
Non utilizzare lenti di ingrandimento per la lettura.

6. Terminato il test, eliminare in soluzione disinfettante i
cartoncini di reazione utilizzati.

11. TECNICA CON OXACILLIN RESISTANCE SCREENING AGAR

1. Usando un’ansa, prelevare 5 colonie sospette di dimensioni
medie (equivalenti ad un diametro di 2-3 mm) e distribuirle
nell’area di controllo. Strisciare la coltura con l'ansa,
ottenendo un sottile film batterico, evitando di toccare il
reagente al lattice essiccato.

2. Dispensare una goccia di soluzione salina (0.85%),
direttamente sul film batterico, formando una sospensione
omogenea e mescolare IMMEDIATAMENTE I'emulsione con
il lattice essiccato.

3-6. Procedere come descritto per la Tecnica Standard.

12. LETTURA ED INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Risultato positivo

Interviene agglutinazione delle particelle di lattice blu entro 20

secondi. Cio puo indicare che il ceppo € S. aureus.

Risultato negativo

Assenza di agglutinazione entro 20 secondi. La colorazione blu di
fondo dell’area di reazione rimane invariata. Il risultato negativo
indica che la colonia isolata non € S. aureus.

Risultato ambiguo

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

Risultati non interpretabili

| risultati del test non possono essere interpretati se il lattice
dell’area di controllo (Control Latex) mostra agglutinazione:
questa evidenza indica che la coltura causa autoagglutinazione.

Reazioni granulari o viscose

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

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

Il risultato & negativo se le reazioni con i due reagenti al lattice non



mostrano differenze significative della colorazione blu di fondo.
Le reazioni che si manifestano dopo 20 secondi vanno ignorate.
13. LIMITAZIONI DEL TEST

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

2. L'anticorpo utilizzato in Staphytect Plus € stato ottimizzato
per evitare possibili reazioni crociate con antigeni comuni
provenienti dagli stafilococchi coagulasi negativi. E’ stato
dimostrato che cio riduce la sensibilita di alcuni ceppi MRSA
di tipo 18%.

3. Alcune specie di stafilococco diversi da S. aureus,
specialmente S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis,
S. xylosus, S. schleiferi e S. haemolyticus'****>'4 possono
dare risultati positivi ai test di coagulasi e/o reagire con
sistemi rapidi di agglutinazione al lattice. Se necessario si
consiglia di identificare i ceppi, mediante prove biochimiche.
Usando per esempio il test della PYR-asi (OBIS PYR
ID0580M), S. aureus e S. hyicus forniscono un risultato
negativo, mentre tutte le altre specie forniscono risultato
positivo'>*¢7. S, hyicus e S. intermedius sono raramente
riscontrati nel laboratorio clinico.

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

5. Alcuni streptococchi e, in alcune circostanze, altri
microrganismi, che possiedono fattori leganti le
immunoglobuline o il plasma, possono reagire con il test
al lattice. Inoltre, alcune specie, per esempio Escherichia
coli, possono causare un’agglutinazione non specifica delle
particelle di lattice!®!°. Per evitare risultati aspecifici, si
consiglia di eseguire una colorazione di Gram e di saggiare
solo i ceppi di Staphylococcus con aspetto tipico.

14. CARATTERISTICHE DEL TEST (DATI DI ARCHIVIO)

Le caratteristiche di Oxoid DrySpot Staphytect Plus sono state

valutate con i dati ottenuti dagli studi riportati di seguito. Ad ogni

modo, & importante notare che S. aureus mostra forti variazioni
antigeniche in diverse aree geografiche.

Studio clinico

Oxoid DrySpot Staphytect Plus e stato valutato in un grande
ospedale universitario australiano. Sono statianalizzatiin tutto 300
ceppi utilizzando come metodo standard la coagulasi in provetta.
Nella successiva analisi dei dati, sono stati omessi i risultati dei
ceppi cross-reagenti'*>1314 e quelli dei ceppi autoagglutinanti
(n=284). E stata riscontrata una sensibilita relativa del 100% e una
specificita relativa del 96.3%.

Studio industriale

Oxoid DrySpot Staphytect Plus e stato valutato in laboratori
alimentari in uno studio multicentrico nel Regno Unito. Sono stati
valutati in tutto 621 campioni; si trattava di colonie prelevate da
Baird-Parker agar, inoculato con campioni alimentari o ambientali.
Il metodo standard era la coagulasi in provetta. Nella successiva
analisi dei dati sono stati omessi i risultati dei ceppi cross-
reagenti''21314 e j risultati dei ceppi autoagglutinanti (n=603). E’
stata riscontrata una sensibilita relativa del 98.4% e una specificita
relativa del 96.9%.

15.
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1. INTRODUCAO

OkitDrySpotStaphytectPlus é umensaio qualitativode aglutinagdo
em lamina de latex para a diferenciagdo de Staphylococcus aureus
de outros isolados de espécies de Staphylococcus cultivados em
agar através da detegdo do fator de aglutinacdo, da Proteina A
e de determinados polissacarideos capsulares presentes no
Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA). Utilizado
num fluxo de trabalho de diagndstico para ajudar os médicos
nas opgOes de tratamento de doentes com suspeita de infecdo
ou colonizagdo estafilocdcica. O dispositivo ndo é automatizado,
destina-se apenas a utilizagdo profissional e ndo é um diagndstico
complementar.

2. PRINCIPIO DO TESTE

Tradicionalmente, a diferenciagdo entre os estafilococos
de coagulase positiva e os de coagulase negativa tem sido
efetuada através do teste de coagulase em tubo, o qual detecta
a estafilocoagulase extracelular, ou do teste de coagulase
em lamina, o qual detecta o fator de aglutinagdo combinada
(“clumping”), presente na superficie celular das bactérias.
Encontram-se também disponiveis vdrios outros testes de
diferenciagdo, incluindo o teste de hemaglutinagdo passiva (Oxoid
Staphylase — DR595) e o teste DNase.

120 Tests

Registou-se que aproximadamente 97% das variedades humanas
de Staphylococcus aureus tém uma coagulase combinada e
também estafilocoagulase extracelular.

A Proteina A encontra-se na superficie celular de cerca de 95%
das variedades humanas de S. aureus e tem a propriedade de ligar
a porgdo Fc da imunoglobulina G (1gG)2.

Foi observado que certas cepas de S. aureus resistentes a
meticilina (MSRA) podem expressar niveis imperceptiveis do
fator de aglutinagdo (“clumping”) e da Proteina A***. Contudo foi
também provado que todas essas cepas possuem polissacarideo
capsular®. A capsula pode camuflar tanto a Proteina A como o
fator de aglutinagdo, impedindo assim a aglutinagdo.

O teste DrySpot Staphytect Plus emprega particulas de latex azul
revestidas de fibrinogénio de suino e de IgG de coelho, incluindo
anticorpos policlonais especificos obtidos de polissacarideos
capsulares de S. aureus’®.

O reagente é desidratado sobre o cartdo de reacdo. Quando o
reagente na superficie do cartdo é homogeneizado com colénias
de S. aureus emulsionadas em solugdo salina, da-se rapidamente
a aglutinagdo através da reagdo entre (i) o fibrinogénio e o fator
de aglutinagdo, (ii) a porgdo Fc da IgG e a Proteina A, e (iii) a IgG
especifica e o polissacarideo capsular. A aglutinacdo pode também
ocorrer com outras espécies que possuem o fator de aglutinagdo
ou a Proteina A, como por exemplo o Staphylococcus hyicus
e o Staphylococcus intermedius. Caso o fator de aglutinagdo, a
Proteina A e certos polissacarideos capsulares especificos ndo
estiverem presentes, ndo ocorrera a aglutinagdo, considerando
negativo o resultado do teste. Os mais frequentes isolados
negativos de coagulase e de Proteina A dos estafilococos sdo os
Staphylococcus epidermidis.

3. COMPONENTES DO KIT

7. PROCEDIMENTOS DE CONTROLE

Teste DrySpot Staphtect Plus e Cartdes de Reagdo.

Particulas de latex azul revestidas com IgG de suino, fibrinogénio
e coelho, juntamente com anticorpos policlonais especificos para
polissacarideos capsulares de S. aureus. (Area de Reagdo do Teste).

Particulas de latex azul sensibilizadas com globulina ndo reativa
(Area de Reacdo do Controle).

4 envelopes contendo cada um 10 cartdes e um sachet com
dessecante. Cada cartdo contém trés dreas de reagdo de teste e
3 areas de reagdo de controle, o que equivale a um total de 120
testes.

Presilha de pldstico para armazenar os envelopes previamente
abertos.

Folheto de instrugdes.

4. MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS:
Solugdo salina (0,85%)

Cronémetro de laboratério

Pipeta ou conta-gotas (50 pl)

Algas Microbioldgicas Esterilizadas

Desinfetante apropriado para laboratério

Controle Positivo: cepa de S. aureus ATCC® 25923

Controle Negativo: cepa de S. epidermidis ATCC® 12228.

5. PRECAUCOES

Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro.

As amostras podem conter organismos patogénicos. Manusear
com o devido cuidado.

6. ARMAZENAGEM E MANUSEIO
As instrugdes devem ser lidas e devidamente cumpridas.

Consulte a ficha de dados de seguranca, disponivel no site
da ThermoFisher, e a etiquetagem do produto para obter
informagdes sobre componentes potencialmente perigosos.

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

Em caso de mau funcionamento, ndo utilize o dispositivo.

Este kit deve ser armazenado entre 2 e 25°C. Se for armazenado
sob refrigeragdo, deixar os envelopes alcancarem a temperatura
ambiente antes de serem utilizadas, para evitar a condensagdo
da umidade nos cartdes. Caso absorvam umidade os reagentes
desidratados deterioram-se, podendo dar resultados falsos.

Paraabrir os envelopes, corta-los com umatesouraimediatamente
abaixo do ponto de vedagdo.

Uma vez que se tenha aberto um envelope, retirar o nimero de
cartdes necessarios para os testes e utilizd-los imediatamente
(realizar os testes no intervalo de 10 minutos), fechar em seguida
o envelope, prendendo a sua extremidade aberta com a presilha
de plastico.

Caso sejam necessdrios menos testes do que os circulos contidos
nos cartdes, cortar os cartdes de reagdo ao longo das linhas
indicadas, voltando a colocar as areas de teste ndo utilizadas
dentro do envelope. N3o colocar os cartGes utilizados dentro do
envelope, o que contaminaria os restantes cartdes de reagdo.

Nessas condigOes, os reagentes mantém a sua atividade até a
data indicada na caixa do kit.

Cada vez que se utilizar o kit é necessario utilizar os seguintes
procedimentos de controle:

1. Controle Positivo: Utilizar cepa de S. aureus ATCC® 25923
(Thermo Scientific Culti-Loops™ R4607010). Seguir o
Procedimento do Teste. A aglutinagdo deve ocorrer dentro
de 20 segundos.

2. Controle Negativo: Utilizar cepa de S. epidermidis ATCC®
12228 (Thermo Scientific Culti-Loops™ R4606500). Seguir
o Procedimento do Teste. O reagente deve permanecer
homogéneo e ndo aglutinando durante os 20 segundos do
teste.

Nao utilizar o teste caso as reagdes com 0s microrganismos

controle sejam incorretas.

8. OBSERVACOES

PROCEDIMENTO

N3o tocar nos circulos que se encontram nos cartdes de reagdo, a
fim de ndo contaminar os mesmos, afetando a reagdo.

IMPORTANTES SOBRE (o]

Ndo deixar os envelopes abertos durante mais de 2 minutos num
ambiente muito Umido. Ndo utilizar cartdes onde se evidenciem
umidade nas areas de reagéo.

Ndo colocar a gota de salina diretamente sobre os pontos
desidratados de latex.

As presilhas dos envelopes podem ser guardadas para serem
utilizados mais tarde, o que permite que se abram varios pacotes.
Embora tenham sido concebidos para serem armazenados a
temperatura ambiente, o kit ou os envelopes ndo devem ser
armazenados perto de uma fonte de calor, nem em locais onde a
exposicdo a luz solar cause aumentos de temperatura.

Coletar da placa da cultura uma quantidade suficiente de
microrganismos, pois as quantidades insuficientes podem dar
resultados falso negativos.

9. COLETA E PREPARACAO DAS AMOSTRAS

Consultar texto referéncia para obter pormenores relativos a
coleta e preparagdo das amostras®.

Podem ser testadas col6nias Gram positivas e catalase positivas
de qualquer dos seguintes meios de cultura:

Agar Sangue

Agar Nutritivo

Agar Triptona de Soja

Agar Triptona de Soja com 5% de sangue

Agar Sal de Manitol

Agar Sangue Columbia

Agar CNA Columbia

Agar Mueller-Hinton com 5% de sangue

Agar Baird-Parker

Oxacillin Resistance Screening Agar (ORSA)

Brilliance MRSA 2 Agar’

Recomenda-se a utilizagdo de culturas frescas (incubagdo de 18

a 36 horas). A tendéncia das col6nias para a auto-aglutinagdo

aumenta com incubagdes com mais de 36 horas.

10. PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Adicionar uma gota (50 pl) de solugdo salina (a 0,85%) aos
pequenos circulos (que se encontram na parte inferior de
cada circulo) nas areas de reagdo do teste e de controle,
ndo permitindo que o liquido se misture com os reagentes
secos de latex.

2. Utilizar uma alga estéril para transferir o equivalente a

5 col6nias de tamanho médio com suspeita de serem
estafilococos (o equivalente a uma col6nia com 2 ou 3 mm
de didmetro), retiradas de uma placa de meio de cultura,
e emulsionar cuidadosamente na gota de solugdo salina.
Misturar até obter uma suspensdo totalmente homogénea.

3. Misturar a suspensdo aos pontos secos de Latex Controle
até o preparado ficar completamente suspenso, espalhando
com a alca de forma a cobrir a drea da reagdo. Descartar a
alga de maneira apropriada.

4, Empregando uma alga diferente, proceder da mesma forma
com o Latex Teste.

5. Segurar o cartdo e proceder a movimentos giratérios suaves
no maximo durante 20 segundos, verificando a presenca
de aglutinagdo em condigGes normais de iluminagdo. Ndo
utilizar lupa.

6. Uma vez concluido o teste, descartar os cartes de reagdo
de forma segura, colocando em desinfetante.

11. PROCEDIMENTO DO TESTE — PARA UTILIZAGAO COM

MEIO ORSA

1. Utilizar uma alga estéril para transferir o equivalente a
5 coldnias de tamanho médio com suspeita de serem
estafilococos (o equivalente a uma colénia com 2 ou 3 mm
de diametro), retiradas de uma placa de meio de cultura
para a superficie do cartdo na drea de Controle. Utilizando
a mesma alga, espalhar a colénia em uma camada fina ndo
permitindo que essa camada atinja os reagentes.

2. Dispensar uma gota de salina (0,85%) diretamente sobre
essa camada a fim de formar uma suspensdo e misturar
IMEDIATAMENTE.

3-6. Seguir Procedimento do Teste acima descrito.

12. LEITURA E INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Resultado Positivo

O resultado é positivo caso ocorra a aglutinagdo das particulas de

latex azul dentro de 20 segundos, o que identifica presuntivamente

a cepa como sendo S. aureus.

Resultado Negativo

O resultado é negativo se ndo ocorrer nenhuma aglutinagéo,
permanecendo no circulo do teste uma suspensdo azul
lisa 20 segundos apos ter iniciado o teste, o que identifica
presuntivamente a cepa como sendo ndo S. aureus.

Resultado Equivocado

A qualidade ligeiramente granular do latex teste, juntamente com
a auséncia de alteragBes da aparéncia do latex controle, devem
ser interpretados como um resultado equivocado. Tais cepas
devem ser novamente testadas, ap6s a inoculagcdo da subcultura
em meios ndo seletivos.

Resultado Nao Interpretavel

O teste ndo pode ser interpretado caso se observe a aglutinagdo
no reagente controle, o que indica que a cultura em questdo
causou a auto-aglutinagdo.

Reagdes granulares ou filamentosas
Por vezes observam-se rea¢des granulares ou filamentosas devido
a natureza particulada do material testado. Caso se observe a
ocorréncia de tais reagdes, as mesmas devem ser interpretadas
de acordo com os seguintes critérios:

O resultado é positivo se, na reagdo com o reagente teste,
se observar um nivel superior de auséncia do fundo azul em
comparagdo com a reagdo do reagente controle.

O resultado é negativo caso ndo houver diferenga entre o fundo



azul obtido por acdo do reagente teste ou do reagente controle.
Ignorar as reagdes que ocorram passados 20 segundos.
13. LIMITA(;OES DO TESTE

1. A tendéncia de coldnias isoladas causarem a auto-
aglutinagdo aumenta sempre que os periodos de incubagdo
ultrapassam as 36 horas recomendadas.

2. Os anticorpos empregados no teste Staphytect Plus foram
otimizados para evitar o potencial para reagdes cruzadas
com antigenos compartilhados de estafilococos com
coagulase negativa. Observar que isto demonstrou reduzir
a sensibilidade de certas variedades de MRSA do tipo 18%.

3. Certas espécies de estafilococos diferentes dos S. aureus,
taiscomo S. hyicus, S. intermedius, S lugdunensis, S. xylosus,
S. schleiferi e S. haemolyticus*+'**3*4, podem dar resultados
positivos em testes de coagulase e/ou procedimentos
de latex rdpidos. Se necessario, as espécies podem ser
identificadas por meio de testes bioquimicos, como por
exemplo a identificacdo da atividade PYRase (Oxoid O.B.I.S.
PYR ID580M), S. aureus e S. hyicus sdo PYRase negativa e
todas as outras cepas mencionadas acima sdo positivas>®,
S. hyicus e S. intermedius sdo raramente encontrados no
ambiente do laboratério clinico.

4. Estafilococos isolados de amostras de urina os quais
apresentam resultados positivos fracos*” com Staphytect
Plus, podem ser Staphylococcus saprophyticus. |dentificagdo
complementar desses isolados deve ser conduzida usando
testes bioquimicos e de sensibilidade a Novobiocina
(o S. saprophyticus é resistente a Novobiocina).

5. Certos estreptococos e possivelmente outros organismos
que possuam fatores de combinagdo de imunoglobulina ou
plasma poderdo reagir ao teste de latex, e certas espécies,
tais como a Escherichia coli, tém a propriedade de aglutinar
particulas de ldtex**° ndo especificamente. Para neutralizar
estes resultados ndo especificos, deve-se efetuar uma
coloracdo de Gram de forma a testar apenas os estafilococos
tipicos.

14. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho do teste Oxoid DrySpot

Staphytect Plus foram determinadas por meio de dados

obtidos dos estudos abaixo indicados. Convém porém sublinhar

que se sabe que o S. aureus apresenta variagdes antigénicas
considerdveis relativas a diferentes localizages geograficas.

Estudo Clinico

Oxoid DrySpot Staphytect Plus foi avaliado em um grande
hospital universitario australiano. Foram testados ao todo
300 amostras isoladas, empregando o teste de coagulase
em tubo como método padrdo. Na andlise de dados que se
segue, foram omitidos os resultados das cepas conhecidas por
causarem reag¢Bes cruzadas'*#'31* assim como os resultados
das cepas conhecidas por serem auto-aglutinantes (n=284).
Os testes obtiveram resultados de sensibilidade de 100% e de
especificidade de 96,3%.

