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PROLEX ™ STAPH XTRA LATEX KIT

Para la identificacion de Staphylococcus aureus
(para uso en Diagndstico in vitro)

CODIGO DE PRODUCTO PL.1080 (100 Test)
PL.1081 (300 Test)

USO PREVISTO

El Prolex™ Staph Xtra Latex Kit aporta un método rapido para distinguir los
staphylococci (especialmente el Staphylococcus aureus) y los S. aureus resistentes
a la meticilina (SARM) de otras especies de staphylococci en muestras cultivadas.

RESUMEN Y EXPLICACION

Aunque la mayor parte de las especies de Staphylococcus son habitantes
comunes de la piel y las membranas mucosas, determinadas especies se han
encontrado con frecuencia como agentes etioldgicos de diversas infecciones
humanas y animales.

Las infecciones supurativas superficiales producidas por S. aureus son las infec-
ciones estafilococicas humanas mas frecuentes.! La intoxicacion alimentaria y el
sindrome del shock toxico también se han atribuido a la infeccién por S. aureus?.
Essers y Radebold3 describieron una prueba de aglutinacion rapida en portaob-
jetos que ha demostrado ser un método fiable para la identificacién de S. aureus
en el laboratorio bacteriolégico rutinario. Estos tipos de pruebas funcionan bien,
pero pueden dar resultados falsos negativos con determinados SARM, un fené-
meno que se cree que se debe a la expresion de antigenos capsulares de tipo 5y
845, El rendimiento de los reactivos de latex con fibrinégeno e IgG mejora con la
adicién de 1gG que es especifico para los tipos capsulares 5y 8 de S. aureus.

PRINCIPIO DEL TEST

El Prolex™ Staph Xtra Latex Kit utiliza particulas de latex de poliestireno que
han sido sensibilizadas con fibrinégeno e IgG que son especificos para los tipos
capsulares 5y 8 de S. aureus. Cuando se mezclan colonias estafilocdcicas que
poseen al menos un factor de aglutinacién, proteina A y/o antigenos capsulares
5 u 8 con el reactivo de latex, las particulas de latex se aglutinan fuertemente en
20 segundos.

REACTIVOS

Staph Xtra Latex Reagent (PL.1083 / PL.1084): Dos viales, cada uno de los
cuales contiene 2,5 ml (100 test/kit - PL.1080) o 7,5 ml (300 test/kit - PL.1081)
de particulas de latex revestidas con IgG de conejo que reconocen al S. aureus
que expresa el antigeno capsular 5y 8 y el fibrinégeno humano. Las particulas
de latex estan suspendidas en tampdn con azida sédica al 0,098% como conser-
vante.

Negative Control Latex Reagent (PL.1085 / PL.1086): Un vial con 5,0 ml (PL.1080)
o dos viales, cada uno de los cuales contiene 7,5 ml (PL.1081) de particulas de
latex desensibilizadas suspendidas en tampdn con azida sédica al 0,098% como
conservante.

PRECAUCIONES

1. No utilizar los reactivos después de la fecha de caducidad mostrada en la eti-
queta del producto.

2. Los reactivos contienen azida sddica. La azida sodica es toxica puede reac-
cionar explosivamente con el cobre y el plomo, si se permite que se acumule.
Aunque la cantidad de azida sédica en los reactivos es minima, debe utilizarse
una gran cantidad de agua cuando se eliminen los restos de reactivos por el
desague.

3. Se deben tomar medidas de seguridad como si un organismo patégeno estu-
viera presente, cuando se manipulen, procesen y eliminen todas las muestras
clinicas.

4. Los materiales de origen humano usados en la produccién de los reactivos
han sido analizados y han sido encontrados negativos para los anticuerpos
anti HIV y para HbsAg. Aunque la concentracion de los materiales de origen
humano en el reactivo es muy baja, el dispositivo puede transmitir agentes
infecciosos y debe manipularse con un cuidado extremo. Ningin método de
prueba conocido puede ofrecer la seguridad completa de que los productos
derivados de sangre humana no transmitiran agentes infecciosos. Por lo tanto,
los reactivos de latex de la prueba deben ser utilizados con las mismas pre-
cauciones de seguridad empleadas cuando se manipula cualquier material
potencialmente infeccioso.

