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VERWENDUNGSZWECK
Das BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit bietet eine schnelle Plattform fur die Identifizierung von Staphylococcus-Isolaten,

insbesondere Staphylococcus aureus, welches gebundene Koagulase (Clumpingfaktor) und/oder Protein A von anderen
Staphylokokken-Spezies besitzt.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Obwohl die meisten Staphylococcus-Spezies verbreitete Besiedler von Haut und Schleimhauten sind, konnte nachgewiesen
werden, dass bestimmte Spezies haufig Erreger fiir eine Vielzahl von Infektionen bei Mensch oder Tier sind. Oberflachliche,
eitrige Entziindungen, verursacht von S. aureus, sind die haufigsten Staphylococcus-Infektionen beim Menschen.! Auch
Lebensmittelvergiftungen, Sepsis, toxisches Schocksyndrom sowie viele andere Erkrankungen kénnen auf S. aureus
zurlickzufihren sein.2 Es konnte nachgewiesen werden, dass es sich bei schnellen Objekttrageragglutinationstests um eine
zuverlassige Methode fiir die Identifizierung von S. aureus bei Routineuntersuchungen in bakteriologischen Labors handelt.3.6

VERFAHRENSPRINZIP

Das BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit verwendet blaue Polystyrol-Latexpartikel, die mit Fibrinogen und IgG sensibilisiert
wurden. Wenn Staphylokokken-Kolonien mit gebundener Koagulase (Clumpingfaktor) und/oder Protein A mit dem Latexreagenz
gemischt werden, agglutinieren die Latexpartikel innerhalb von 20 Sekunden stark.

MITGELIFERTES ARBEITSMATERIAL

- BD BBL Staphyloslide Test Latex: Zwei Tropfflaschen mit jeweils 2,5 mL (100 Tests/Kit — Katalog-Nr. 240915) oder
funf Tropfflaschen mit jeweils 5,0 mL (500 Tests/Kit — Katalog-Nr. 240916) mit IgG und Humanfibrinogen beschichteten
Latexpartikeln. Die Latexpartikel werden in einem Puffer mit 0,098 % Natriumazid als Konservierungsmittel suspendiert.

+ BD BBL Staphyloslide Control Latex: Eine Tropfflasche mit 2,5 mL (Katalog-Nr. 240915) oder zwei Tropfflaschen mit
6,5 mL (Katalog-Nr. 240916) mit nicht sensibilisierten Latexpartikeln, die in einem Puffer mit 0,098 % Natriumazid als
Konservierungsmittel suspendiert wurden.

+ Testkarten

* Ruhrstabchen

*  Gebrauchsanweisung

BENOTIGTES, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTES ARBEITSMATERIAL
* Impfose oder -nadel

»  Zeitgeber

STABILITAT UND LAGERUNG

Alle Kit-Komponenten sollten bei 2 °C bis 8 °C gelagert werden. Reagenzien, die unter diesen Bedingungen gelagert werden,
bleiben bis zu dem auf dem Flaschchenetikett angegebenen Verfallsdatum stabil. Nicht einfrieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Die Reagenzien nach Ablauf des Verfallsdatum (s. Produktetikett) nicht mehr verwenden.

2. Die Reagenzien enthalten eine sehr kleine Menge Natriumazid. Natriumazid kann mit Kupfer- oder Bleileitungen explosiv
reagieren, wenn diese sich anreichern kénnen. Obwohl die Menge an Natriumazid in den Reagenzien sehr gering ist, sollten
groRe Wassermengen verwendet werden, wenn die Reagenzien in den Ausfluss gegossen werden.

3. Beider Handhabung, Verarbeitung und Entsorgung aller fiir die Durchfiihrung dieses Tests verwendeten Materialien sollten die
allgemeinen VorsichtsmaRnahmen beachtet werden.

4. Das Kit ist ausschlief3lich zur Verwendung als /n-vitro-Diagnostikum vorgesehen.

5. Die in diesen Anweisungen angegebenen Verfahren, Lagerungsbedingungen, VorsichtsmalRnahmen und Einschréankungen
mussen fur den Erhalt von glltigen Testergebnissen eingehalten werden.

6. Diese Reagenzien enthalten Materialien humanen oder tierischen Ursprungs und sollten wie potentielle Trager und Ubertrager
von Krankheiten behandelt werden.

ANSATZ DER KULTUREN

Spezielle Verfahren in Bezug auf Probenentnahme und Ansatz von Primarkulturen kénnen in einem gewdhnlichen Lehrbuch

der Mikrobiologie nachgelesen werden. Im Allgemeinen wird fir den Test ein frisches (18—-24 Std. Inkubation) Isolat, das auf
nichtselektiven Medien wie z. B. Blutagar gewachsen ist, bevorzugt. In klinischen Studien wurde jedoch gezeigt, dass dieser Test
auch funktioniert, wenn das Isolat von chromogenen Medien genommen wird. Der Benutzer sollte immer die erwartungsgemafe
Funktion des Tests bestatigen, wenn ein anderes Kulturmedium als Blutagar fir die erste Kultur der Probe verwendet wird.