Estudo Industrial

Oxoid DrySpot Staphytect Plus foi avaliado em laboratérios de
produtos alimenticios num estudo de varios centros realizado
no Reino Unido. Foram avaliados ao todo 621 amostras, tendo
sido estas colonias retiradas de Agar Baird-Parker, e previamente
inoculadas com material alimentar ou ambiental. O método
padrdo foi o teste de coagulase em tubo. Na andlise de dados
que se segue, foram omitidos os resultados das cepas conhecidas

por causarem reagdes cruzadas!*'2*>! assim como os resultados
das cepas conhecidas por serem auto-aglutinantes (n=603).
Os testes obtiveram resultados de sensibilidade de 98,4% e de
especificidade de 96,9%.
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DrySpot Staphytect
Plus

DRO100M

1. AVSEDD ANVANDNING

DrySpot Staphytect Plus-kit ar en kvalitativ agglutinationsanalys
med latexlappar for differentiering av  Staphylococcus
aureus fran andra isolat av Staphylococcus-arter som odlats
pa agar genom detektering av klumpfaktor, protein A och
vissa kapselpolysackarider som finns i meticillinresistenta
Staphylococcus aureus (MRSA). Anvands i ett diagnostiskt
arbetsflode for att hjalpa kliniker med behandlingsalternativ
for patienter som misstanks ha stafylokockinfektion eller
-kolonisering. Produkten &r inte automatiserad, ar endast
avsedd for professionellt bruk och utgor inte en kompletterande
diagnostik.

2. TESTPRINCIP

Traditionellt har differentiering mellan koagulaspositiva och
koagulasnegativa stafylokocker utférts med en rérkoagulastest
som detekterar extracelluldrt stafylokoagulas, eller med
en  objektglaskoagulastest ~som  detekterar  “clumping
factor” (bundet koagulas) som finns pa bakteriecellens yta.
Flera andra differentieringstester finns, daribland passiv
hemagglutinationstest (Oxoids Staphylase — DR595) och Dnase.

Det har rapporterats att omkring 97% av alla humana stammar
av S. aureus innehaller savél bundet koagulas som extracellulart
stafylokoagulas.

Protein A patraffas pa cellytan pa omkring 95% av alla humana
stammar av S. aureus och har férmagan att binda Fc-delen av
immunglobin G (IgG)2.

Det har observerats att vissa meticillin resistenta stammar av S.
aureus (MSRA) kan uppvisa ej detekterbara halter av “clumping
factor” och protein A**°, Det har emellertid kunnat pavisas att alla
dessa stammar innehaller kapsuldra polysackarider®. Kapseln kan
maskera saval protein A som “clumping factor” och darigenom
forhindra agglutination.

DrySpot Staphytect Plus anvander bla latexpartiklar belagda med
svinfibrogen och kanin-1gG, med specifika polyklonala antikroppar
mot kapsuldra polysackarider av S. aureus”®.

Reagensen finns redan i intorkat utférande pa reaktionskortet.
Nar reagensen blandas med kolonier av S. aureus utspadda i
saltlésning sker en snabb agglutination till f6ljd av reaktionen
mellan (i) fibrinogen och “clumping factor”, (ii) Fc-delen
av 1gG och protein A samt (iii) specifikt 1gG och kapsuldra
polysackarider. Agglutination kan ocksd uppkomma med andra
arter som innehaller en “clumping factor” eller protein A, sdsom
Staphylococcus hyicus och Staphylococcus intermedius. Om
vare sig, “clumping factor”, protein A eller specifika kapsuldra
polysackarider forekommer sker ingen agglutination, och
resultatet ska betraktas som negativt. De vanligaste koagulas och
protein A-negativa isolaten for stafylokocker &r Staphylococcus
epidermidis.

3. INNEHALL
Reagenskort for DrySpot Staphytect Plus.

Bld latexpartiklar belagda med svinfibrinogen och kanin-IgG,
tillsammans med specifika polyklonala antikroppar mot kapsuldra
polysackarider for S. aureus. (Testreaktionsomrade.)

Bld latexpartiklar med icke-reaktivt globulin kénslighet.

(Kontrollreaktionsomrade.)

Fyra pasar med vardera 10 kort och en fuktabsorberande pase.
Varje kort har tre test- och tre kontrollreaktionsomraden.
Sammanlagt 120 tester.

Plastpasklamma for férvaring av 6ppnade pasar.
Instruktionsbroschyr.
4. MATERIAL SOM BEHOVS MEN SOM INTE INGAR:

Saltlésning (0,85%)

Timer

Pipett (50 ul)

Sterila, 6glor

Lampligt desinfektionsmedel for laboratoriebruk

Positiv kontroll: S. aureus-stam sasom ATCC® 25923
Negativ kontroll: S. epidermidis-stam sasom ATCC® 12228.

5. FORSIKTIGHETSATGARDER
Denna produkt ar endast avsedd for diagnostiskt in vitro-bruk.
laktta

Provmaterialet kan innehalla patogena organismer.
lampliga forsiktighetsatgarder vid hanteringen.

6. FORVARING OCH OPPNING

Se sakerhetsdatabladet, som finns pa ThermoFishers webbplats,
och produktmarkningen fér information om potentiellt farliga
komponenter.

“Allaallvarligaincidenter som harintraffatiforhallande tillenheten
ska rapporteras till tillverkaren och till den behériga myndigheten
i den medlemsstat dar anvandaren eller patienten befinner sig.”

Anvand inte instrumentet i hdndelse av funktionsfel.

Kitet skall forvaras vid en temperatur mellan 2 och 25°C. Om
det forvaras kallt maste pasarna fa na rumstemperatur innan
de 6ppnas, for att fuktkondensation inte ska ske pa korten.
DrySpotreagenserna férsamras och ger upphov till falska resultat
om de tillats absorbera fukt.

Oppna pésarna genom att klippa upp dem med en sax alldeles
under forslutningen.

Ta ut de kort som behdvs for de omedelbart férestaende testen,
bo6r ske inom 10 minuter direkt efter 6ppnandet och aterforslut
sedan pasen omedelbart, med den bifogade pasklamman.

Om bara ett fatal tester ska utforas kan reaktionskorten klippas
langs linjerna varefter de delar som inte anvands laggs tillbaks
i pasen. Lagg inte tillbaks anvanda delar i pasen eftersom detta
kontaminerar de aterstaende korten i pasen.

Under dessa forhallanden behaller reagenserna sin aktivitet fram
till den sista anvéandningsdag som anges pa forpackningen.

7. KONTROLLFORFARANDEN

Foljande kontrollférfaranden maste genomféras varje gang kitet

ska anvdndas.

1. Positiv kontroll: Anvand en kdnd S. aureus-stam sasom ATCC®
25923 (Thermo Scientific Culti-Loops™ R4607010). Tillampa
den metod som framgar av testférfarandet. Kontrollera att
agglutination dger rum inom 20 sekunder.

2. Negativ kontroll: Anvand en kdnd S. epidermidis-stam sasom
ATCC® 12228 (Thermo Scientific Culti-Loops™ R4606500).
Tillampa den metod som framgar av testforfarandet.
Sakerstall att reagensen forblir jamn och icke-agglutinerad
under testens 20 sekunder.

Anvand inte testen om reaktionen med kontrollorganismerna
blir felaktig.

8. VIKTIG INFORMATION OM FORFARANDET

Vidror inte cirklarna pd reaktionskorten eftersom detta kan
fororsaka kontamination och inverka pa reaktionen.

Ldmna inte pasarna 6ppna i mer dn tva minuter i fuktiga miljcer.
Om det finns spar av fukt pa latexprickarna skall reaktionskorten
inte anvandas.

Placera inte saltlésningsdroppen direkt pa de torra latexprickarna.
Pasklammorna kan sparas for framtida bruk, sa att flera
forpackningar kan Gppnas. Kitet eller pasarna kan férvaras vid

rumstemperatur, men de far inte férvaras nara en varmekalla
eller dar exponering for solljus kan leda till férhojda temperaturer.

Sékerstall att tillrackligt med material tas fran odlingsplattan. En
otillracklig mangd kan ge upphov till falska negativa reaktioner.
9. PROVTAGNING OCH PROVBEREDNING

Konsultera en standardhandbok for
provtagning och provbehandling®.

detaljinformation om

Grampositiva och katalaspositiva kolonier fran ett av féljande
odlingsmedier kan anvdndas:

Blood Agar

Nutrient Agar

Tryptone Soya Agar

Tryptone Soya Agar med 5% blod

Mannitol Salt Agar

Iso-Sensitest Agar

Columbia Blood Agar

Columbia CNA Agar

Mueller-Hinton Agar med 5% blod

Baird-Parker Agar

Oxacillin Resistance Screening Agar (ORSA)

Brilliance MRSA 2 Agar’

Anvandning av féarska odlingar som odlats Over natten

rekommenderas (18 till 36 timmars inkubation). Koloniernas

tendens till autoagglutination 6kar vid inkubation utdver den

rekommenderade 36-timmarsperioden.

10. STANDARD TESTMETOD

1. Tillsétt en droppe (50 pl) saltlosning (0,85%) till de
sma ringarna (nedtill i varje oval) i saval test- som
kontrollreaktionsomradena. Se till att vatskan inte blandar
sig med de torkade latexreagenserna.

2. Anvand en steril 6gla for att ta upp motsvarigheten till fem
medelstora misstankta stafylokock kolonier (ca 2-3 mm
diameter) och blandain dessa forsiktigt i saltlésningsdroppen.
Se till att den resulterande uppslamningen blir jamn.

3. Blanda in uppslamningen i de torkade kontrollatexprickarna
till dess att en jamn blandning erhallits och sprid ut
blandningen 6ver reaktionsomradet med hjilp av oglan.
Kassera 6glan pa lampligt satt.

Gor pa samma satt med testlatexen med en ny steril 6gla.

Ta upp kortet och vagga det i upp till 20 sekunder och
observera det med avseende pa agglutination under normala
belysningsforhallanden. Anvénd inte forstoringsglas.

6. Nar testen ar avslutad ska reaktionskorten kasseras pa ett
sakert satt.
11. TESTMETOD FOR OXACILLIN RESISTANCE
SCREENING AGAR (ORSA)
1. Anvand en steril 6gla for att ta upp motsvarigheten till fem

medelstora misstankta stafylokock kolonier (ca 2-3 mm
diameter) tillsatt dessa till kontrollreaktionsomradet, anvind
oglan och sprid ut tills en tunn yta erhalls. Se till att det ej
blandar sig med de torkade latexreagenserna.

2. Tillsatt en droppe (50 ul) saltlésning (0,85%) direkt till den
tunna ytan av bakterier, blanda omedelbart for att erhalla
en jamn l6sning.

Steg 3—-6 utfores enligt standard metoden.

12. LASNING OCH TOLKNING AV RESULTATEN

Positiva resultat

Ett resultat &r positivt om agglutination av de bl

testlatexpartiklarna sker inom 20 sekunder. Detta identifierar

presumptivt stammen som en S. aureus.

Negativa resultat

Ett negativt resultat erhalls om ingen agglutination sker och
man fortfarande har en jamn bla uppslamning i testcirkeln efter
20 sekunder. Det identifierar presumtivt stammen som en icke
S. aureus.

Osakert resultat

En viss grumlighet hos testlatexet, i kombination med ingen
forandring av utseendet hos kontrollatexet, ska tolkas som ett
osakert resultat. Stammarna ska testas om efter omodling pa ett
icke-selektivt media.

Otydbart resultat
Testet ar otydbart om kontrollreagensen uppvisar agglutination.
Det indikerar att odlingen ger upphov till autoagglutination.

Smakorning eller tradig reaktioner

Ibland kan en smakorning eller tradig reaktion uppsta beroende

pa testmaterialets partikelkarakteristika. Nar sadana reaktioner

uppstar skall de tolkas enligt féljande kriterier:

Resultatet &r positivt om testreagensen ger en storre

uppklarning mot den bld bakgrunden jamfort med reaktionen i

kontrollreagensen.

Resultatet ar negativt nar det inte sker ndgra markanta

forandringar i uppklarningen mot den bld bakgrunden for

testreagens respektive kontrollreagensen.

Ignorera reaktioner som sker efter 20 sekunder.

13. TESTETS BEGRANSNINGAR

1. De isolerade koloniernas tendens till
autoagglutinationsreaktioner 6kar vid inkubationstider
utover den rekommenderade 36-timmarsperioden.

2. De antikroppar som anvands i Staphytect Plus har
optimerats for undvikande av korsreaktioner med de delade
antigenerna fran koagulasnegativa stafylokocker. Observera
att detta har kunnat visas reducera kénsligheten for vissa
MRSA-stammar av typ 18%.

3. Andra arter av stafylokocker an S. aureus, i synnerhet S.
hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis, S. xylosus, S. schleiferi
och S. haemolyticus'*213' kan foranleda positiva resultat
vid koagulastester och/eller snabba latexférfaranden.
Om det behovs kan arterna identifieras med biokemiska
testforfaranden. S. hyicus och S. intermedius patraffas
mycket séllan pa kliniska laboratorier.



4. Stafylokocker som isolerats fran urinprover som ger ett
svagt positivt?” resultat med Staphytect Plus kan vara
Staphylococcus saprophyticus. Ytterligare identifiering
av sadana isolat kan utféras med biokemiska tester och
novobiocin kanslighet (S. saprophyticus ar novobiocin
resistent).

5. Vissa streptokocker, och mojligen andra organismer som
innehaller immunoglobin- eller plasmabindande faktorer
kan reagera vid latextestet, och vissa arter sasom Escherichia
coli har formaga att agglutinera latexpartiklar'®® icke-
specifikt. For att 16sa sddana icke-specifika resultat bor en
gramfargning utféras sa att endast typiska stafylokocker
testas.

14. PRESTANDAKARAKTERISTIKA

Prestandakarakteristika for Oxoids DrySpot Staphytect Plus har

faststallts med hjalp av data fran de studier som redovisas nedan.

Det ar emellertid viktigt att observera att S. aureus kan uppvisa

betydande antigenvariationer variationer med avseende pa olika

geografiska platser.

Klinisk studie

Oxoids DrySpot Staphytect Plus utvdrderades vid ett stort
australiensiskt undervisningssjukhus. Sammanlagt 300 isolat
testades med rorkoagulas som “gold” standardmetod. Vid
den efterfoljande dataanalysen utelamnades resultat fran
stammar kidnda som korsreaktorer!*121314 och resultat fran
autoagglutinerande stammar (n=284). Den relativa kansligheten
var 100% och den relativa specificiteten var 96,3%.

Industriell studie

Oxoids ~ DrySpot  Staphytect  Plus  utvdrderades  vid
livsmedelslaboratorier ~ under en  multicenterstudie i
Storbritannien. Sammanlagt 621 prov utvdrderades. De

utgjordes av kolonier fran Baird-Parker Agar som inokulerats
med livsmedels- eller miljmaterial. “Gold” standardmetod var
rorkoagulas. Vid den efterféljande dataanalysen utelamnades
resultat fran stammar kidnda som korsreaktorer’*12131% och
resultat fran autoagglutinerande stammar (n=603). Den relativa
kansligheten var 98,4% och den relativa specificiteten var 96,9%.
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DrySpot Staphytect
Plus

DRO10OM. ... 120 testd

1. URCENE POUZITI

Souprava DrySpot™ Staphytect™ Plus je kvalitativni latexova
aglutinaéni analyza, ktera se provadi na skli¢ku a slouzi k rozliseni
Staphylococcus aureus od jinych izolatl druhu Staphylococcus
kultivovanych na agaru. K tomu se vyuzivd detekce shlukovaciho
faktoru, proteinu A a kapsuldrnich polysacharidi nachazejicich
se u Staphylococcus aureus rezistentniho vici meticilinu (MRSA).
PouZivé se v diagnostickém pracovnim postupu jako pomtcka
pro lékafe pfi vybéru moznosti 1é¢by u pacientl s podezienim
na stafylokokovou infekci nebo kolonizaci. Tento prostiedek
neni automatizovany, je uréen pouze pro profesionalni pouZiti.
Nepredstavuje doprovodnou diagnostiku.

2. PRINCIP TESTU

Tradicné se rozliSeni mezi koaguldza pozitivnimi a koaguldza
negativnimi stafylokoky provadi pomoci koagulazového testu ve
zkumavce, ktery detekuje extraceluldrni stafylokoaguldzu, nebo
pomoci koaguldzového testu na skli¢ku, ktery detekuje shlukovaci
faktor (vazanou koaguldzu) pfitomny na povrchu bakteridlnich
bunék. K dispozici je také nékolik dalSich diferenciacnich testu,
véetné testu pasivni hemaglutinace (Oxoid Staphylase — DR595)
a testu DNazy.

Bylo zjisténo, Ze pfiblizné 97 % lidskych kmen( Staphylococcus
auerus ma jak véazanou koagulazu, tak extracelularni
stafylokoagulazu.

Protein A se nachdzi na povrchu bunék pfiblizné 95 % lidskych
kmenu S. aureus a ma schopnost vézat ¢ast Fc imunoglobulinu G
(1gG).?

Bylo zjisténo, Ze nékteré kmeny S. aureus rezistentni vaci
meticilinu (MRSA) mohou exprimovat nedetekovatelné hladiny
shlukovaciho faktoru a proteinu A.3*> Bylo vSak prokdzino, ze
vsechny tyto kmeny maji kapsuldrni polysacharid.® Tato kapsula
muZe maskovat jak protein A, tak shlukovaci faktor, a tim zabranit
aglutinaci.

Test DrySpot Staphytect Plus pouZivda modré latexové céstice
potazené porcinnim fibrinogenem a kralicim 1gG vcetné
specifickych polyklonalnich protilatek zvysenych proti kapsularnim
polysacharidim S. qureus.”®

Cinidlo je vysu$eno na reakéni karté. Po smichani ¢inidla na karté
s koloniemi S. aureus emulgovanymi ve fyziologickém roztoku
dochézik rychlé aglutinaci v dtsledku reakce mezi (i) fibrinogenem
a shlukovacim faktorem, (ii) Fc Casti 1IgG a proteinem A, (iii)
specifickym I1gG a kapsularnim polysacharidem. K aglutinaci mlze
dojit i u jinych druh, které maji shlukovaci faktor nebo protein A,
naptiklad u Staphylococcus hyicus a Staphylococcus intermedius.

Pokud shlukovaci faktor, protein A ani specifické kapsularni
polysacharidy pfitomné nejsou, k aglutinaci nedojde a vysledek
bude povaZovén za negativni. Nej¢astéjsimi koagulaza negativnimi
a protein A negativnimi izolaty stafylokokl jsou Staphylococcus
epidermidis.

3. OBSAH SOUPRAVY

Reagencni karty DrySpot Staphytect Plus.

Modré latexové cdstice potazené jak porcinnim fibrinogenem,

tak i kralicim 1gG spolecné se specifickymi polyklondinimi

protildtkami proti kapsuldrnimu polysacharidu u S. aureus

(testovaci reakéni oblast).

Modré latexové Castice senzibilizované nereaktivnim globulinem

(kontrolni reakéni oblast).

4 pytliky, z nichZz kazdy obsahuje 10 karet a sacek pohlcujici

vlihkost. Na kazdé karté jsou 3 testovaci a 3 kontrolni reakéni

oblasti. Celkem to tedy déld 120 test(.

Klip na plastové pytliky na uloZeni otevienych pytlikd.

Ndavod k pouZiti.

4. POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI
DODAVKY:

Fyziologicky roztok (0,85 %)

Casovat

Pipeta nebo kapatko (50 pl) Sterilni mikrobiologické klicky

Vhodny laboratorni dezinfekéni prostfedek

Pozitivni kontrola: Kmen S. aureus, napfiklad ATCC™ 25923

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

5. BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Tento produkt je uréen pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

Material vzorku muZe obsahovat patogenni organismy. Zachazejte
s nimi v souladu s pfislusnymi bezpecnostnimi opatienimi.
Pozorné si prectéte vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte.
Informace o potencidlné nebezpecnych slozkach naleznete

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

Vsechny zavazné incidenty, které se vyskytnou v souvislosti s timto
prostfedkem, se museji nahlasit vyrobci a pfislusnému organu
Elenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.

V ptipadé poruchy prostfedek nepouZivejte.

6. SKLADOVANI A OTEVIRANI

Tato souprava musi byt skladovana pfi teploté od 2 do 25 °C.
Pokud je skladovana v chladném prostiedi, nechte pytliky pred
otevienim vytemperovat na pokojovou teplotu, abyste zabranili
kondenzaci vlihkosti na kartdch. Pokud cinidla DrySpot absorbuji
vlhkost, zhorsi se jejich kvalita a mohou poskytnou falesné
vysledky.

Pytliky otevrete prestfizenim niizkami tésné pod uzavienim.

Po otevieni vyjméte pocet karet potfebny pro okamzité testovani
(tj. testovani béhem nasledujicich 10 minut) a pytlik ihned
znovu uzaviete sevienim otevieného konce sdctku mezi obéma
polovinami plastového klipu.

Pokud je poZadovano méné testd, rozstiihnéte reakéni karty
podél vyznalenych ¢ar a nepouzité ¢asti vratte do pytliku. Pouzité
Casti do pytliku nevracejte, protoZe by zplsobily kontaminaci
zbyvajicich karet v pytliku.

Za téchto podminek si Cinidla zachovaji svou aktivitu aZz do data
exspirace uvedeného na krabicce soupravy.

7. KONTROLNi POSTUPY
Pfi kaidém pouZiti soupravy je tfeba provést néasledujici
kontrolni postupy:

1. Pozitivni kontrola: PouZzijte znamy kmen S. aureus, napfiklad
ATCC™ 25923 (Thermo Scientific Culti-Loops™ R4607010).
Postupujte podle metody uvedené ve zkusebnim postupu.
Ujistéte, Ze k aglutinaci doslo do 20 sekund.

2. Negativni kontrola: PouZijte zndmy kmen S. epidermidis,
napriklad ATCC™ 12228 (Thermo Scientific Culti-Loops™
R4606500). Postupujte podle metody uvedené ve
zkusebnim postupu. Ujistéte se, Ze Cinidlo zUstalo hladké
a neaglutinované po celych 20 sekund testu.

Pokud reakce s kontrolnimi organismy nejsou spravné,
test nepouzivejte.

8. DULEZITE POZNAMKY K POSTUPU

Nedotykejte se krouzk(i na reakénich kartach, protoze by mohlo
dojit ke kontaminaci a k ovlivnéni reakce.

V prosttedi s vysokou vlhkosti nenechévejte pytliky oteviené déle
nez 2 minuty. Pokud se na koleckach objevi stopy vihkosti, ty¢inky
nepouzivejte.

Kapku fyziologického roztoku nedavejte pfimo na sucha latexova
kolecka. Klipy na pytliky Ize ponechat pro budouci pouZiti, aby
bylo mozné

otevfit vice baleni. PfestoZe jsou souprava Ci pytliky vhodné pro
skladovani pfi pokojové teploté, nesméji byt skladovany v blizkosti
zdroje tepla nebo na mistech, kde by vystaveni slune¢nimu zareni
mohlo zpUsobit zvyseni teplot.

Ujistéte se, Ze je z kultivacni desticky odstranéno dostatecné
mnozstvi kolonii; nedostatecné mnozstvi muze vést k falesné
negativnim reakcim.

9. ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Podrobnosti o odbéru a zpracovéni vzorkl lze nalézt ve
standardnim manudlu.®

Grampozitivni, kataldza pozitivni kolonie mohou byt testovany
z kteréhokoli z nasledujicich kultivacnich médii:

Bairddv-ParkerGv agar

Krevni agar

Agar Brilliance MRSA 2

Krevni agar Columbia

Agar Columbia CNA

Manitolovy solny agar
MuellerQv-Hintonové agar s 5 % krve
Zivny agar

Agar pro screening rezistence k oxacilinu (ORSA)
Tryptonovy séjovy agar

Tryptonovy séjovy agar s 5 % krve

Doporucuje se pouzivat Cerstvé kultury vykultivované pres

noc (18 az 36 hodin inkubace). Tendence kolonii vyvolavat

autoaglutinacni reakce se zvySuje pfi inkubaci delSi nez

doporucena doba 36 hodin.

10.  STANDARDNI ZKUSEBNi METODA

1. Pfidejte 1 kapku (50 pl) fyziologického roztoku (0,85 %) do
malych krouzk (ve spodni ¢asti kazdého ovalu) v testovaci
i kontrolni reakéni oblasti, pficemz dbejte na to, aby se
kapalina nesmichala s vysusenymi latexovymi Cinidly.

2. Pomoci sterilni klicky odeberte ekvivalent 5 pramérné
velkych podezielych stafylokokovych kolonii (odpovidajicich
2-3 mm praméru kolonii) z desticky s kultivacnim médiem
a opatrné je emulgujte v kapce fyziologického roztoku.
Zajistéte, aby vyslednd suspenze byla hladka.

3. Vmichejte suspenzi do kolecek s vysusenym kontrolnim
latexem, dokud neni zcela suspendovana, a pomoci klicky ji
rozetrete tak, aby pokryla reakéni oblast. Klicku pfislusnym
zplisobem zlikvidujte.

4, S pouzitim samostatné klicky pokracujte stejnym zptsobem
se zkusebnim latexem.

5. Zvednéte kartu, kyvejte s ni az 20 sekund a hledejte
znamky aglutinace za normalnich svételnych podminek.
Nepouzivejte lupu.

6. Po dokonéeni testu zlikvidujte reakéni karty bezpeéné do
dezinfekéniho prostredku.

11. ZKUSEBNi METODA PRO AGAR PRO SCREENING

REZISTENCE K OXACILINU

1. Pomoci sterilni klicky odeberte ekvivalent 5 pramérné
velkych podeztelych stafylokokovych kolonii (odpovidajicich
2-3 mm priméru kolonii) z desti¢ky s kultivaénim médiem
a rozetfete je na kontrolni reakéni oblast. Pomoci klicky
rozetfete materidl kolonii do tenké vrstvy, aby se material
kolonii nedostal na vysusena latexova ¢inidla.

2. Nadavkujte 1 kapku fyziologického roztoku (0,85 %) primo
na tenky film, aby se vytvofila hladkd suspenze, a IHNED
promichejte.

3-6. Jako standardni zkusebni metoda.

12.  ODECITANI A INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni vysledek

Vysledek je pozitivni, pokud dojde k aglutinaci modrych ¢astic

zkusebniho latexu do 20 sekund. Tim se kmen presumptivné

identifikuje jako S. aureus.

Negativni vysledek

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

Nejednoznacny vysledek

Mirna zrnitost zkusebniho latexu, jiZz nedoprovézi zadnad zména
vzhledu kontrolniho latexu, by méla byt interpretovdna jako
nejednoznacny vysledek. Kmeny by mély byt znovu testovény po
subkultivaci na neselektivni média.

Neinterpretovatelny vysledek
Test neni interpretovatelny, pokud kontrolni ¢inidlo vykazuje
aglutinaci. To naznaduje, Ze kultura zpGsobuje autoaglutinaci.

Zrnité nebo vlaknité reakce

PfileZitostné se mohou objevit zrnité nebo vldknité reakce
zplsobené casticovou povahou testovaného materidlu. Pokud
takové reakce nastanou, mély by byt interpretovany podle
nasledujicich kritérii:

Vysledek je pozitivni, pokud pfi pouZiti testovaciho ¢inidla je ve
srovnani s reakci kontrolniho ¢inidla pozorovéno vétsi projasnéni
modrého pozadi.

Vysledek je negativni, pokud mezi vyjasnénim modrého pozadi
pomoci testovacich a kontrolnich ¢inidel neni Zadny rozdil.

Reakce, které se objevi po 20 sekunddch, by mély byt ignorovany.
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1. SIHTOTSTARVE

Komplekt DrySpot™ Staphytect™ Plus on kvalitatiivne alusklaasi
lateksaglutinatsiooni anallius, millega Staphylococcus aureus’e
eristamiseks muudest agaril kasvatatud Staphylococcus’e
liikide isolaatidest tuvastatakse hiitibimisfaktor, A-valk

ja teatud kapsulaarsed polusahhariidid, mis esinevad
metitsilliinile resistentses Staphylococcus aureus’es

(MRSA). Analliusi kasutatakse diagnostika té6voos, et

aidata kliinikutel leida ravivdimalusi patsientidele, kellel
kahtlustatakse stafiilokokkide infektsiooni v3i kolonisatsiooni.
Seade pole automatiseeritud, on ainult ametialaseks
kasutamiseks ja ei ole sobivusdiagnostikaseade.

2. ANALUUSI POHIMOTE

Tavapdraselt on koagulaaspositiivseid ja koagulaasnegatiivseid
staflilokokke eristatud koagulaasi katsutianaltitsiga, millega
tuvastatakse rakuvéline stafiilokoagulaas, voi koagluaasi
alusklaasianallitisiga, millega tuvastatakse bakterirakkude pinnal
olev hiiibimisfaktor (seotud koagulaas). Saadaval on ka mitu
muud eristamisanallusi, sh passiivne hemaglutinatsioonianaltitis
(Oxoid Staphylase — DR595) ja DNaasianaluils.

On teatatud, et u 97%-l inimese Staphylococcus aureus’e tivedest
on nii seotud koagulaas kui ka rakuvdline stafiilokoagulaas.

A-valk esineb u 95%-| inimese S. aureus tuvedest ja on
suuteline seonduma immunoglobuliin G (IgG) Fc-ldiguga?.

On taheldatud, et teatud metitsilliinile resistentsed S. aureus’e
(MRSA) tuved vdivad ekspresseerida tuvastamatut hiiibimisfaktori
ja A-valgu taset>*>. Siiski on naidatud, et k&ik need tlved
sisaldavad kapsulaarset poltisahhariidi®. Kapsel véib maskeerida nii
A-valku kui ka hiiibimisfaktorit ja nénda aglutinatsiooni dra hoida.

DrySpot Staphytect Plus kasutab sinise lateksi osakesi, mis
on kaetud nii sea fibrinogeeni kui ka katliku 1gG-ga, sh
spetsiifilised poliklonaalsed antikehad, mis on aktiveeritud
S. aureus’e kapsulaarsete poliisahhariidide vastu’®.

Reaktiiv kuivab reaktsioonikaardi kiilge. Kui reaktiivi segatakse
kaardil koos soolalahuses emulgeeritud S. aureus’e kolooniatega,
toimub (i) fibrinogeeni ja hiitibimisfaktori, (ii) IgG Fc-16igu

ja A-valgu, (iii) spetsiifilise IgG ja kapsulaarse polisahhariidi
reageerimisel kiire aglutinatsioon. Aglutinatsioon v&ib toimuda
ka muude liikidega, millel on huitibimisfaktor voi A-valk, nt
Staphylococcus hyicus ja Staphylococcus intermedius. Kui pole

ei htiibimisfaktorit, A-valku ega spetsiifilisi kapsulaarseid
polusahhariide, siis aglutinatsiooni ei toimu ja tulemus loetakse
negatiivseks. Koagulaasi ja A-valgu kdige sagedamad negatiivsed
staflilokokkisolaadid on Staphylococcus epidermidis.

3. KOMPLEKTI OSAD

Reaktiivikaardid DrySpot Staphytect Plus

Need on sinise lateksi osakesed, mis on kaetud nii sea fibrinogeeni
kui ka kudliku IgG-ga koos spetsiifiliste poliiklonaalsete
antikehadega, mis on aktiveeritud S. aureus’e kapsulaarsete
pollsahhariidide vastu (analtsi reaktsioonipiirkond).
Sinise lateksi osakesed, mis on sensibiliseeritud
mittereaktiivse globuliiniga (kontrollreaktsiooni piirkond).
Neli pauna, millest igaiihes on 10 kaarti ja niiskust

imav kotike. Igal kaardil on kolm analiisi- ja kolm
kontrollpiirkonda. Kokku on analitise 120.

Plastist paunaklamber avatud paunade hoiustamiseks
Kasutusjuhend

4. VAJALIKUD MATERJALID, MIDA KAASAS POLE

Soolalahus (0-85%)

Taimer

Pipett vi tilguti (50 pl) Steriilsed mikrobioloogilised silmused
Asjakohane labori desinfektsioonivahend

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

5. ETTEVAATUSABINOUD

Toode on ainult in vitro diagnostikas kasutamiseks.

Proovimaterjal vGib sisaldada patogeenseid organisme.
Kdige nendega imber asjakohase ettevaatusega.

Juhised tuleb labi lugeda ja neid tuleb tksikasjalikult jargida.

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

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

Torke korral drge kasutage seadet.
6. SAILITAMINE JA AVAMINE

Komplekti tuleb sailitada temperatuuril 2 °C kuni 25 °C.
Kiilmas keskkonnas sailitamisel laske paunadel enne avamist
toatemperatuurini jouda, et valtida niiskuse kondenseerumist
kaartidele. Reaktiivid DrySpot riknevad ja vGivad anda

valesid tulemusi, kui neil lastakse niiskust imada.

Paunade avamiseks Idigake need kdaridega
lahti vahetult pitseri alt.

Kui paunad on avatud, eemaldage vahetult (10 min
jooksul) analtitisimiseks vajaminev arv kaarte ja
klammerdage pauna uuestisulgemiseks kohe koti

avatud serv plastklambri kahe poole vahel.

Kui vaja ldheb vdahem anallitse, IGigake reaktsioonikaardid
modda naidatud jooni ja pange kasutamata osad

tagasi pauna. Arge pange pauna tagasi kasutatud osi,
kuna need saastavad pauna allesjaanud kaarte.

Nendes tingimustes séilib reaktiivide aktiivsus
komplekti karbil toodud k&lblikkusajani.

7. KONTROLLPROTSEDUURID

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

1. Positiivne kontrollmaterjal: kasutage teadaolevat
S. aureus’e tiive, nt ATCC™ 25923 (Thermo Scientific Culti-
Loops™ R4607010). Jargige anallusiprotseduuris esitatud
meetodit. Veenduge, et aglutinatsioon toimuks 20 sekundi
jooksul.

2. Negatiivne kontrollmaterjal: kasutage teadaolevat
S. epidermidis’e tive, nt ATCC™ 12228 (Thermo Scientific
Culti-Loops™ R4606500). Jargige anallusiprotseduuris
esitatud meetodit. Veenduge, et reaktiiv pusiks Ghtlane
ja aglutineerumata kogu analtitsi 20 sekundi valtel.
Arge kasutage analiiiisi, kui reaktsioonid
kontrollorganismidega pole korrektsed.

8. OLULISED PROTSEDUURIMARKUSED

Arge puudutage reaktsioonikaartide ringe, kuna see vib tekitada
saastumist ja reaktsiooni méjutada.

Arge hoidke vaga niiskes keskkonnas paunu avatuna kauem kui
kaks minutit. Kui tappides on marke niiskusest, arge neid kasutage.

Arge viige soolalahuse tilka otse kuivadele
latekstappidele. Paunaklambrid saab edasiseks
kasutuseks alles hoida, et avada saaks

mitut pakki. Kuigi komplekt ja paunad sobivad toatemperatuuril
sailitamiseks, ei tohi neid hoida kuumusallika lahedal v6i seal,
kus kokkupuutel paikesevalgusega vGib temperatuur tdusta.
Veenduge, et kasvuplaadilt eemaldataks piisaval maaral kasvu:
ebapiisav kogus voib tekitada valenegatiivseid reaktsioone.

9. PROOVIMATERJALI KOGUMINE
JA ETTEVALMISTAMINE

Uksikasjade saamiseks proovide vdtmise ja to6tlemise
kohta uurige standardkasiraamatut®.

Grampositiivseid, katalaaspositiivseid kolooniaid saab
anallilsida mis tahes kasvus6otmes jargmistest.

Baird-Parkeri agar

Vereagar

Brilliance MRSA 2 Agar
Columbia vereagar

Columbia CNA Agar
Mannitoolsoolaagar
Mueller-Hintoni agar 5% verega
Toitaineagar
Oksatsilliiniresistentsuse sdelumisagar (ORSA)
Triiptoonsojaagar
Trliptoonsojaagar 5% verega

Soovitatav on kasutada vérskeid Ule 66 kasvatatavaid kultuure
(18 kuni 36 tundi inkubatsiooni). Mida kauem inkubeeritakse
lile soovitatava 36-tunnise perioodi, seda rohkem kipuvad
kolooniad tekitama aglutinatsioonireaktsioone.

10. STANDARDNE ANALUUSIMEETOD

1. Lisage 1 tilk (50 pl) soolalahust (0,85%) vaikestesse
ringidesse (iga ovaali p&hjas) nii analtsi kui ka kontrolli
reaktsioonipiirkonnas veendumaks, et vedelik ei seguneks
kuivanud lateksreaktiividega.

2. Korjake steriilse silmuse abil tles samavaarne kogus viie
keskmise suurusega kahtlusaluse stafiilokokikolooniaga
(samavaarne 2—3 mm labim6dduga kasvuga) kasvus6otme
plaadilt ja emulgeerige see hoolikalt soolalahuse tilgas.
Veenduge, et saadud suspensioon oleks thtlane.

3. Segage suspensioon kuiva materjali Control Latex
tappidesse, kuni see on tdielikult suspendeerunud, ja ajage
see silmuse abil laiali, et see kataks reaktsioonipiirkonna.
Korvaldage silmus asjakohasel viisil.

4. Tehke eraldi silmuse abil sama materjaliga Test Latex.

5. Votke kaart ja raputage seda kuni 20 sekundit ning jélgige
tavalise valguse kies aglutinatsiooni. Arge kasutage
suurendusklaasi.

6. Kui analtitis on valmis, kérvaldage reaktsioonikaardid
ohutult desinfektsioonivahendisse.

11. OKSATSILLIINIRESISTENTSUSE

SOELUMISAGARI ANALUUSIMEETOD

1. Korjake steriilse silmuse abil tles samavaarne kogus viie
keskmise suurusega kahtlusaluse stafiilokokikolooniaga
(samavadrne 2—-3 mm labimddduga kasvuga) kasvuséétme
plaadilt ja maarige see kontrollreaktsiooni piirkonnas
laiali. Ajage kolooniamaterjal silmuse abil Shukese
kihina laiali ja hoidke kolooniamaterjal kuivanud
lateksreaktiividest puhtana.

2. Dispenseerige Uihtlase suspensiooni saamiseks tiks tilk
soolalahust (0,85%) otse Shukesele kihile ja segage
seda KOHE.

3-6. See on standardne anallilisimeetod.

12. TULEMUSTE LUGEMINE JA TOLGENDAMINE

Positiivne tulemus

Tulemus on positiivne, kui sinised analtiusilateksi
osakesed aglutineeruvad 20 sekundi jooksul.
See tuvastab eeldatavalt, et tivi on S. aureus.

Negatiivne tulemus

Negatiivne tulemus saadakse siis, kui esineb aglutinatsioon
ja 20 sekundi jarel jaab analliusiringi sinine suspensioon.

See tuvastab eeldatavalt, et tivi ei ole S. aureus.
Mitmetdhenduslik tulemus

Kui analitsilateks on pisut teraline ja reaktiivi kontroll-lateksi
valimus ei muutu, tuleb seda tdlgendada mitmetdhendusliku
tulemusena. Tuived tuleb uuesti analiilisida parast
alamkultuurina kilvamist mitteselektiivsesse so6tmesse.

Tolgendamatu tulemus
Analus on télgendamatu, kui kontrollreaktiiv ilmutab
aglutinatsiooni. See nditab, et kultuur tekitab aglutinatsiooni.

Granulaarsed voi kiulised reaktsioonid

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

Tulemus on positiivne, kui reaktiivi Test Reagent

kasutamisel iimneb sinine taust vorreldes reaktiivi

Control Reagent reaktsiooniga rohkem.

Tulemus on negatiivne, kui sinise tausta selginemine anallsi-
ja reaktiivide Test ja Control Reagent kasutamisel ei erine.
Parast 20 sekundi mé6dumist esinevaid

reaktsioone tuleb ignoreerida.