TESTPROTOKOLL

1. Das Testkit 10 Minuten vor der Verwendung aus dem Kuhlschrank entnehmen und die Latexreagenzien Raumtemperatur
erreichen lassen.

2. Das Latexreagenz durch mehrmaliges Kippen der Tropfflasche erneut suspendieren.

3. 1 Tropfen vom BD BBL Staphyloslide Test Latex in ein neues Testfeld auf der Testkarte abgeben.

4. Zwei Kolonien des Testisolats mit einer sterilen Ose oder Kaniile in das Testfeld (ibertragen. Diese in das Testlatexreagenz
mischen und Uber dem gesamten Bereich des Testfelds verteilen.

5. Die Karte sanft schitteln, damit die Mischung langsam Uber den gesamten Bereich des Testrings flieen kann.

6. Bis zu 20 Sekunden lang auf Agglutination beobachten.

7. BD BBL Staphyloslide Control Latex ist im Kit enthalten, um gemaR den Kundenanforderungen verwendet zu werden.

MASSNAHMEN ZUR QUALITATSKONTROLLE

Die folgenden Verfahren werden fiir die Uberpriifung der Reagenzienleistung empfohlen:

1. Einen als positiv bekannten Stamm, wie z. B. S. aureus ATCC Nr. 25923 oder ein gleichwertiges Produkt gemaR dem
Testprotokoll testen. Der Organismus muss mit dem BD BBL Staphyloslide Test Latex innerhalb von 20 Sekunden
agglutinieren. Es darf keine Agglutination mit dem BD BBL Staphyloslide Control Latex geben.

2. Einen als negativ bekannten Stamm, wie z. B. S. epidermidis ATCC Nr. 12228 oder ein gleichwertiges Produkt gemaR dem
Testprotokoll testen. Es darf keine Agglutination vom BD BBL Staphyloslide Test Latex und BD BBL Staphyloslide Control
Latex geben.

3. Das Kit nicht verwenden, wenn die Reaktionen mit den Kontrollorganismen nicht wie erwartet verlaufen.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

» Positives Ergebnis: Starke Agglutination innerhalb von 20 Sekunden mit dem Staph Test Latexreagenz. Wenn eine negative
Kontrolle durchgefiihrt wird, sollte es keine Agglutination mit dem Negativkontroll-Latexreagenz geben. Verklumpungen, die
nach den 20 Sekunden auftreten, nicht beachten.

» Negatives Ergebnis: Keine sichtbare Agglutination der Staph Test Latexreagenzpartikeln.

* Uneindeutiges Ergebnis: Wenn in dem Testfeld nach 20 Sekunden eine schwache Verklumpung oder eine unspezifische
Reaktion (Faserigkeit) vorhanden ist, sollte der Test mit einer frischen Subkultur wiederholt werden. Wenn nach dem erneuten
Test das gleiche Ergebnis vorliegt, sollten biochemische Tests fiir die Identifikation des Isolats verwendet werden.

* Nicht auswertbares Ergebnis: \Wenn das Testisolat sowohl mit dem BD BBL Staphyloslide Latex als auch dem
Negativkontroll-Latex agglutiniert, ist der Test nicht auswertbar.

VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

1. Falsch negative oder falsch positive Ergebnisse kdnnen auftreten, wenn unzureichende Mengen der Kultur oder des
Reagenzes verwendet werden.

2. Einige seltene Staphylococcus-Isolate, insbesondere S. hyicus und S. intermedius, kdnnen das Latexreagenz agglutinieren.4

3. Einige Streptococci und moglicherweise andere Organismen, die Immunglobulin-bindende Faktoren besitzen, sowie einige
Spezies wie z. B. Escherichia coli, kdnnen auch unspezifisch Latexreagenzien agglutinieren.>

LEISTUNGSMERKMALE

Das BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (Katalog-Nr. 240915/240916) wurde in der Abteilung fiir Klinische Mikrobiologie

einer Klinik im Vereinigten Konigreich evaluiert. Insgesamt wurden dabei 100 bekannte Stdmme getestet (50 MSSA, 30 MRSA

und 20 CNS). Die Stdmme wurden auf chromogenem Agar gezulchtet: Es wurden Koagulase- und DNase-Tests verwendet, um
Staphylococcus zu bestatigen und Methicillin-Streifen auf Nahragar, um MRSA zu bestatigen. CNS wurden durch Multipoint-Rihrer
oder API nachgewiesen. Katalog-Nr. 240915/240916 haben alle Staphylococcus aureus-Stamme korrekt als positiv identifiziert und
alle fir CNS ein negatives Ergebnis erzielt. In dieser Studie konnte gezeigt werden, dass das BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit
eine Sensitivitdt von 100 % und eine Spezifitdt von 100 % aufweist.

LIEFERBARE PRODUKTE
Katalog-Nr. Beschreibung

240915 BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 100 Tests.

240916 BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 500 Tests.
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