13. PROTSEDUURI PIIRANGUD

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

2. Analutsis DrySpot Staphytect Plus kasutatud antikeha on
optimeeritud vGimalike ristreaktsioonide drahoidmiseks
koagulaasnegatiivsetelt stafiilokokkidelt parinevate thiste
antigeenidega. Tuleb mérkida, et on ndidatud, et see
vahendab tundlikkust mdne 18. tuitibi MRSA-tiive suhtes™.



3. Mdned stafiilokokiliigid, v.a S. aureus, eeskatt S. hyicus,
S. intermedius, S. lugdunensis, S. xylosus, S. schleiferi ja

S. haemolyticus,*+'2**' vgivad anda koagulaasianaliiiisides

ja/voi kiirlateksiprotseduurides positiivseid tulemusi.
Vajaduse korral saab liigid tuvastada biokeemiliste
anallusiprotseduuridega, nt PYRaasi aktiivsuse anallilsi
abil (Oxoid O.B.1.S. PYR ID0580M), S. aureus ja S. hyicus on
PYRaas-negatiivsed ning kdik muud nimetatud ttived on

positiivsed®>*¢, S, hyicus ja S. intermedius esinevad kliinilise

labori tingimustes harva.

4. Uriiniproovidest isoleeritud stafiilokokid, mis annavad
analllsiga Staphytect Plus ndrgalt positiivse!” tulemuse,

vdivad olla Staphylococcus saprophyticus. Nende isolaatide

lisatuvastuseks saab kasutada biokeemilisi analtitise ja
novobiotsiini tundlikkusanaltisi (S. saprophyticus on
novobiotsiinile resistentne).

5. Mdned streptokokid ja voimalik, et ka teised

immunoglobuliini v3i plasmat siduvaid faktoreid sisaldavad

organismid, vOivad lateksanallilsis reageerida ning moni
liik, nagu Escherichia coli, on vdimeline lateksiosakesi
mittespetsiifiliselt aglutineerima.’®!® Mittespetsiifiliste
tulemuste kdrvaldamiseks tuleb teha gramvarvimine,

et analiisitaks ainult tudpilisi stafiilokokke.

14. TOIMIVUSNAITAJAD (UURINGUANDMED)

Analulsi Oxoid DrySpot Staphytect Plus toimivusnaitajad on
kindlaks tehtud allpool Uksikasjalikult esitatud uuringuandmete
pdhjal. Tuleb siiski markida, et S. aureus ilmutab teadaolevalt

geograafiliselt piirkonniti olulisel maaral antigeenset variatsiooni.

Kliiniline uuring

Analusi Oxoid DrySpot Staphytect Plus hinnati suures Austraalia
Gppehaiglas. Kokku analtitsiti 300 isolaati katsutikoagulaasi

kui kuldstandardiks oleva meetodi abil. Jargmisest
andmeanallitsist on vilja jaetud teadaolevalt ristreageerivate
tUvede tulemused!>13! ja iseaglutineeruvad tlved (n = 284).
Suhteline tundlikkus oli 100% ja suhteline spetsiifilisus 96,3%.

T66stuslik uuring

Analulsi Oxoid DrySpot Staphytect Plus hinnati
mitmekeskuselises uuringus toidulaborites Uhendkuningriigis.
Kokku hinnati 621 proovi, mis olid Baird-Parkeri agarilt
voetud kolooniad, mida oli inokuleeritud koos toidu v&i
keskkonnamaterjaliga. Kuldstandardiks oleva meetodina
kasutati katsutikoagulaasi. Jargmisest andmeanalUitsist

on vilja jaetud teadaolevalt ristreageerivate tiivede
tulemused**#131 j3 iseaglutineeruvad tuved (n = 603).
Suhteline tundlikkus oli 98,4% ja suhteline spetsiifilisus 96,9%.
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1. KAYTTOTARKOITUS

DrySpot™ Staphytect™ Plus on kvalitatiivinen
lateksialuslevyagglutinaatiomadritys agarilla kasvatettujen
Staphylococcus aureusin isolaattien erottelemiseen muista
Staphylococcus-lajeista havaitsemalla sakkautumistekija ja
proteiini A:n ja tietyt metisilliiniresistentista Staphylococcus
aureusista (MRSA) [6ytyvat kapselipolysakkaridit.

Kaytetdan diagnostisessa tyonkulussa auttamaan
terveydenhoitohenkilokuntaa hoitovaihtoehdoissa potilaille,
joilla epaillaan stafylokokki-infektiota tai -kolonisaatiota.
Laite ei ole automaattinen, se on tarkoitettu vain
ammattilaiskayttoon eikd se ole kumppanidiagnostiikkaa.

2. TESTIN PERIAATE

Fl

ja Staphylococcus intermedius. Jos sakkautumistekijaa,

proteiini A:ta tai spesifisia kapselipolysakkarideja ei

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

3. SARJAN KOMPONENTIT

DrySpot Staphytect Plus -reagenssikortit.

Sinisia lateksihiukkasia, jotka on paallystetty seka sian
fibrinogeenilla etta kaniinin IgG:11a seka spesifisilla
polyklonaalisilla vasta-aineilla, jotka kohdistuvat S.
aureusin kapselipolysakkarideihin (testireaktioalue).
Siniset lateksihiukkaset, jotka on herkistetty ei-
reaktiivisella globuliinilla (kontrolli reaktion alue).
Nelja pussia, jossa kussakin on 10 korttia ja kosteutta
imeva pussukka. Kussakin kortissa on kolme testi- ja kolme
kontrollireaktioaluetta. Testeja on yhteensa 120.
Muovipussin suljin avattujen pussien sailytysta varten.
Kayttoohjeet (IFU).

4. TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOTKA EIVAT
TULE PAKKAUKSEN MUKANA:

Keittosuola (0,85 %)

Ajastin

Pipetti tai tiputin (50 pl) Steriileja mikrobiologisia silmukoita
Sopivaa laboratorion desinfiointiainetta

Positiivinen kontrolli: S. aureusin kanta, kuten ATCC™ 25923
Negatiivinen kontrolli: S. epidermidisin

kanta, kuten ATCC™ 12228.

5. VAROTOIMET

Perinteisesti koagulaasipositiivisten ja koagulaasinegatiivisten
stafylokokkien valinen erottelu on tehty
putkikoagulaasitestilld, joka havaitsee solun ulkopuolisen
stafylokoagulaasin, tai aluslevykoagulaasitestilld, joka
havaitsee sakkautumistekijan (sitoutuneen koagulaasin)
bakteerisolun pinnalta. Saatavilla on myos useita muita
erottelutestejd, kuten passiivinen hemagglutinaatiotesti
(Oxoid Staphylase — DR595) ja DNaasi-testi.

On raportoitu, ettd noin 97 %:ssa ihmisten Staphylococcus
aureus -kannoista on seka sitoutunutta koagulaasia
ettd solun ulkopuolista stafylokoagulaasia.

Proteiini A:ta I6ytyy solun pinnalta noin 95 %:ssa
ihmisten S. aureus -kannoista ja se kykenee
sitomaan immunoglobuliini G:n (IgG) Fc-osan?.

On havaittu, etta tietyt medtisilliiniresistentit S. aureusin
(MRSA) kannat voivat ekspressoida ei-havaittavissa

olevia tasoja sakkautumistekijaa ja proteiini A:ta®*°.

On kuitenkin osoitettu, ettd nailla kaikilla kannoilla on
kapselipolysakkaridi®. Kapseli voi peittdaa seka proteiini A:n
ettd sakkautumistekijan, ja siten estda agglutinaation.
DrySpot Staphytect Plus hyddyntaa sinisia lateksihiukkasia,
jotka on paallystetty sian fibrinogeenilla ja kaniinin 1gG:1la
seka spesifisilla polyklonaalisilla vasta-aineilla, jotka
kohdistuvat S. aureusin kapselipolysakkarideihin”®.

Reagenssi on kuivattu reaktiokortille. Kun reagenssia

sekoitetaan kortilla keittosuolaan emulgoituihin S. aureus
-organismeihin, nopea agglutinaatio tapahtuu (i) fibrinogeenin
ja sakkautumistekijan, (ii) IgG:n Fc-osan ja proteiini A:n tai (iii)
spesifisen IgG:n ja kapselipolysakkaridin valisena reaktiona.
Agglutinaatiota voi ilmetd myos muiden lajien kanssa, joilla on
sakkautumistekijaa tai proteiini A:ta, kuten Staphylococcus hyicus

Tama tuote on tarkoitettu vain in vitro -diagnostiseen kayttoon.
Naytemateriaali voi sisdltdad patogeenisia organismeja.
Kasiteltava asianmukaisin varotoimin.

Ohjeet on luettava, ja niitd on noudatettava huolellisesti.

Katso lisdtietoa mahdollisesti vaarallisista komponenteista

kayttoturvallisuustiedotteesta, joka on saatavilla
yrityksen verkkosivuilta, ja tuotteen merkinngista.

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

6. SAILYTYS JA AVAUS

Tata sarjaa on sdilytettava lampotilassa 2-25 °C. Jos

sarjaa sdilytetddn kylmassa, anna pussien saavuttaa
huoneenldmpdétila ennen avaamista, jotta kortteihin ei
tiivisty kosteutta. DrySpot-reagenssit pilaantuvat ja antavat
virheellisia tuloksia, jos niiden annetaan imea kosteutta.

Pussit voi avata leikkaamalla saksilla
aivan sulkukohdan alapuolelta.

Kun pussi on avattu, ota valittdmasti (seuraavan 10 minuutin
aikana tapahtuvassa) testauksessa tarvittava maara

kortteja ja sulje pussi valittémasti puristamalla pussin

avoin paa muovisulkimen kahden puoliskon valiin.

Jos tarvitaan vdhemman testejd, leikkaa reaktiokortit
osoitettuja linjoja pitkin ja palauta kdyttamattomat

osat pussiin. Al3 palauta kiytettyji osia pussiin, koska

ne kontaminoivat pussissa jaljelld olevat kortit.

Naissa olosuhteissa reagenssien aktiivisuus sdilyy sarjan
kotelossa ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivaan asti.

7. KONTROLLITOIMENPITEET

Aina, kun sarjaa kdytetdan, on tehtdva
seuraavat kontrollitoimenpiteet:

1. Positiivinen kontrolli: Kaytd tunnettua S. aureusin kantaa,
kuten ATCC™ 25923 (Thermo Scientific Culti-Loop™
R4607010). Noudata testitoimenpiteessa annettuja
toimintaohjeita. Tarkista, ettd agglutinaatio tapahtuu
20 sekunnin sisalla.

2. Negatiivinen kontrolli: Kdyta tunnettua S. aureusin kantaa,
kuten ATCC™ 12228 (Thermo Scientific Culti-Loops™
R4606500). Noudata testitoimenpiteessa annettuja
toimintaohjeita. Varmista, ettd reagenssi pysyy tasaisena
ja agglutinoitumattomana testin taydet 20 sekuntia.

Ala kayta testid, jos reaktiot kontrolliorganismien kanssa
ovat virheellisia.

8. TARKEITA HUOMAUTUKSIA TOIMENPITEESTA

2. Poimi viljelykasvualustalevylta steriililla silmukalla
viisi keskimaardisen kokoista epdilyttavaa
stafylokokkipesakettd (vastaa halkaisijaltaan 2—3 mm:n
kasvua) ja emulgoi ne varovasti keittosuolatippaan.
Tarkista, ettd saatu suspensio on tasainen.

3. Sekoita suspensio kuiviin kontrollilateksitédpliin, kunnes
sekoittuminen on tdydellistd ja levitd suspensio silmukalla
peittdamaan reaktioalue. Havita silmukka asianmukaisesti.
Kayta eri silmukkaa ja jatka samaan tapaan testilateksilla.

5. Poimi kortti ja keinuta sitd enintdan 20 sekuntia ja etsi
agglutinaatiota normaaleissa valaistusolosuhteissa.

Ala kayta suurennuslasia.

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

11. OKSASILLIINIRESISTENSSIN SEULONTA-

AGARIN TESTIMENETELMA

Ala koske reaktiokorttien ympyréihin, koska se voi
aiheuttaa kontaminaatiota ja vaikuttaa reaktioon.

Hyvin kosteassa ympadristossa ald jata pusseja

auki yli 2 minuutin ajaksi. Mikali téplissa ndkyy

merkkeja kosteudesta, dla kayta kortteja.

Al3 lisaa keittosuolatippaa suoraan kuiville lateksitéplille.
Pussin sulkimet voidaan sailyttda tulevaa kaytt6a

varten, jotta niiden avulla voidaan avata

useita pakkauksia. Vaikka sarjaa tai pusseja voi sailyttaa
huoneenldmmassa, niitd ei saa sailyttda lammaonlahteen lahelld
tai paikassa, jossa auringonvalo voi nostaa ldmpétiloja.
Varmista, etta viljelylevyltd otetaan tarpeeksi kasvua; riittdmaton
maard voi aiheuttaa virheellisesti negatiivisia reaktioita.

9. NAYTTEIDEN OTTO JA VALMISTELU

Néaytteenotosta ja hoidosta on katsottava
ohjeita kirjallisuudesta®.

Grampositiiviset, katalaasipositiiviset pesdkkeet voi
testata mistd tahansa seuraavasta kasvualustasta:

Baird-Parker-agar

veriagar

Brilliance MRSA 2 -agar
Columbia-veriagar

Columbia CNA -agar
mannitolisuola-agar
Mueller-Hinton-agar, jossa on 5 % verta
ravintoaine-agar

oksasilliiniresistenssin seulonta-agar (ORSA)
tryptonisoija-agar

tryptonisoija-agar. jossa on 5 % verta

Yon yli kasvatettujen tuoreviljelmien kaytto on
suositeltavaa (18—36 tunnin inkubaatio). Pesdkkeiden
taipumus aiheuttaa autoagglutinaatioreaktioita suurenee,
jos inkubointi kestda yli suositellut 36 tuntia.

10. STANDARDI TESTIMENETELMA

1. Lisad 1 tippa (50 pl) keittosuolaa (0,85 %) pieneen
renkaaseen (kunkin soikion pohjalla) seka testi- etta
kontrollireaktioalueella varmistaen, ettd neste ei sekoitu
kuivattuihin lateksireagensseihin.

1. Poimi viljelykasvualustalevylta steriililla silmukalla
viisi keskimaardisen kokoista epdilyttavaa
stafylokokkipesdkettd (vastaa halkaisijaltaan 2-3 mm:n
kasvua) ja levita ne kontrollireaktioalueelle. Levita
silmukan avulla pesakemateriaali ohueksi kalvoksi
niin, ettd pesakemateriaali pysyy kaukana kuivatuista
lateksireagensseista.

2. Lisaa 1 tippa keittosuolaa (0,85 %) suoraan ohuelle
kalvolle, jotta muodostuu tasainen suspensio, ja sekoita
VALITTOMASTI.

3-6. Kuten standardissa testimenetelmassa.

12. TULOSTEN LUKEMINEN JA TULKITSEMINEN

Positiivinen tulos

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

Negatiivinen tulos

Negatiivinen tulos saadaan, jos agglutinaatiota ei
tapahdu ja testiympyrassa sdilyy tasainen sininen
suspensio 20 sekunnin jélkeen. Tama tunnistaa kannan
todenndkdisesti muuksi kuin S. aureusiksi.

Moniselitteinen tulos

Testilateksin hienoinen rakeisuus, johon ei liity
kontrollilateksin ulkondadén muutosta, on tulkittava
moniselitteiseksi tulokseksi. Kannat on testattava uudelleen
ei-selektiiviselle kasvualustalle aliviljelemisen jalkeen.

Ei-tulkittavissa oleva tulos

Testi ei ole tulkittavissa, jos kontrollireagenssissa
nakyy agglutinaatiota. Tama osoittaa, ettd
viljely aiheuttaa autoagglutinaatiota.

Rakeiset tai lankamaiset reaktiot

Joskus voi nakya rakeisia tai lankamaisia reaktioita
testimateriaalin hiukkasluonteen vuoksi. Kun sellaisia
reaktioita nakyy, ne on tulkittava seuraavilla kriteereilla:

Tulos on positiivinen, kun kdytettdessa testireagenssia
havaitaan suurempi sinisen taustan puhdistuminen
verrattuna kontrollireagenssin reaktioon.

Tulos on negatiivinen, kun sinisen taustan puhdistumisessa
ei ole eroa kaytettdessa testi- ja kontrollireagensseja.

20 sekunnin jalkeen tapahtuvat reaktiot on jatettdva huomiotta.
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DrySpot Staphytect
Plus

DROLOOM-.errvrrrrroveeeeen 120 testova

1. PREDVIDENA UPORABA

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

2. NACELO TESTA

Diferencijacijaizmedu koagulaza-pozitivnih i koagulaza-negativnih
stafilokoka obi¢no se provodiili testom koagulaze u epruveti kojim
se otkrivaju izvanstani¢ne stafilokoagulaze ili testom koagulaze
na predmetnom stakalcu kojim se otkriva vezana koagulaza
(clumping faktor) prisutna na stanicnoj povrsini bakterije.
Dostupni su jo$ neki testovi za diferencijaciju, ukljucujuci test
pasivne hemaglutinacije (Oxoid Staphylase — DR595) i test DNaza.

Zabiljezeno je da otprilike 97 % ljudskih sojeva bakterije
Staphylococcus aureus ima i vezanu koagulazu i izvanstani¢nu
stafilokoagulazu.

Protein A nalazi se na stani¢noj povrsini otprilike 95 % ljudskih
sojeva bakterije S. aureus i ima sposobnost vezanja fragmenta Fc
imunoglobulina G (1gG)>.

UocCeno je da odredeni sojevi bakterije S. aureus otporni na
meticilin  (engl. methicillin-resistant Staphylococcus aureus,
MRSA) mogu eksprimirati razine vezane koagulaze i proteina A
koje nije mogude otkriti***. Medutim, pokazalo se da svi ti sojevi
imaju kapsularni polisaharid®. Kapsula moZe maskirati i protein A
i vezanu koagulazu i na taj nacin sprijeciti aglutinaciju.

U testu DrySpot Staphytect Plus upotrebljavaju se plave
Cestice lateksa obloZzene svinjskim fibrinogenom i zecjim 1gG-
om, ukljucujuci specificna poliklonska antitijela na kapsularne
polisaharide bakterije S. aureus”®.

Reagens je osusen na reakcijskoj kartici. Kada se reagens na
kartici pomijesa s kolonijama bakterije S. aureus emulgiranim u
fizioloskoj otopini, dolazi do brze aglutinacije u reakciji izmedu (i)
fibrinogenaivezane koagulaze, (ii) fragmenta Fc IgG-a i proteina A,
(iii) specificnog 1gG-a i kapsularnog polisaharida. Do aglutinacije
moze doci i s drugim vrstama koje imaju vezanu koagulazu ili
protein A, primjerice, Staphylococcus hyicus i Staphylococcus

intermedius. Ako nisu prisutni ni vezana koagulaza, ni protein A
ni specificni kapsularni polisaharidi, nece do¢i do aglutinacije
i rezultat ¢e se smatrati negativnim. Najces¢i izolati stafilokoka
negativni na koagulazu i protein A su Staphylococcus epidermidis.

3. KOMPONENTE KOMPLETA

7. KONTROLNI POSTUPCI

Kartice s reagensom za test DrySpot Staphytect Plus.

Plave Cestice lateksa obloZene svinjskim fibrinogenom i zecjim
1gG-om, u kombinaciji sa specificnim poliklonskim antitijelima na
kapsularne polisaharide bakterije S. aureus (podrucje za testnu
reakciju).

Plave Cestice lateksa senzibilizirane nereaktivnim globulinom
(podrucje za kontrolnu reakciju).

Cetiri vrecice s po 10 kartica u svakoj i vredica za upijanje vlage.
Na svakoj kartici nalaze se 3 podrucja za testnu reakciju i 3 podrucja
za kontrolnu reakciju. Ukupno 120 testova.

Plasti¢na kopca za vrecicu za pohranu otvorenih vrecica.

Upute za uporabu (IFU).

4. POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI:

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

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

2. Negativna kontrola: upotrijebite poznati soj bakterije
S. epidermidis, primjerice, ATCC™ 12228 (Culti-Loops™ tvrtke
Thermo Scientific R4606500). Slijedite metodu navedenu
u odjeljku o testnom postupku. Uvjerite se da je reagens
ostao jednolican i da nije doslo do njegove aglutinacije
tijekom citavih 20 sekundi testa.

Nemojte upotrebljavati test ako reakcije s kontrolnim
organizmima budu neispravne.

8. VAZNE NAPOMENE O POSTUPKU

Fiziolo$ka otopina (0,85 %)

Mjera¢ vremena

Pipeta ili kapaljka (50 pl) Sterilne mikrobioloske eze
Odgovarajuce laboratorijsko sredstvo za dezinfekciju

Pozitivna kontrola: soj bakterije S. aureus, primjerice, ATCC™ 25923
Negativna kontrola: soj bakterije S. epidermidis, primjerice,
ATCC™ 12228.

5. MJERE OPREZA

Ovaj proizvod namijenjen je iskljucivo za in vitro dijagnosticku
uporabu.

Ispitci mogu sadrZavati patogene organizme. Pri rukovanju njima
primjenjujte odgovarajuce mjere opreza.

Potrebno je pazljivo procitati i slijediti upute.

Informacije o potencijalno opasnim komponentama potraZite na

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

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

U sluéaju neispravnog rada nemojte upotrebljavati proizvod.

6. POHRANA | OTVARANJE

Nemojte dodirivati krugove na reakcijskim karticama jer to moze
dovesti do kontaminacije i utjecati na reakciju.

U okruZenju visoke vlaznosti vreéice nemojte ostavljati otvorenima
dulje od 2 minute. Ako na tockama postoje znakovi vlage, nemojte
ih upotrebljavati.

Kap fizioloske otopine nemojte stavljati izravno na tocke osusenog
lateksa. Kopce za vrecice mogu se sacuvati za buducu uporabu
kako bi se moglo otvoriti viSe pakiranja. lako se mogu ¢uvati na
sobnoj temperaturi, komplet i vredice ne smiju se ¢uvati u blizini
izvora topline ili na mjestima na kojima bi izloZzenost suncevoj
svjetlosti mogla prouzrociti rast temperature.

Obavezno izdvojite dovoljnu koli¢inu uzgojenog izolata s plocice
s hranjivom podlogom. Nedovoljna koli¢ina moZe rezultirati lazno
negativnim reakcijama.

9. PRIKUPLJANJE | PRIPREMA ISPITAKA

Ovaj se komplet mora ¢uvati na temperaturi izmedu 2 i 25 °C. Ako
se ¢uva u hladnom okruZenju, prije otvaranja vrecica ostavite ih
da dosegnu sobnu temperaturu kako biste sprijecili kondenzaciju
vlage na karticama. Ako reagensi DrySpot upiju vlagu, dodi ¢e do
pogorsanja njihove kvalitete, sto moZe dovesti do laznih rezultata.

Vredice otvorite tako da ih skarama prereZete neposredno ispod
zatvaraca.

Kada ih otvorite, izvadite onoliko kartica koliko vam je odmah
potrebno za testiranje (testiranje u narednih 10 minuta) i odmah
ponovno zatvorite vrecicu tako da stegnete otvoreni kraj vrecice
izmedu dviju polovina isporucene plasti¢cne kopce.

Ako vam je potrebno manje testova, odreZite reakcijske kartice
duz naznacenih linija i vratite neiskoriStene dijelove u vrecicu.
Nemoijte vracati iskoristene dijelove u vrecicu jer ¢e to dovesti do
kontaminacije preostalih kartica u vredici.

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

Pojedinosti o prikupljanju ispitaka i postupanju s njima potrazite
u standardnom priru¢niku®.

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

Baird-Parker agar

krvni agar

Brilliance MRSA 2 agar
Columbia krvni agar
Columbia CNA agar

manitol slani agar
Mueller-Hinton agar s 5 % krvi
hranjivi agar

agar za probir na otpornost na oksacilin (ORSA)
triptoza sojin agar

triptoza sojin agar s 5 % krvi.

Preporucuje se uporaba svjezih kultura uzgojenih preko nodi
(inkubacija u trajanju od 18 do 36 sati). Sklonost kolonija da
uzrokuju reakcije s autoaglutinacijom povecava se u slucaju
inkubacije dulje od preporucenih 36 sati.

10. STANDARDNA METODA TESTIRANJA

1. Dodajte 1 kap (50 pl) fizioloSke otopine (0,85 %) u male
krugove (u donjem dijelu svakog ovalnog podrucja) na
podrucjima za testnu i kontrolnu reakciju, pazeci da se
tekucdina ne pomijesa s osusenim lateks-reagensima.

2. S pomocu sterilne eze s plocice s hranjivom podlogom
pokupite koli¢inu koja odgovara velicini 5 prosjecnih
suspektnih kolonija stafilokoka ($to odgovara promjeru
uzgojene kulture od 2 — 3 mm) pa to pazljivo emulgirajte
u kapljici fizioloske otopine. Dobivena suspenzija mora
biti jednoli¢na.

3. Mijesajte suspenziju u tocke sa suhim kontrolnim lateksom
sve dok se u potpunosti ne suspendiraju i razmazite ezom
tako da prekrijete podrucje za reakciju. Na odgovarajuéi
nacin odloZite ezu u otpad.

4. Koristedi se posebnom ezom na isti nacin postupite s testnim
lateksom.
5. Uzmite karticu i nakreéite je do 20 sekundi te traZite

aglutinaciju u uvjetima uobicajenog osvjetljenja. Nemojte
se koristiti povecalom.

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

11. METODA TESTIRANJA NA AGARU ZA PROBIR NA

OTPORNOST NA OKSACILIN

1. S pomocu sterilne eze s plocice s hranjivom podlogom
pokupite koli¢inu koja odgovara velicini 5 prosjecnih
suspektnih kolonija stafilokoka ($to odgovara promjeru
uzgojene kulture od 2 —3 mm) pa to razmazite po podrucju
za kontrolnu reakciju. Ezom razmazite materijal kolonije tako
da nastane tanki film i drZite materijal kolonije podalje od
osusenog lateks-reagensa.

2. Dodajte 1 kap fizioloske otopine (0,85 %) izravno na tanki
film kako biste dobili jednoli¢nu suspenziju pa ODMAH
promijesajte.

3.-6. Kao u standardnoj metodi testiranja.

12.  OCITAVANJE | TUMACENJE REZULTATA

Pozitivan rezultat

Rezultat je pozitivan ako u roku od 20 sekundi dode do aglutinacije

plavih Cestica testnog lateksa. Pretpostavka je da to znaci da se

radi o soju S. aureus.

Negativan rezultat

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

Dvosmislen rezultat

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

Rezultat koji se ne mozZe protumaciti

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

Zrnate ili nitaste reakcije

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

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

Rezultat je negativan kada nema razlike u bistrenju plave pozadine
pri uporabi testnog i kontrolnog reagensa.

Reakcije do kojih dode nakon 20 sekundi treba zanemariti.



13. OGRANICENJA POSTUPKA

15.

REFERENCE:

16. DEFINICIJE SIMBOLA

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

2. Antitijelo koje se upotrebljava u testu DrySpot Staphytect
Plus optimizirano je kako bi se izbjegle potencijalne
krizne reakcije s istim antigenima iz koagulaza-negativnih
stafilokoka. Potrebno je napomenuti da se pokazalo da
to smanjuje osjetljivost na neke sojeve bakterije MRSA
tipa 18%.

3. Neke vrste stafilokoka osim S. aureus, posebice S. hyicus,
S. intermedius, S. lugdunensis, S. xylosus, S. schleiferi
i S. haemolyticus****34 mogu dati pozitivne rezultate
u testovima koagulaze i/ili brzim postupcima s lateksom.
Vrste se po potrebi mogu identificirati postupcima
biokemijskog testiranja, primjerice, uporabom testa za
otkrivanje aktivnosti enzima pirolidonil arilamidaze (enzima
PYR) (Oxoid O.B.1.S. PYR IDO580M), S. aureus i S. hyicus bit ¢e
negativni na enzim PYR, dok e svi ostali prethodno navedeni
sojevi biti pozitivni*>*®, S, hyicus i S. intermedius rijetko se
pronalaze u klinickim laboratorijima.

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

5. Neki streptokoki i potencijalno drugi organizmi s faktorima
koji vezu imunoglobulin ili plazmu mogu reagirati u lateks-
testu, a neke vrste, kao Sto je Escherichia coli, mogu
nespecifitno aglutinirati Cestice lateksa'®*°. Da bi se sprijecili
ti nespecifi¢ni rezultati, potrebno je obaviti bojenje po
Gramu kako bi se testirali samo tipicni stafilokoki.

14. RADNE ZNACAJKE (DOSTUPNI PODACI)

Radne znacajke testa Oxoid DrySpot Staphytect Plus utvrdene su

na temelju podataka iz ispitivanja opisanih u nastavku. Ipak, vazno

je napomenuti da je poznato da S. aureus pokazuje znacajne
antigenske varijacije na razli¢itim zemljopisnim lokacijama.

Klinicko ispitivanje

Test Oxoid DrySpot Staphytect Plus procijenjen je u velikoj
sveucilisnoj bolnici u Australiji. Ukupno 300 izolata testirano je
s pomocu testa koagulaze u epruveti koji predstavlja metodu
zlatnog standarda. U analizi podataka koja je uslijedila izostavljeni
su rezultati sojeva za koje je poznato da krizno reagirajutt21314
i rezultati sojeva koji uzrokuju autoaglutinaciju (n = 284). Relativna
osjetljivost bila je 100 %, a relativna specifi¢cnost 96,3 %.

Industrijsko ispitivanje

Test Oxoid DrySpot Staphytect Plus procijenjen je u laboratorijima
za ispitivanje prehrambenih proizvoda u sklopu ispitivanja na
viSe ispitivackih mjesta u Ujedinjenoj Kraljevini. Procijenjen
je ukupno 621 uzorak. Radilo se o kolonijama uzetim s Baird-
Parker agara, inokuliranog hranom ili uzorcima iz okolisa. Metoda
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,DrySpot Staphytect
Plus”

DRO100M.....orrsrreer 120 tyrimy I_T
1. NUMATYTASIS NAUDOJIMAS
,DrySpot™  Staphytect™ Plus” rinkinys yra kokybinis latekso

agliutinacijos ant objektinio stiklelio tyrimas, skirtas diferencijuoti
Staphylococcus aureus nuo kity ant agaro uzauginty Staphylococcus
rasiy izoliaty, aptinkant sukibimo faktoriy, A baltymg ir meticilinui
atspariose Staphylococcus aureus (MRSA) aptinkamus tam tikrus
kapsulé  polisacharidus. Naudojamas diagnostikoje, siekiant
padéti gydytojams parinkti gydyma pacientams, kuriems jtariama
stafilokokiné infekcija ar kolonijy augimas. Priemoné néra
automatiné, skirta naudoti tik profesionalams ir néra papildoma
diagnostikos priemoné.

2. TYRIMO PRINCIPAS

Paprastai koagulazei teigiamy ir koagulazei neigiamy stafilokoky
diferenciacija  atliekama  naudojant  koagulazés  tyrima
mégintuvélyje, kuris aptinka uZlasteline stafilokoagulaze, arba
koagulazés tyrimg ant objektinio stiklelio, kuris aptinka sukibimo
faktoriy (suristajg koagulaze), esantj bakterijy Igsteliy pavirsiuje.
Galimi keli kiti diferenciacijos tyrimai, jskaitant hemagliutinacijos
tyrima (,,Oxoid“ stafilazé — DR595) ir DNazés tyrima.

Pranesama, kad apytiksliai 97 % Zmogaus Staphylococcus aureus
padermiy yra suristoji koaguliazé ir uzlgsteliné stafilokoaguliazé.

A baltymas aptinkamas ant apytiksliai 95 % Zmogaus S. aureus
padermiy lasteliy pavirsiaus ir gali jungtis su imunoglobulino G
(1gG) Fc dalimi?.

Pastebéta, kad tam tikros meticilinui atsparios S. aureus
(MRSA) padermés gali vykdyti neaptinkamo sukibimo faktoriaus
ir A baltymo kiekio ekspresijg**°. Taciau nustatyta, kad visos
Sios padermeés turi kapsulés polisacharidus®. Kapsulé gali slépti
A baltyma ir sukibimo faktoriy, todél gali nevykti agliutinacija.

,DrySpot  Staphytect Plus“ tyrime naudojamos mélynos
latekso dalelés, padengtos kiaulés fibrinogenu ir triusio IgG,
jskaitant specifinius polikloninius antiklinus, pries S. aureus
kapsulés polisacharidus”.

Reagentas yra iSdZiovinamas ant reakcijos kortelés. Kai reagentas
ant kortelés sumaiSomas su S. aureus kolonijy emulsija
fiziologiniame tirpale, vyksta greita agliutinacija sgveikaujant (i)
fibrinogenuiir sukibimo faktoriui, (i) IgG Fc daliaiir A baltymuiarba
(iii) specifiniams IgG ir kapsulés polisacharidams. Agliutinacija taip
pat gali vykti su kitomis rasimis, turin¢iomis sukibimo faktoriy arba
A baltyma, pavyzdZiui, Staphylococcus hyicus ir Staphylococcus
intermedius. Jeigu néra nei sukibimo faktoriaus, nei A baltymo,
nei specifiniy kapsulés polisacharidy, agliutinacija nevyksta,
o rezultatas laikomas neigiamu. Dazniausi koagulazés ir A baltymo
neigiami stafilokoky izoliatai yra Staphylococcus epidermidis.

3. RINKINIO KOMPONENTAI

7. KONTROLES PROCEDUROS

,DrySpot Staphytect Plus” reagento kortelés.

Mélynos latekso dalelés, padengtos kiaulés fibrinogenu ir triusio
1gG, jskaitant specifinius polikloninius antikiinus, pries S. aureus
kapsulés polisacharidus (tyrimo reakcijy sritis).

Mélynos latekso dalelés jjautrintos nereaktyviuoju globulinu
(kontrolés reakcijy sritis).

4 maiseliai, kuriuose yra po 10 korteliy ir drégme sugeriancios
medZziagos pakelis. Ant kiekvienos kortelés yra 3 tyrimo
ir 3 kontrolés reakcijos sritys. I3 viso yra 120 tyrimy.

Plastikinis maiSelio spaustukas atidarytiems maiseliams uzspausti
laikymo laikotarpiu.

Naudojimo instrukcijos (IFU).
4. REIKALINGOS BET NEPATEIKTOS MEDZIAGOS:

Fiziologinis tirpalas (0,85 %)

Laikmatis

Pipeté arba lasintuvas (50 pl) Sterilios mikrobiologinés kilpos
Tinkama laboratoriné dezinfekavimo priemoné

Teigiama kontroliné medZiaga: S. aureus padermé, pavyzdZiui
L ATCC™ 25923,

Neigiama kontroliné medziaga: S.
pavyzdZiui ,, ATCC™ 12228".

5. ATSARGUMO PRIEMONES

epidermidis padermé,

Sis gaminys skirtas naudoti tik in vitro diagnostikai.

Méginio medZiagoje gali biti patogeniniy mikroorganizmy.
Tvarkykite laikydamiesi tinkamy atsargumo priemoniy.
Perskaitykite nurodymus ir jais kruopsciai vadovaukités.
Informacija apie galimai pavojingas sudedamasias dalis zr. jmonés
interneto svetainéje pateiktame saugos duomeny lape (SDL)
ir gaminio etiketéje.

Apie bet kokj pavojingg incidenta, susijusj su priemone, batina
prane$ti gamintojui ir kompetentingai 3alies narés, kurioje
registruotas naudotojas ir (arba) pacientas, institucijai.
Nenaudokite priemoneés, jeigu ji sugedusi.

6. LAIKYMAS IR ATIDARYMAS

§j rinkinj reikia laikyti nuo 2 iki 25 °C temperatiroje. Jeigu maiseliai
laikomi Saltoje aplinkoje, pries juos atidarydami palaukite, kol susils
iki kambario temperatiros, kad ant korteliy nesikondensuoty
drégmeé. Jeigu ,DrySpot” reagentai sugeria drégme, jy kokybé
pablogéja ir gali buti gaunami klaidingi rezultatai.

Maiselj atidarykite jj zirklemis is
sandarinimo juostele.

nukirpdami karto po

Atidare iSimkite korteles, kurios bus nedelsiant (ne véliau
nei po 10 minuciy) naudojamos tyrimams, ir nedelsdami vél
uzsandarinkite maiselj, atvirg maiSelio galg uZspausdami tarp
dviejy plastikinio spaustuko pusiy.

Jeigu reikia atlikti maziau tyrimy, reakcijos korteles nukirpkite
ties pazymétomis linijomis, o nepanaudotas dalis jdékite atgal
| maiselj. | maiselj nedékite panaudoty kortelés daliy, nes jos
uzters kitas maiselyje esancias korteles.

Tokiomis salygomis reagentai islieka aktyvas iki galiojimo pabaigos
datos, nurodytos ant rinkinio dézutes.

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

1. Teigiama kontroliné medZiaga: Naudokite Zinoma S. aureus
paderme, pavyzdziui, ,ATCC™ 25923“ (,Thermo Scientific
Culti-Loops™*“ R4607010). Taikykite tyrimo procediroje
nurodyta metoda. Jsitikinkite, kad agliutinacija jvyko per
20 sekundZiy.

2. Neigiama kontroliné medziaga: Naudokite Zinoma
S. epidermidis paderme, pavyzdZiui, ,ATCC™ 12228“
(,Thermo Scientific Culti-Loops™*“ R4606500). Taikykite
tyrimo procediroje nurodytg metoda. sitikinkite, kad per
visg 20 sekundziy trukmés tyrimo laikotarpj reagentas islieka
tolygus ir jo agliutinacija nevyksta.

Nenaudokite tyrimo, jeigu reakcijos su kontroliniais
mikroorganizmais vyksta netinkamai.

8. SVARBI INFORMACIJA APIE PROCEDURA

2. IS mitybinés terpés lékstelés sterilia kilpa paimkite jtariamas
stafilokoky kolonijas, atitinkancias 5 vidutinio dydzio
kolonijas (atitinka 2—3 mm skersmens kolonijg), ir atsargiai
sumaisykite su fiziologinio tirpalo lasu, kad susidaryty
emulsija. Jsitikinkite, kad gauta suspensija yra tolygi.

3. Suspensijg sumaisykite ant sauso kontrolinio latekso tasko,
kol susidarys suspensija, ir kilpa paskirstykite, kad padengty
reakcijos sritj. Kilpg tinkamai iSmeskite.

4. Atskira kilpa tq pacig procedira atlikite su tyrimo
latekso reagentu.

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

6. Kai tyrimas uzbaigiamas, reakcijos korteles saugiai iSmeskite
j dezinfekavimo skystj.

11. TYRIMO METODAS, NAUDOJANT ATSPARUMO

OKSACILINUI ATRANKIN] AGARA

Nelieskite ant reakcijy korteliy esanciy apskritimy, nes galite
uztersti ir pakenkti reakcijai.

Itin drégnoje aplinkoje nelaikykite ilgiau nei 2 minutes atidaryty
maiseliy. Jeigu ant tasky yra matomy drégmés pédsaky,
ju nenaudokite.

Fiziologinio tirpalo laso nelasinkite tiesiai ant iSdziovinto latekso
tasko. Maiseliy spaustukus issaugokite, kad galétuméte naudoti
ateityje, norédami atidaryti kelias pakuotes. Nors rinkinj ir
maiSelius galima laikyti kambario temperatdroje, nelaikykite
jy 3alia Silumos Saltinio arba saulés Sviesoje, kur temperatira
gali padidéti.

UZtikrinkite, kad iS lékstelés paimamas pakankamas uZaugintos
kultdros kiekis, nes jeigu paimamas nepakankamas kiekis, gali bati
gaunamas klaidingai neigiamas reakcijos rezultatas.

9. MEGINIO EMIMAS IR PARUOSIMAS
Informacijg apie méginiy paémima ir tvarkyma Zr. standartiniame
vadoveélyje®.

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

Baird-Parker agaras

Kraujo agaras

,,Brilliance MRSA 2“ agaras
Kolumbijos kraujo agaras

Kolumbijos CNA agaras

Manitolio druskos agaras
Miulerio-Hintono agaras su 5 % kraujo
Mitybinis agaras

Atsparumo oksacilinui atrankinis agaras (ORSA)
Triptono sojos agaras

Triptono sojos agaras su 5 % kraujo

Rekomenduojama naudoti SvieZias per naktj augintas

kultGras (inkubuotas 18-36 val.). Kolonijy polinkis sukelti

autoagliutinacijos reakcijas didéja, jeigu inkubacija trunka ilgiau

nei rekomenduojamas 36 val.

10. STANDARTINIS TYRIMO METODAS

1. Ant nedideliy apskritimy (kiekvieno ovalo apacioje) tyrimo
ir kontrolinés reakcijos srityse uzlaSinkite 1 lasg (50 ul)
fiziologinio tirpalo (0,85 %) taip, kad skystis nesusimaisyty
su sausais latekso reagentais.

1. IS mitybinés terpés lékstelés sterilia kilpa paimkite jtariamas
stafilokoky kolonijas, atitinkancias 5 vidutinio dydZzio
kolonijas (atitinka 2—3 mm skersmens kolonijg), ir uzdékite
ant kontrolés reakcijos srities. Kilpa paskirstykite kolonijos
medZiagg, kad susidaryty plona plévelé, bet kolonijos
medZziaga neliesty sausy latekso reagenty.

2. UZlasinkite 1 lasg fiziologinio tirpalo (0,85 %) tiesiai
ant plonos plévelés, kad susidaryty tolygi suspensija,
ir NEDELSDAMI sumaisykite.

3-6. Standartinis tyrimo metodas.

12. REZULTATY SKAITYMAS IR AISKINIMAS

Teigiamas rezultatas

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

Neigiamas rezultatas

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

Jeigu tyrimo latekse pasireiskia nedidelis gradétumas,
o kontrolés latekso iSvaizda nepasikeicia, rezultatas yra neaiskus.
Padermes reikia istirti pakartotinai po subkultiros auginimo ant
neselektyvinés terpés.

Nevertinami rezultatai

Tyrimo rezultatai nevertinami, jeigu jvyko kontrolés reagento
agliutinacija. Tai reiskia, kad kultdra sukelia automatine agliutinacija.
Reakcijos metu susidaro granulés arba pailgi agregatai

Kartais reakcijos metu susidaro granulés arba pailgi agregatai
dél tiriamosios medZiagos daleliy prigimties. Jeigu jvyko tokia
reakcija, jg reikia aiskinti taikant toliau nurodytus kriterijus:
Rezultatas yra teigiamas, jeigu naudojant tyrimo reagentg mélynas
fonas tampa skaidresnis nei naudojant kontrolés reagenta.

Rezultatas yra neigiamas, jeigu naudojant tyrimo reagentg
ir kontrolés reagentg mélyno fono skaidrumas nesiskiria.

Véliau nei po 20 sekundziy jvykusiy reakcijy reikéty nepaisyti.
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1. PAREDZETAIS LIETOJUMS

DrySpot™ Staphytect™ Plus komplekts ir kvalitativa lateksa
priekSmetstiklinu  aglutinacijas  analize, kas paredzéta
Staphylococcus aureus atSkirSanai no citu agara audzétu
Staphylococcus sugu izolatiem, nosakot salipSanas faktoru,
proteinu A un noteiktus kapsularus polisaharidus, kas atrodami
pret meticilinu rezistentos Staphylococcus aureus (MRSA)
izolatos. Izmantota diagnostikas darbplisma, lai palidzétu
klinicistiem attieciba uz arstésanas iespéjam pacientiem, kuriem
ir aizdomas par stafilokoku infekciju vai kolonizaciju. ST ierice nav
automatiska, ta ir paredzéta tikai profesionalai izmantosanai
un nav kompanjondiagnostikas ierice.

2. TESTA DARBIBAS PRINCIPS

Tradicionali  koagulazes pozitivu stafilokoku  atSkirsanai
no koagulazes negativiem stafilokokiem izmanto stobrina
koagulazes testu, kura nosaka ekstracelularu stafilokoagulazi, vai
priekSmetstiklina koagulazes testu, kura nosaka uz baktériju stnu
virsmas eso$o salipsanas faktoru (saistito koagulazi). Ir pieejami
ari vairaki citi atskirSanas testi, tostarp pasivas hemaglutinacijas
tests (Oxoid Staphylase — DR595) un DNazes tests.

Ir zinots, ka aptuveni 97% Staphylococcus auerus cilvéka celmu
piemTt gan saistita koagulaze, gan ekstracelulara stafilokoagulaze.

Proteins Air atrasts uz $tnu virsmas aptuveni 95% S. aureus cilvéka
celmu, un tas spéj piesaistit imanglobulina G (IgG) Fc fragmentu?.

Ir novérots, ka noteikti pret meticilinu rezistenti S. aureus celmi
(MRSA) var ekspresét nenosakamus limenus salipsanas faktora un
proteina A>*°, Tatu ir ari novérots, ka visiem Siem celmiem piemit
kapsulars polisaharids®. ST kapsula var maskét gan proteinu A, gan
salipSanas faktoru, tadéjadi nepielaujot aglutinaciju.

DrySpot Staphytect Plus izmanto zilas lateksa dalinas, kas
parklatas gan ar cukas fibrinogénu, gan ar trusa IgG, ieklaujot
specifiskas poliklonalas antivielas, kas audzétas pret S. aureus
kapsularajiem polisaharidiem”2,

Reagents ir piekaltéts pie reakcijas kartites. Kad reagentu
uz kartites samaisa ar S. aureus kolonijam, kas emulgétas
fiziologiskaja Skiduma, notiek strauja aglutinacija, reagéjot
(i) fibrinogénam ar salipsanas faktoru, (ii) 1gG Fc fragmentam
ar proteinu A, (iii) specifiskajam 1gG ar kapsularu polisaharidu.
Aglutinacija var rasties arl ar citam sugam, kuram piemit
salipSanas faktros vai proteins A, pieméram, Staphylococcus
hyicus un Staphylococcus intermedius. Ja nav ne salipsanas
faktora, ne proteina A, ne specifisku kapsularu polisaharidu,
aglutinacija nenotiek un rezultats tiek uzskatits par negativu.
Visbiezakie koagulazes un proteina A negativie stafilokoku izolati
ir Staphylococcus epidermidis.

3. KOMPLEKTA KOMPONENTI

7. KONTROLES PROCEDURAS

DrySpot Staphytect Plus reagentu kartites.

Zilas lateksa dalinas, kas parklatas gan ar cikas fibrinogénu,
gan ar trusa IgG, kopa ar specifiskam poliklonalam antivielam,
kas audzétas pret S. aureus kapsularo polisaharidu
(testa reakcijas zona).

Zilas lateksa dalinas, kas sensibilizétas ar nereagéjosu globulinu
(kontroles reakcijas zona).

4 maisini, katra 10 kartites un viena mitrumu absorbéjosa
pacina. Uz katras kartites ir 3 testa un 3 kontroles reakcijas zonas.
Kopa 120 testi.

Plastmasas maisina saspraude atvérto maisinu glabasanai.
LietoSanas instrukcijas (IFU, Instructions for Use).

4. NEPIECIESAMIE, BET NEPIEGADATIE MATERIALI:
Fiziologiskais skidums (0,85%)

Taimeris

Pipete vai pudele ar pipeti (50 ul) Sterilas mikrobiologiskas cilpas
Piemérots laboratorijas dezinfekcijas lidzeklis

Pozitiva kontrole: S. aureus celms, tads ka ATCC™ 25923
Negativa kontrole: S. epidermidis celms, tads ka ATCC™ 12228.

5. PIESARDZIBAS PASAKUMI

Sis produkts ir paredzéts izmantoanai tikai in vitro diagnostika.

Parauga materiala var blt patogéni organismi. Apejoties ar Siem
materialiem, ievérojiet atbilstosus piesardzibas pasakumus.
Noradijumi ir jaizlasa un stingri jaievéro.

Ludzu, skatiet drosibas datu lapu (SDS, Safety Data Sheet)

uznémuma timekla vietné un produkta marké&jumu, lai uzzinatu
par potenciali bistamajiem komponentiem.

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

Darbibas traucéjumu gadijuma ierici lietot nedrikst.

6. UZGLABASANA UN ATVERSANA

Sis komplekts ir jaglaba no 2 Iidz 25 °C temperatira. Ja maisinus
glabajat auksta vide, pirms atvérsanas |aujiet tiem sasniegt istabas
temperatiru, lai nepielautu mitruma kondensésanos uz kartitem.
Ja DrySpot reagentiem |auj absorbét mitrumu, tie sabojajas un var
sniegt aplamus rezultatus.

Maisini ir jaatver, ar Skérém nogrieZot tiesi zem blivéjuma.

Péc atvérsanas iznemiet talitéjai testésanai (testésanai nakamo
10 minasu laika) nepiecieSamo skaitu kartiSu un nekavéjoties
noslédziet maisinu atkal, maisina atvérto galu iespieZot starp
abam plastmasas saspraudes pusém.

Jair nepiecieSams mazaks skaits testu, sagrieziet reakcijas kartites
pa noraditajam [linijam un neizmantoto dalu ielieciet atpakal
maisina. Maisina nedrikst likt izmantotas dalas, jo tas kontaminés
maisina atlikusas kartites.

Sados apstaklos reagenti saglaba savu aktivitati lidz deriguma
terminam, kas noradits uz komplekta karbas.

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

1. Pozitiva kontrole: Izmantojiet zinamu S. aureus celmu,
pieméram, ATCC™ 25923 (Thermo Scientific Culti-Loops™
R4607010). levérojiet sadala “TestéSanas procedara”
noradito metodi. Parliecinieties, ka aglutinacija notiek
20 sekunzu laika.

2. Negativa kontrole: Izmantojiet zinamu S. epidermidis celmu,
pieméram, ATCC™ 12228 (Thermo Scientific Culti-Loops™
R4606500). levérojiet sadala “TestéSanas procedira”
noradito metodi. Parliecinieties, ka visas testa 20 sekundes
reagents saglabajas viendabigs un tam nenotiek aglutinacija.
Ja reakcijas ar kontroles organismiem ir nepareizas,
testu lietot nedrikst.

8. SVARIGAS PIEZIMES PAR PROCEDURU

Nedrikst pieskarties apliem uz reakcijas kartitém, jo ta var radit
kontaminaciju un ietekmét reakciju.

Loti mitra vidé maisini nedrikst bat atvéerti ilgak par 2 minGtém.
Ja ir pazimes, ka punktos ir mitrums, lietot nedrikst.

Fiziologiska skiduma pilienu nedrikst likt tiesi uz sausajiem lateksa
punktiem. Maisinu saspraudes var paturét turpmakai lietosanai,
lai varétu atvért vairakus maisinus. Lai ari komplekts vai maisini
ir pieméroti glabasanai istabas temperatra, tos nedrikst glabat
siltuma avota tuvuma vai vietas, kur tieSa paklausana saules
stariem temperattru var paaugstinat.

No kultdras plates noteikti ir janonem pietiekams audzes
daudzums; nepietiekams daudzums var izraisit aplami
negativas reakcijas.

9. PARAUGU VAKSANA UN SAGATAVOSANA

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

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

Bérda-Parkera agars

Asins agars

Brilliance MRSA 2 agars
Kolumbijas asins agars

Kolumbijas CNA agars

Mannita sals agars

Millera Hintona agars ar 5% asinim
Baribas vielu agars

Oksacilina rezistences skrininga agars (ORSA)
Triptona sojas agars

Triptona sojas agars ar 5% asinim

leteicams izmantot svaigas kultlras, kas atstatas augt pa nakti

(18 Iidz 36 stundu inkubacija). Inkubacijai parsniedzot ieteikto

36 stundu periodu, kolonijam ir tendence izraisit autoaglutinacijas

reakciju palielinasanos.

10. STANDARTA TESTESANAS METODE

1. Vienu (1) pilienu (50 pl) fiziologiska skiduma (0,85%)
pievienojiet mazajiem gredzeniem (katra ovala apaksa) gan
testa, gan kontroles reakciju zonas, nodrosinot, ka skidrums
kartigi nesamaisas ar Zavétajiem lateksa reagentiem.

2. No kultdras vides plates ar sterilu cilpu uznemiet daudzumu,
kas ir lidzvértigs 5 vidéja lieluma aizdomas turéto stafilokoku
kolonijam (lidzvértigs 2-3 mm diametra audzei), un uzmanigi
emulggjiet fiziologiska Skiduma piliena. legutajai suspensijai
ir jabat viendabigai.

3. So suspensiju iemaisiet sausajos kontroles lateksa punktos,
lidz ta ir suspendéta pilniba, un izklajiet to ar cilpu, nosedzot
reakcijas zonu. Izmetiet cilpu atbilstosaja veida.

4, Izmantojot atsevisku cilpu, tada pasa veida turpiniet
proceddru ar testa lateksu.

5. Panemiet kartiti un svarstiet to lidz 20 sekundém,
vérojot aglutinaciju parastaja apgaismojuma. Nelietojiet
palielinamo stiklu.

6. Kad tests ir pabeigts, reakcijas kartites drosa veida izmetiet
dezinfekcijas Iidzekl.

11. TESTESANAS METODE OKSACILINA REZISTENCES

SKRININGA AGARAM

1. No kulttras vides plates ar sterilu cilpu uznemiet daudzumu,
kas ir lidzvértigs 5 vidéja lieluma aizdomas turéto stafilokoku
kolonijam (lidzvértigs 2—3 mm diametra audzei), un uzklajiet
to uz kontroles reakcijas zonas. lzmantojot cilpu, izklajiet
planu pléviti kolonijas materiala ta, lai kolonijas materials
nesaskartos ar Zavétajiem lateksa reagentiem.

2. Vienu (1) pilienu fiziologiska skiduma (0,85%) uzlieciet
tiesi planajai plévitei, izveidojot viendabigu suspensiju,
un samaisiet NEKAVEJOTIES.

3-6. ka standarta testéSanas metodeé.

12. REZULTATU NOLASISANA UN INTERPRETESANA

Pozitivs rezultats

Rezultats ir pozitivs, ja zilo testa lateksa dalinu aglutinacija notiek

20 sekunzu laika. Tas prezumptivi identificé celmu ka S. aureus.

Negativs rezultats

Negativsrezultatstiekiegtts, jaaglutinacijanenotiek unviendabiga
zila suspensija testa apli saglabajas ari péc 20 sekundém.
Tas prezumptivi identificé celmu ka tadu, kas nav S. aureus.

Neviennozimigs rezultats

Neliels testa lateksa graudainums, ko pavada kontroles lateksa
izskata nemainiSanas, ir jainterpreté ki neviennozimigs
rezultats. Celmu tests ir javeic vélreiz péc to subkultivé3anas
neselektiva vide.

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

Granularas vai stiegrainas reakcijas

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

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

Reakcijas, kas notiek péc 20 sekundém, ir jaignore.

13. PROCEDURAS IEROBEZOJUMI

1. Inkubacijas laikam parsniedzot ieteikto 36 stundu periodu,
izolétajam kolonijam ir tendence izraisit autoaglutinacijas
palielinasanos.

2. DrySpot Staphytect Plus izmantota antiviela ir optimizéta
13, lai izvairitos no potencialajam krusteniskajam reakcijam
ar antigéniem, kas ir kopigi ar koagulazes negativajiem
stafilokokiem. Janem véra, ka lidz ar to ir novérojama mazaka
jutiba pret noteiktiem tipa 18 MRSA celmiem?°.



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

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

5. Dazi streptokoki un, iespé&jams, citi organismi, kuriem piemit
imanglobulina vai plazmas piesaistisanas faktori, var reagét
lateksa testa, un noteiktas sugas, pieméram, Escherichia coli,
spéj nespecifiski aglutinét lateksa dalinas*®*°. Lai tiktu gala ar
Siem nespecifiskajiem rezultatiem, ir javeic gramkrasosana,
lai tiktu testéti tikai tipiskie stafilokoki.

14. VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI (REGISTRETIE DATI)

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

Kliniskais pétijums

Oxoid DrySpot Staphytect Plus tika novértéts liela Australijas
kliniskaja slimnica. Tka testéti kopa 300 izolati, ka zelta
standarta metodi izmantojot stobrina koagulazi. Nakamaja datu
analizé rezultati ir izslégti rezultati no celmiem, kuri ir zinami
krusteniskie reagétajitt*2*>! un rezultati no autoaglutinéjosiem
celmiem (n=284). Relativa jutiba bija 100%, un relativais
specifiskums bija 96,3%.

Rupnieciskais pétijums

Oxoid DrySpot Staphytect Plus tika novértéts Apvienotas Karalistes
daudzcentru pétijuma partikas produktu laboratorijas. Tika
novértéts kopa 621 paraugs, un $is kolonijas bija nemtas no Bérda-
Parkera agara, kurs bija inokuléts ar partikas vai vides materialu.
Zelta standarta metode bija stobrina koagulaze. Ndkamaja datu
analizé rezultati ir izslégti rezultati no celmiem, kuri ir zinami
krusteniskie reagétaji'*'>>!, un rezultati no autoaglutinéjosiem
celmiem (n=603). Relativa jutiba bija 98,4%, un relativais
specifiskums bija 96,9%.
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Plus

DRO10OM. ... 120 testow
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1. PRZEZNACZENIE

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

2. ZASADA DZIALANIA TESTU

Réznicowanie gronkowcéw koagulazo-dodatnich i koagulazo-
ujemnychtradycyjnie przeprowadza sie zapomoca probéwkowego
testu pod katem koagulazy, ktéry wykrywa zewnatrzkomaérkowa
gronkowcowa koagulaze, lub za pomoca szkietkowego testu pod
katem koagulazy, ktéry wykrywa czynnik CF (zwigzang koagulaze)
obecny na powierzchni komérek bakteryjnych. Dostepnych
jest rowniez kilka innych testéw rdznicujacych, w tym test
hemaglutynacji biernej (Oxoid Staphylase — DR595) i test pod
katem DNazy.

Odnotowano, ze okoto 97% ludzkich szczepow Staphylococcus
auerus ma zaréwno zwigzang koagulaze, jak i zewnatrzkomaérkowa
gronkowcowa koagulaze.

Biatko A jest obecne na powierzchni komérek okoto 95% ludzkich
szczepOw S. aureus i moze wigza¢ cze$¢ Fc immunoglobuliny G
(1gG)™

Zaobserwowano, ze niektdére oporne na metycyline szczepy
bakterii S. aureus (MRSA) moga charakteryzowaé sie
niewykrywalnym poziomem ekspresji czynnika CF i biatka A34°.
Wykazano jednak, ze wszystkie te szczepy majg polisacharydy
otoczkowe®. Otoczka moze zastaniaé biatko A i czynnik CF,
uniemozliwiajac zajscie aglutynacji.

W zestawie DrySpot Staphytect Plus wykorzystywane sg czastki

niebieskiego lateksu optaszczone fibrynogenem Swinskim
i kréliczymi immunoglobulinami 1gG, w tym swoistymi
przeciwciatami  poliklonalnymi  skierowanymi  przeciwko

polisacharydom otoczkowym S. aureus’®.

Odczynnik jest liofilizowany na karcie reakcyjnej. Po zmieszaniu
odczynnika na karcie z koloniami S. aureus zemulgowanymi
w soli fizjologicznej dochodzi do szybkiej aglutynacji w wyniku

interakeji (i) fibrynogenu z czynnikiem CF, (ii) fragmentu Fc
immunoglobuliny 1gG z biatkiem A, (iii) swoistych immunoglobulin
1gG z polisacharydami otoczkowymi. Aglutynacja moze réwniez
zachodzi¢ w obecnosci innych gatunkéw, ktére maja czynnik CF
lub biatko A, takich jak Staphylococcus hyicus i Staphylococcus
intermedius. W przypadku braku czynnika CF, biatka A i swoistych
polisacharydéw otoczkowych nie dochodzi do aglutynacji, a wynik
uznaje sie za ujemny. Najczestszymi izolatami gronkowcéw
ujemnych wzgledem koagulazy i biatka A sg bakterie nalezace do
gatunku Staphylococcus epidermidis.

3. ZAWARTOSC ZESTAWU
Karty z odczynnikiem DrySpot Staphytect Plus.

Czastki niebieskiego lateksu optaszczone fibrynogenem swiriskim i
kréliczymiimmunoglobulinami IgG oraz swoistymi przeciwciatami
poliklonalnymi  skierowanymi  przeciwko  polisacharydom
otoczkowym S. aureus (testowy obszar reakcyjny).

Czastki niebieskiego lateksu uwrazliwione niereaktywna globuling
(obszar kontrolny reakcji).

4 woreczki zawierajace po 10 kart i saszetce pochtaniajgcej wilgoc.
Na kazdej karcie znajduja sie 3 testowe i 3 kontrolne obszary
reakcyjne. tgcznie na 120 testow.

Klips z tworzywa sztucznego do zamykania otwartych woreczkow.
Instrukcja uzywania (IFU).

4. MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE

Sél fizjologiczna (0,85%)

Stoper

Pipeta lub wkraplacz (50 ul) Sterylne ezy mikrobiologiczne
Odpowiedni laboratoryjny srodek dezynfekujacy

Kontrola dodatnia: szczep S. aureus, np. ATCC™ 25923

Kontrola ujemna: szczep S. epidermidis, np. ATCC™ 12228

5. SRODKI OSTROZNOSCI

Produkt jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro.

Materiaty prébek mogg zawieraé patogenne mikroorganizmy/
wirusy. Nalezy z nimi postepowac z zastosowaniem odpowiednich
Srodkéw ostroznosci.

Wymagane jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie wskazowek.

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

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

W przypadku uszkodzenia nie uzywac wyrobu.

6. PRZECHOWYWANIE | OTWIERANIE

Zestaw nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-25°C.
W przypadku przechowywania zestawu w $rodowisku o niskiej
temperaturze przed otwarciem woreczkow nalezy poczekac,
az osiggng one temperature pokojowa, aby nie dopusci¢ do
skroplenia pary wodnej na kartach. Wchtoniecie wilgoci przez
odczynniki DrySpot moze spowodowacé pogorszenie ich dziatania
oraz by¢ przyczyng uzyskania fatszywych wynikéw.

Otworzy¢  woreczki, nozyczkami  tuz

pod uszczelnieniem.

przecinajac  je

Po otwarciu wyjac liczbe kart wymaganych do testéw, ktére beda
przeprowadzane od razu (testy wykonywane w ciggu nastepnych

10 minut), i natychmiast ponownie zamknaé woreczek, zaciskajac
otwarty koniec woreczka pomiedzy dwiema potéwkami klipsa
z tworzywa sztucznego.

Jesli liczba wykonywanych testow jest mniejsza, nalezy przecigé
karty reakcyjne wzdtuz wskazanych linii i odtozy¢ nieuzywane
czesci z powrotem do woreczka. Do woreczka nie nalezy wktadaé
zuzytych czesci kart, poniewaz spowoduje to zanieczyszczenie
pozostatych kart w woreczku.

W takich warunkach odczynniki zachowaja aktywnos¢ do daty
waznosci podanej na opakowaniu zestawu.
7. PROCEDURY KONTROLI

Przy kazdym uzyciu zestawu nalezy wykonywa¢ ponizsze
procedury kontroli:

1. Kontrola dodatnia: Uzy¢ znanego szczepu S. aureus,
np. ATCC™ 25923 (Thermo Scientific Culti-Loops™
R4607010). Postepowac zgodnie z metoda opisang
w procedurze testowej. Upewnic sie, ze w ciggu 20 sekund
doszto do aglutynaciji.

2. Kontrola ujemna: Uzy¢ znanego szczepu S. epidermidis,
np. ATCC™ 12228 (Thermo Scientific Culti-Loops™
R4606500). Postepowac zgodnie z metoda opisang
w procedurze testowej. Upewnic sie, ze odczynnik pozostaje
jednolitg, niezaglutynowang zawiesing przez cate 20 sekund
testu.

Nie uzywac testu, jesli reakcje przy uzyciu mikroorganizméw
kontrolnych s3 nieprawidtowe.

8. WAZNE UWAGI DOTYCZACE PROCEDURY

Nie dotykac¢ koétek na kartach reakcyjnych, poniewaz moze to
spowodowac zanieczyszczenie i wptyngc na przebieg reakcji.

W S$rodowisku o duzej wilgotnosci woreczkdw nie nalezy
pozostawiad otwartych na czas dtuzszy niz 2 minuty. W przypadkéw
jakichkolwiek sladéw wilgoci na punktach nie uzywa¢ materiatéw.

Kropli soli fizjologicznej nie nalezy kierowac bezposrednio na
punkty z wysuszonymi odczynnikami lateksowymi. Klipsy do
zamykania woreczkbw mozna zachowa¢ do wykorzystania
w  przysztodci, aby umozliwi¢  przechowywanie  wielu
otwartych opakowan. Mimo ze zestaw i woreczki nadajg sie
do przechowywania w temperaturze pokojowej, nie nalezy ich
przechowywa¢ w poblizu Zrddta ciepta ani w miejscach, gdzie
wystawienie na dziatanie swiatta stonecznego moze spowodowacé
wzrost temperatury.

Upewni¢ sie, ze z ptytki hodowlanej pobrano wystarczajaca

iloé¢ materiatu hodowlanego; niewystarczajgca ilos¢ moze
doprowadzi¢ do reakcji fatszywie ujemnych.

9. POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK
Szczegétowe informacje na temat pobierania  prébek

i postepowania z nimi zawiera podrecznik standardowego
postepowania z prébkami®.

Mozna testowa¢ Gram-dodatnie, katalazo-dodatnie kolonie
wyhodowane na jednym z nastepujacych podtozy:

Agar Bairda-Parkera

Agar z krwig

Agar Brilliance MRSA 2

Agar Columbia z krwig

Agar Columbia z CNA

Agar z mannitolem i solg

Agar Muellera-Hinton z 5-procentowym dodatkiem krwi
Agar odzywczy

Agar do badan przesiewowych pod katem szczepow
opornych na oksacyline (ORSA)

Agar tryptonowo-sojowy

Agar tryptonowo-sojowy z 5-procentowym dodatkiem krwi

Zalecane jest uzywanie $wiezych kultur wyhodowanych
przez noc (inkubacja od 18 do 36 godzin). Tendencja kolonii
do wywotywania reakcji autoaglutynacji wzrasta po uptywie
zalecanego 36-godzinnego okresu inkubacji.

10. STANDARDOWA METODA BADANIA

1. Nanies¢ po 1 kropli (50 pl) soli fizjologicznej (0,85%)
wewnatrz matych okregdw (u dotu kazdego owalu) zaréwno
w testowych, jak i kontrolnych obszarach reakcyjnych,
uwazajac, aby ptyn nie wymieszat sie z wysuszonymi
odczynnikami lateksowymi.

2. Za pomoca sterylnej ezy pobrac z ptytki z podtozem
hodowlanym ilo$¢ materiatu odpowiadajacg 5 $redniej
wielkosci koloniom przeznaczonym do badania pod katem
gronkowcéw (kolonie o $rednicy 2-3 mm) i ostroznie
zemulgowa¢ materiat w kropli soli fizjologicznej. Upewni¢
sie, ze uzyskano jednolitg zawiesine.

3. Wymieszac¢ zawiesine na punktach z wysuszonym kontrolnym
odczynnikiem lateksowym w celu uzyskania catkowitego
zawieszenia, a nastepnie rozprowadzi¢ zawiesine przy
uzyciu ezy, aby pokry¢ caty obszar reakcyjny. Wyrzuci¢ eze
w odpowiedni sposdb.

4. Wykonac te same kroki w przypadku testowego odczynnika
lateksowego, uzywajgc nowej ezy.

5. Podnies¢ karte i kotysaé¢ nig przez maksymalnie
20 sekund. Obserwowac¢ karte pod katem aglutynacji
w standardowych warunkach oswietleniowych. Nie uzywac
szkta powigkszajacego.

6. Po ukoriczeniu testu w bezpieczny sposéb wyrzuci¢ karty
reakcyjne do odpowiedniego srodka dezynfekujacego.

11. METODA BADANIA W PRZYPADKU AGARU DO
BADAN PRZESIEWOWYCH POD KATEM SZCZEPOW
OPORNYCH NA OKSACYLINE

1. Za pomoca sterylnej ezy pobrac z ptytki z podtozem
hodowlanym ilos¢ materiatu odpowiadajacg 5 $redniej
wielkosci koloniom przeznaczonym do badania pod katem
gronkowcéw (kolonie o $rednicy 2-3 mm) i rozprowadzic¢
materiat na kontrolnym obszarze reakcyjnym. Za pomoca
ezy rozprowadzi¢ materiat kolonii, tak aby tworzyt
cienkg warstwe, uwazajac, by materiat nie miat kontaktu
z wysuszonymi odczynnikami lateksowymi.

2. Nanies¢ 1 krople soli fizjologicznej (0,85%) bezposrednio
na cienka warstwe, aby utworzy¢ jednolitg zawiesine,
i BEZZWLOCZNIE wymieszac.

3-6. Kroktaki sam jak w przypadku standardowej metody badania.

12. ODCZYT | INTERPRETACJA WYNIKOW

Wynik dodatni

Wynik jest dodatni, jesli w ciggu 20 sekund zajdzie aglutynacja

niebieskich  czastek testowego odczynnika lateksowego.

Umozliwia to przypuszczalng identyfikacje szczepu jako S. aureus.

Wynik ujemny

Wynik jest ujemny, jesli po 20 sekundach w kétku testowym nie
dojdzie do aglutynacji i nadal obecna bedzie jednolita niebieska
zawiesina. Umozliwia to przypuszczalng identyfikacje szczepu jako
szczep inny niz S. aureus.



Wynik niejednoznaczny

Nieznaczna ziarnisto$¢ testowego odczynnika lateksowego,
ktdérej nie towarzyszy zadna zmiana w wygladzie kontrolnego
odczynnika lateksowego, powinna by¢ interpretowana jako wynik
niejednoznaczny. Szczepy nalezy ponownie przetestowaé po
wyhodowaniu kultury pochodnej na podtozu nieselektywnym.
Wynik nienadajacy sie do interpretacji

Wynik testu nie nadaje sie do interpretacji, jesli w odczynniku
kontrolnym obserwowana jest aglutynacja. Wskazuje to, ze dana
kultura powoduje autoaglutynacje.

Reakcje granulkowe lub kfaczkowate

Czasami moga by¢ obserwowane reakcje granulkowe lub
ktaczkowate wynikajace z obecnosci czastek statych w badanym
materiale. Reakcje takie nalezy interpretowa¢ w oparciu
o nastepujace kryteria:

Wynik jest dodatni, gdy przy uzyciu odczynnika testowego
obserwowane jest wigksze oczyszczenie niebieskiego tta
w poréwnaniu z reakcjg odczynnika kontrolnego.

Wynik jest ujemny, gdy nie sg obserwowane zadne rdznice
w oczyszczeniu niebieskiego tta miedzy odczynnikiem testowym
a odczynnikiem kontrolnym.

Reakcje zachodzgce po uptywie 20 sekund nalezy zignorowac.

13.  OGRANICZENIA PROCEDURY

1. Tendencja izolowanych kolonii do wywotywania
autoaglutynacji wzrasta po przekroczeniu zalecanego
36-godzinnego okresu inkubacji.

2. Przeciwciato uzywane w tescie DrySpot Staphytect Plus
zoptymalizowano w taki sposéb, aby unikngé potencjalnych
reakcji krzyzowych ze wspdlnymi antygenami gronkowcow
koagulazo-ujemnych. Nalezy bra¢ pod uwage, ze wykazano,
ze zmniejsza to czuto$¢ na niektdre szczepy MRSA typu 18%.

3. Niektére gatunki gronkowcéw inne niz S. aureus,
w szczegdlnosci S. hyicus, S. intermedius, S. lugdunensis,
S. xylosus, S. schleiferi i S. haemolyticus*****>'* moga
dawac¢ dodatnie wyniki w testach na obecno$¢ koagulazy
i/lub reagowac¢ w szybkich testach lateksowych. W
razie koniecznosci gatunki te mozna zidentyfikowa¢ w
testach biochemicznych, np. wykonujac test pod katem
aktywnosci peptydazy pirolidonylowej (PYRazy) (Oxoid
0.B.I.S. PYR ID0580M); gatunki S. aureus i S. hyicus beda
ujemne w tescie pod katem PYRazy, a wszystkie pozostate
wymienione powyzej szczepy beda dodatnie®>*¢. Gatunki
S. hyicusiS. intermedius sg rzadko spotykane w laboratoriach
klinicznych.

4. Gronkowce wyizolowane z prébek moczu, ktére dajg stabo
dodatni'” wynik testu Staphytect Plus, moga by¢ gatunkiem
Staphylococcus saprophyticus. Dalsza identyfikacje
takich izolatéw mozna przeprowadzi¢ przy uzyciu testéw
biochemicznych i wrazliwosci na nowobiocyne (gatunek
S. saprophyticus jest oporny na nowobiocyne).

5. Niektdre paciorkowce, a byé moze takze inne mikroorganizmy,
maja czynniki wigzgce immunoglobuliny lub biatka osocza
i moga reagowac w testach lateksowych. Ponadto niektére
gatunki, takie jak bakterie Escherichia coli, moga prowadzi¢
do nieswoistej aglutynacji czastek lateksu®*°. Aby unikngé
tych nieswoistych wynikéw, nalezy wykonac¢ barwienie
metoda Grama, aby upewnic¢ sie, ze badane s3 tylko
typowe gronkowce.

14. CHARAKTERYSTYKA DZIAtANIA

(DANE ZAWARTE W DOKUMENTACII)
Parametry dziatania testu Oxoid DrySpot Staphytect Plus
okreslono przy uzyciu danych uzyskanych podczas badan
opisanych ponizej. Nalezy jednak pamietac, ze gatunek S. aureus
wykazuje znaczng zmienno$¢ antygenowg w zaleznosci od
réznych lokalizacji geograficznych.

Badanie kliniczne

Test Oxoid DrySpot Staphytect Plus oceniano w duzym szpitalu
klinicznym na terenie Australii. Przy uzyciu probéwkowego
testu pod katem koagulazy jako metody ztotego standardu
zbadano tacznie 300 izolatéw. W péiniejszej analizie danych
pominieto wyniki uzyskane dla szczepdw o znanej reaktywnosci
krzyzowej'12131% oraz szczepdw, w przypadku ktérych dochodzi
do autoaglutynacji (n=284). Czuto$¢ wzgledna wyniosta 100%,
a swoistos¢ wzgledna wyniosta 96,3%.

Badanie przemystowe

Test Oxoid DrySpot Staphytect Plus oceniano w laboratoriach
badarh zywnosci w ramach wieloosrodkowego badania na
terenie Wielkiej Brytanii. tacznie oceniono 621 prébek kolonii
pobranych z agaru Bairda-Parkera inokulowanego materiatem
srodowiskowym lub pobranym z zywnosci. Metoda ztotego
standardu byt probéwkowy test pod katem koagulazy.
W poéiniejszej analizie danych pominieto wyniki uzyskane dla
szczepOw o znanej reaktywnosci krzyzowej'+12131 oraz szczepdw,
w przypadku ktérych dochodzi do autoaglutynacji (n=603).
Czuto$¢ wzgledna wyniosta 98,4%, a swoistos¢ wzgledna wyniosta
96,9%.
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DrySpot Staphytect
Plus

DRO10OM. ... 120 testov

1. ZAMYSLANE POUZITIE

Stprava DrySpot™ Staphytect™ Plus je kvalitativny latexovy
sklickovy aglutinaény analyticky test uréeny na odliSenie baktérii
Staphylococcus aureus od inych izoldtov druhu Staphylococcus
kultivovanych na agare prostrednictvom detekcie zhlukovacieho
faktora, proteinu A a niektorych kapsuldrnych polysacharidov
nachadzajucich sa v baktéridch Staphylococcus aureus odolnych
vo¢i meticilinu (MRSA). PouZiva sa v ramci diagnostického
pracovného postupu ako pomocka pre lekdrov pri volbe moznosti
lieCby pacientov s podozrenim na stafylokokovu infekciu alebo
kolonizaciu. Tato pomdcka nie je automatizovana a je urcend len
na profesiondlne poufZitie a neslizi na sprievodnu diagnostiku.

2. PRINCIP TESTU

Tradicne sa diferencidcia medzi koaguldza-pozitivnymi
a koaguldza-negativnymi stafylokokmi vykonava skimavkovym
testom koaguldzy, ktory deteguje extracelularnu stafylokokovu
koagulazu, alebo sklickovym testom koaguldzy, ktory deteguje
zhlukovaci faktor (viazana koagulaza), ktoré su pritomné na
povrchu bakteridlnej bunky. K dispozicii je aj viacero inych
diferenciaénych testov vratane pasivneho hemaglutina¢ného
testu (Oxoid Staphylase — DR595) a testu DN&zy.

Bolo hldsené, ze priblizne 97 % ludskych kmeriov Staphylococcus
aureus je nositelom viazanej koaguldzy aj extracelularnej
stafylokokovej koagulazy.

Protein A sa nachddza na povrchu buniek priblizne 95 %
fudskych kmefiov S. aureus a ma schopnost viazat sa na Usek Fc
imunoglobulinu G (IgG)%

Bolo pozorované, Ze niektoré kmene S. aureus (MRSA)
moézu vykazovat nezistitefné hladiny zhlukovacieho faktora
a proteinu A***. Bolo vsak preukdzané, Ze vsetky tieto kmene
obsahuju kapsularne polysacharidy®. Kapsula méze maskovat
protein A aj zhlukovaci faktor, ¢o zabranuje aglutinacii.

Test DrySpot Staphytect Plus pouZiva modré latexové castice
potiahnuté prasacim fibrinogénom aj kréli¢im IgG vrdtane
Specifickych  polyklondlnych protildtok proti  kapsuldrnym
polysacharidom kmeria S. aureus ®.

Reagencia sa vysusa na reakénej karte. Ked' sa reagencia zmiesa
na karte s koléniami S. aureus emulgovanymi vo fyziologickom
roztoku, nastane rychla aglutindcia prostrednictvom reakcie
medzi (i) fibrinogénom a zhlukovacim faktorom, (ii) usekom
Fc IgG a proteinom A, (iii) Specifickym IgG a kapsularnym
polysacharidom. Aglutinacia méze nastat aj pri inych druhoch,
ktoré su nositelmi zhlukovacieho faktora alebo proteinu A, ako
su napriklad Staphylococcus hyicus a Staphylococcus intermedius.

Ak nie su pritomné zhlukovaci faktor, protein A ani Specifické
kapsularne polysacharidy, aglutindcia nenastane a vysledok sa
bude povaZovat za negativny. Najbeznejsie koagulaza-negativne
a protein A-negativne izolaty stafylokokov su baktérie rodu
Staphylococcus epidermidis.

3. KOMPONENTY SUPRAVY
Reagencné karty DrySpot Staphytect Plus.

Modré latexové Castice potiahnuté prasacim fibrinogénom aj
krali¢cim I1gG spolu so Specifickymi polyklondlnymi protilatkami
proti kapsuldrnym polysacharidom kmena S. aureus (reakénd
oblast testu).

Modré latexové castice so zvySenim citlivosti prostrednictvom
nereaktivneho globulinu (kontrolna reakénd oblast).

4 vrecka, z ktorych kazdé obsahuje 10 kariet a vrecko s pripravkom
na pohlcovanie vlhkosti. Kazda karta obsahuje 3 testovacie
a 3 kontrolné reakéné oblasti. Celkovo 120 testov.

Svorka na plastové vrecka na skladovanie otvorenych vreciek.
Navod na poufZitie.

4. POTREBNY MATERIAL, KTORY NIE JE DODAVANY:
Fyziologicky roztok (0,85 %)

Casovac

Pipeta alebo kvapkadlo (50 pl) so sterilnymi mikrobiologickymi
sluckami

Vhodny laboratérny dezinfekény prostriedok

Pozitivna kontrola: kmen S. aureus, napriklad ATCC™ 25923
Negativna kontrola: kmen S. epidermidis, napriklad ATCC™ 12228.
5. PREVENTIVNE OPATRENIA

Tento produkt je uréeny len na diagnostické pouZitie in vitro.

Materidl vzorky moze obsahovat

Manipulujte s nim opatrne.

patogénne organizmy.

Je potrebné si dokladne prestudovat a dodrziavat pokyny.

Informéacie o potencidlne nebezpecnych komponentoch najdete
v karte bezpe¢nostnych udajov (KBU) na webovej stranke
spolocnosti a na oznaceniach vyrobku.

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s touto
pomdckou, musi byt nahlaseny vyrobcovi a prislusnému organu
Elenského $tatu, v ktorom mé pouZivatel a/alebo pacient sidlo.

V pripade poruchy pomécku nepouzivajte.

6. SKLADOVANIE A OTVARANIE

Tato suprava sa musi skladovat priteplote 2 a7 25 °C. Ak sa skladuje
v chladnom prostredi, pred otvorenim nechajte vrecka zohriat na
izbovu teplotu, aby sa zabrdnilo kondenzécii vihkosti na kartach.
Ak reagencie DrySpot absorbuju vlhkost, mézu sa znehodnotit
a poskytovat chybné vysledky.

Vreckd otvorte tak, Ze noZnicami odstrihnete okraj tesne
pod utesnenim.

Po otvoreni vyberte pocet kariet poZadovanych na okamzité
testovanie (testovanie do 10 minut) a ihned vrecko utesnite
stla¢enim dvoch polovic plastového uzaveru na otvorenom konci.

Ak sa vyzaduje menej testov, odreite reakéné karty pozdiz
uvedenych ¢iar a vratte nepouZité ¢asti spat do vrecka. PouZité
Casti neddvajte spat do vrecka, inak doéjde ku kontaminacii
zvy$nych kariet vo vrecku.

Pri tychto podmienkach si reagencie zachovaju svoju aktivitu
az do ddtumu exspiracie uvedeného na skatuli stpravy.

7. POSTUPY KONTROLY

Pri kazdom pouZiti suipravy sa musia vykonat nasledujice
postupy kontroly:

1. Pozitivna kontrola: PouZite znamy kmen S. aureus, napriklad
ATCC™ 25923 (Thermo Scientific Culti-Loops™ R4607010).
Postupujte metdédou uvedenou v postupe testu. Uistite sa,
Ze aglutinacia nastala do 20 sekund.

2. Negativna kontrola: Pouzite znamy kmen S. epidermidis,
napriklad ATCC™ 12228 (Thermo Scientific Culti-Loops™
R4606500). Postupujte metédou uvedenou v postupe
testu. Uistite sa, Ze reagencia zostane hladka a nenastane
aglutinacia pocas celych 20 sekind testu.

Test nepouZivajte, ak su reakcie s kontrolnymi
organizmami nespravne.

8. DOLEZITE PROCEDURALNE POZNAMKY

Nedotykajte sa kruzkov na reakénych kartach, inak moze dojst
ku kontamindacii a méze to ovplyvnit reakciu.

Vo velmi vlhkom prostredi nenechavajte vreckd otvorené
viac ako 2 minuty. Ak je evidentna vlhkost v danych miestach,
karty nepouZivajte.

Nedavajte kvapku fyziologického roztoku na miesta so suchym
latexom. Svorky na vreckd si méZete odloZit na pouZitie
v buducnosti na otvorenie viacerych baleni. Aj ked' su stprava
alebo vrecka vhodné na skladovanie pri izbovej teplote, nesmu sa
skladovat v blizkosti zdrojov tepla alebo na miestach vystavenych
priamemu slne¢nému Ziareniu, kde by mohlo déjst k zvySeniu
teploty.

Uistite sa, Ze z platnicky s kultdrou je odobraté dostatocné
mnozstvo kultivacie. V pripade odobratia nedostatoéného
mnozstva moze dojst k falosne negativnym vysledkom.

9. ODBER A PRiPRAVA VZORKY

Podrobnosti o odbere a Uprave vzoriek ndjdete v Standardnej
prirucke®.

Grampozitivne a kataldza-pozitivne koldnie sa modzu testovat
z akéhokolvek nasledujiceho kultivatného média:

Baird-Parkerov agar

Krvny agar

Agar Brilliance MRSA 2
Kolumbijsky krvny agar
Kolumbijsky agar CNA
Manitolovy slany agar
Mueller-Hintonov agar s 5 % krvi
VyZivovy agar

Agar na skrining rezistencie voci oxacilinu (ORSA)
Tryptén-séjovy agar
Trypton-séjovy agar s 5 % krvi

Odpori¢ame pouzivat Cerstvé kultury kultivované cez noc

(inkubdcia 18 az 36 hodin). Tendencia koldniivyvoldvat aglutinaéné

reakcie sa zvySuje pri inkubdcidch nad rdmec odporucaného

36-hodinového ¢asového intervalu.

10.  STANDARDNA TESTOVACIA METODA

1. Pridajte 1 kvapku (50 pl) fyziologického roztoku (0,85 %)
do malych krazkov (na dno kazdej priehlbiny) do testovace;j
aj kontrolnej oblasti a uistite sa, Ze tekutina sa nezmiesa
s vysusenymi latexovymi reagenciami.

2. Pouzitim sterilnej slucky odoberte ekvivalent 5 podozrivych
stafylokokovych kolénii priemernej velkosti (ekvivalent
priemeru 2 — 3 mm kultivacie) z platnic¢ky s kultivaénym
médiom a opatrne emulgujte v kvapke fyziologického
roztoku. Uistite sa, Ze vysledna suspenzia je hladka.

3. ZamieSajte suspenziu do bodov s kontrolnym latexom,
kym sa nevytvori dokonald suspenzia, a pomocou slucky
ju rozotrite tak, aby bola pokryta celd reakéna oblast.
Slu¢ku vhodnym spésobom zlikvidujte.

4, PouZitim samostatnej slu¢ky pokracujte rovnakym spésobom
s testovacim latexom.

5. Zoberte kartu a preklapajte ju 20 sekind a sledujte
aglutindciu pri normdlnych podmienkach osvetlenia.
NepoufZivajte lupu.

6. Po dokonceni testu bezpecne zlikvidujte reakéné karty
v dezinfekénom prostriedku.

11. TESTOVACIA METODA PRE AGAR NA SKRINING
REZISTENCIE VOCI OXACILINU

1. Pouzitim sterilnej slucky odoberte ekvivalent 5 podozrivych
stafylokokovych kolénii priemernej velkosti (ekvivalent
priemeru 2 — 3 mm kultivacie) z platnic¢ky s kultivaénym
médiom a rozotrite na kontrolnu reakénu oblast. Pomocou
slu¢ky rozotrite materidl kolénie tak, aby sa vytvorila
tenka vrstva, pricom davajte pozor, aby sa material kolénie
nedostal do kontaktu s vysusenymi latexovymi reagenciami.

2. Davkujte 1 kvapku fyziologického roztoku (0,85 %) priamo
na tenkd vrstvu na vytvorenie homogénnej suspenzie
a OKAMZITE pomiesajte.

3-6. Ako Standardnd testovacia metdda.

12.  ODCITANIE A INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Pozitivny vysledok

Vysledok je pozitivny, ak nastane aglutinacia modrych castic

testovacieho latexu do 20 sekund. Tento vysledok predbezne

identifikuje kmen ako S. aureus.

Negativny vysledok

Negativny vysledok sa dosiahne, ak po 20 sekundach nenastane
Ziadna aglutindcia a v testovacom kruzku zostane hladkd modra
suspenzia. Tento vysledok predbezne identifikuje kmen ako
nie S. aureus.

Nejasny vysledok

Mierna zrnitost testovacieho latexu bez zmeny vzhladu
kontrolného latexu by sa mala interpretovat ako nejasny
vysledok. Kmene by sa mali znovu otestovat podla subkultiry
na neselektivnom médiu.

Vysledok, ktory sa neda interpretovat
Test sa nedd interpretovat, ak
vykazuje aglutinaciu. To znamen3,
automaticku aglutinaciu.

kontrolna
Ze kultdra

reagencia
spoOsobuje

Zrnité alebo vlaknité reakcie

Obcas sa moézu pozorovat zrnité alebo vidknité reakcie v dosledku
Casticovej povahy testovacieho materidlu. Ak sa vyskytnu takéto
reakcie, mali by sa interpretovat podla nasledujucich kritérii:
Vysledok je pozitivny, ak sa pouZitim testovacej reagencie
pozoruje vacsie vycirenie modrého pozadia pri porovnani
s reakciou kontrolnej reagencie.

Vysledok je negativny, ak nie su Ziadne rozdiely medzi vy¢irenim
modrého pozadia pouZitim testovacej a kontrolnej reagencie.

Reakcie, ktoré nastanu po 20 sekundach, by sa mali ignorovat.
13. OBMEDZENIA POSTUPU

1. Tendencia izolovanych koldnii vyvolavat aglutinéciu sa
zvysuje pri Casoch inkubacie nad rdmec odporiéaného
36-hodinového ¢asového intervalu.

2. Protildtka pouZitd v teste DrySpot Staphytect Plus bola
optimalizovand na zabranenie potencidlnym krizovym
reakciam so zdielanymi antigénmi z koaguldza-negativnych
stafylokokov. Treba poznamenat, Ze sa ukdzalo, Ze to znizuje
citlivost na niektoré kmene typu 18 MRSA™,




3. Niektoré druhy stafylokokov iné ako S. aureus, predovsetkym
S. hyicus, S. intermedlius, S. lugdunensis, S. xylosus, S. schleiferi
a S. haemolyticus**2*** méiu dosahovat pozitivne
vysledky pri testoch koaguldzy a/alebo rychlych latexovych
postupoch. V pripade potreby sa jednotlivé druhy mézu
identifikovat pomocou biochemickych testovacich postupov,
napriklad pouzitim testu na zistovanie aktivity PYRazy (Oxoid
0.B.1.S. PYR ID0580M), pri¢om S. aureus a S. hyicus budu
PYR&za-negativne a vsetky ostatné kmene uvedené vyssie
budd pozitivne®*®. S kmenmi S. hyicus a S. intermedius
sa v klinickych laboratdriach stretdvame len zriedka.

4. Stafylokoky izolované zo vzoriek mocu, ktoré udavaju slaby
pozitivny vysledok pomocou testu Staphytect Plus, mézu byt
Staphylococcus saprophyticus. Dalsia identifikacia takychto
izolatov sa méze vykonavat pomocou biochemickych testov
a citlivosti na novobiocin (S. saprophyticus je rezistentny voci
novobiocinu).

5. Niektoré streptokoky a mozno aj iné organizmy obsahujice
faktory viazuce sa na imunoglobulin alebo plazmu moézu
reagovat pri latexovom teste a niektoré druhy, napriklad
Escherichia coli, si schopné nespecificky aglutinovat
latexové Castice'®'°. Na zabranenie tymto nespecifickym
vysledkom by sa malo vykonat farbenie podla Grama, aby
sa testovali len typické stafylokoky.

14.  VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY (UDAJE V EVIDENCII)

Vykonnostné charakteristiky testu Oxoid DrySpot Staphytect

Plus boli stanovené pouZitim Gdajov zo studii uvedenych nizsie.

DoleZité je vsak poznamenat, Ze je zndme, Ze kmen S. aureus

vykazuje znacné antigénové odchylky vzhladom na rézne

geografické polohy.

Klinicka Stadia

Test Oxoid DrySpot Staphytect Plus bol hodnoteny vo velkej
australskej fakultnej nemocnici. Celkovo bolo testovanych 300
izolatov pouzitim metddy skimavkového testu koagulazy ako zlaty
Standard. V nasledujucej analyze udajov boli vynechané vysledky
pre kmene, o ktorych je zname, Ze su krizovymi reaktantmi!®121314,
a vysledky pre kmene, ktoré automaticky aglutinuju (n = 284).
Relativna citlivost bola 100 % a relativna 3pecifickost bola 96,3 %.
Priemyselna studia

Test Oxoid DrySpot Staphytect Plus bol hodnoteny
v potravinarskych laboratéridach v rdmci multicentrickej Studie
v Spojenom kralovstve. Celkovo bolo hodnotenych 621 vzoriek,
ktorymibolikolénie odobraté z Baird-Parkerovhoagaru, aktoré boli
inokulované potravinovym alebo environmentalnym materidlom.
Ako zlaty Standard bola pouZitd metéda skimavkového testu
koagulazy. V nasledujucej analyze udajov boli vynechané vysledky
pre kmene, o ktorych je zname, Ze st krizovymi reaktantmi'121314,
a vysledky pre kmene, ktoré automaticky aglutinuju (n = 603).
Relativna citlivost bola 98,4 % a relativna $pecifickost bola 96,9 %.

15. REFERENCIE:

1.  Essers, L.and Radebold, K. (1980). “Rapid and Reliable Identification of
Staphylococcus aureus by a Latex Agglutination Test”. J.Clin.Microbiol.
12: 641-643.

2. Taussig, M. J. (1984). Processes in Pathology and Microbiology. 2nd
Edn. 520-530. Blackwell, Oxford.

3. Ruane, P.J., Morgan, M. A., Citron, D. M. and Mulligan, M. E. (1986).
“Failure of Rapid Agglutination Methods to Detect Oxacillin-Resistant
Staphylococcus aureus”. J.Clin.Microbiol. 24: 490-492.

4. Roberts, J. I. S. and Gaston, M. A. (1987). “Protein A and coagulase
expression in epidemic and non-epidemic Staphylococcus aureus”.
J.Clin.Pathol. 40: 837-840.

10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Wanger, A. R., Morris, S. L., Ericsson, C., Singh, K. V. and LaRocco,
M. T. (1992). “Latex Agglutination-Negative Methicillin-Resistant
Staphylococcus aureus Recovered from Neonates: Epidemiologic
Features and Comparison of Typing Methods”. J.Clin.Microbiol.
30: 2583-2588.

Fournier, J. M., Boutonnier, A. and Bouvet, A. (1989). “Staphylococcus
aureus Strains Which Are Not Identified by 7 Rapid Agglutination
Methods Are of Capsular Serotype 5”. J.Clin.Microbiol. 27: 1372-1374.

Fournier, J. M., Bouvet, A., Boutonnier, A., Audurier, A., Goldstein,
F., Pierre, J., Bure, A., Lebrun, L. and Hochkeppel, H. K. (1987).
Predominance of Capsular Polysaccharide Type 5 among Oxacillin-
Resistant Staphylococcus aureus”. J.Clin.Microbiol. 25: 1932-1933.

Karakawa, W. W., Fournier, J. M., Vann, W. F,, Arbeit, R., Schneerson,
R. S. and Robbins, J. B. (1985). “Method for the Serological Typing
of the Capsular Polysaccharides of Staphylococcus aureus”. J.Clin.
Microbiol. 22: 445-447.

Kloos, W. E. and Jorgensen, J. H. (1988). Staphylococci. pp. 143—
153. In Manual of Clinical Microbiology. 4th Edn. (Eds) Lennette,
E. H., Balows, A., Hauser, W. J. and Shadomy, H. J.: Assoc. Amer.
Microbiol. Washington.

Udaje v evidencii spolo¢nosti Oxoid Ltd.

Jean-Pierre, H., Darbas, H., Jean-Rousseng, A. and Boyer, G. (1989).
“Pathogenicity in Two Cases of Staphylococcus schleiferi, a Recently
Described Species”. J.Clin.Microbiol. 27: 2110-2111.

Freney, J., Brun, Y., Bes, M., Heugnier, H., Grimont, F., Grimont, P. A.
D., Nervie, C. and Fleurette, J. (1988). “Staphylococcus lugdunensis sp.
nov. and Staphylococcus schleiferi sp. nov., Two species from Human
Clinical Specimens”. Int.J.Sup.Bacteriol. 38: 168-172.

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: 671-673.

van Griethuysen, A., Bes, M., Etienne, J., Zbinden, R. and Kluytmans,
J. (2000). “An International Multicenter Evaluation of a new Latex
Agglutination Test for Identification of Staphylococcus aureus”. J.Clin.
Microbiol. 39: 86-89.

Schnitzler, N., Rainer, M., Conrads, G., Frank, D. and Haase, G. (1988).
“Staphylococcus lugdunensis: Report of a case of Peritonitis and an
Easy-To-Perform Screening Strategy”. J.Clin.Microbiol. 26: 1939-1949.

Ann-Herbert, A., Crowder, C. G., Hancock, G. A., Jarvis, W. R. and
Thornsberry, C. (1998). “Characteristics of Coagulase- Negative-
Staphylococci That Help Differentiate These Species of the Family
Micrococcaceae”. ).Clin.Microbiol. 36: 812-813.

Gregson, D. B., Low, D. E., Skulnick, M. and Simor, A. E. (1988).
“Problems with Rapid Agglutination Methods for 8 Identification of
Staphylococcus aureus When Staphylococcus saprophyticus |s Being
Tested”. J.Clin.Microbiol. 26: 1398-1399.

Myhre, E. B. and Kuusela, P. (1983). “Binding of Human Fibronectin to
Group A, C and G Streptococci”. Infect.Immun. 40: 29-34.

Runehagen, A., Schonbeck, C., Hedner, U., Hessel, B. and Kronvall, G.
(1981). “Binding of Fibrinogen Degradation Products to S. aureus and
to beta-hemolytic Streptococci Group A, C and G”. Acta Pathologica
Microbiologica Scandinavica Section B Microbiology (now called
APMIS)., Sect B. 89: 49-55.

16. DEFINICIE SYMBOLOV

Katalégové ¢islo

Diagnosticka zdravotnicka pomdcka
in vitro

[ivD]
B

Pozrite si navod na poutzitie

Teplotné obmedzenia (teplota skladovania)

N

Obsah postacuje na <N> testov

NepouZivajte, ak je balenie poskodené

NepouZivajte opakovane

Kéd série (kod sarze)

Datum spotreby (datum exspirdacie)

A
®
®
-
B

Dovozca

Jedinecny identifikator pomacky

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spolocenstve

U
Cc

Hodnotené vzhladom na sulad
s predpismi Spojeného kralovstva

A
Ce

Hodnotenie suladu
s eurépskymi predpismi

el

Vyrobca

UK

2797

CA

Ak potrebujete technicki pomoc, obratte sa na svojho
miestneho distributora.

al

Oxoid Limited, Wade Road, Hampshire
Basingstoke, RG24 8PW, Spojené kralovstvo

+44 (0) 1256 841144 thermofisher.com

Verzia
X5241E

Datum zavedenia zmien

TBC
Aktualizované na dodrzanie
poZiadaviek smernice IVDR

Vytlacené v Spojenom kralovstve