5. Los reactivos de latex contienen materiales de origen animal y deben mane-
jarse como potenciales portadores y transmisores de enfermedades.

. Este kit esta destinado para un uso exclusivo en diagnéstico in vitro.

. No congelar los reactivos de latex.

. Para obtener resultados validos deben seguirse los procedimientos, condi-
ciones de conservacion, precauciones y limitaciones especificadas en estas
instrucciones de uso.
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ESTABILIDAD Y CONSERVACION

La vida méaxima del kit es de 12 meses desde la fecha inicial de fabricacion. La
fecha de caducidad se indica en la etiqueta exterior del kit y en las etiquetas de
los reactivos. Todos los componentes del kit deben ser conservados a 2-8°C. No
congelar.

RECOLECCION DE LA MUESTRA Y PREPARACION DE LOS CULTIVOS

Para procedimientos concretos sobre la recogida y preparaciéon de las muestras
de los cultivos primarios, véase un libro de texto estandar de microbiologia. En
general, debe usarse un aislado Gram positivo reciente (18-36 horas de incu-
bacién) cultivado en medios no selectivos, como agar sangre.

MATERIALES SUMINISTRADOS

Staph Xtra Latex Reagent

Latex Negative Control

Tarjetas desechables con 10 circulos de reaccién
Palillos de mezcla desechables.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

1. Temporizador

2. Las siguientes cepas ATCC se recomiendan para su uso en control de calidad:
Control positivo: Staphylococcus aureus ATCC 25923
Control negativo: Staphylococcus epidermidis ATCC 12228

PROTOCOLO DEL TEST

. Dejar los reactivos de latex a temperatura ambiente (22-28°C) al menos
durante 10 minutos antes de ser usados.

. Resuspender el reactivo de latex por agitacion antes de ser usado.

. Dispensar 1 gota de Staph Xtra Latex Reagent en circulos separados de la tar-

jeta del test.

Transferir dos colonias sospechosas con un palillo de mezcla, a un circulo.

Mezclarlo con el reactivo de latex de prueba y extender la mezcla hasta cubrir

la superficie completa del circulo de reaccion.

. Balancear suavemente la tarjeta, permitiendo que la mezcla fluya lentamente

sobre la superficie entera del circulo de reaccion.

Observar la aparicion de aglutinacion a los 20 segundos, bajo condiciones

normales de iluminacion.

. Si el resultado es positivo, repetir, en otro circulo de reaccion, los pasos 2 a 6
de la misma forma, usando Negative Control Latex Reagent.
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PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

Se recomiendan los siguientes procedimientos para comprobar el buen funcio-

namiento de los reactivos:

1. Estudie una cepa positiva conocida como S. aureus ATCC 25923, segun el pro-
tocolo del test. El organismo debe aglutinar el Staph Xtra Latex Reagent en 20
segundos. No debe haber aglutinacién con el Negative Control Latex Reagent.

2. Estudie una cepa negativa conocida como S. epidermidis ATCC 12228, seguin
el protocolo del test. No debe haber aglutinacion visible del Staph Xtra Latex
Reagenty el Negative Control Latex Reagent en 20 segundos.

No utilizar el kit si las reacciones con los organismos control son incorrectas.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
Resultados positivos: Aparece una agregacion significativamente fuerte y rapida
(en 20 segundos) con el Staph Xtra Latex Reagent de prueba y no aparece aglu-

tinacion con el Negative Control Latex Reagent. Las reacciones que aparezcan
después de 20 segundos deben ser ignoradas.

Resultados negativos: Ninguna aglutinacién visible de las particulas de latex.
Resultados no interpretables: Si un organismo aglutina tanto el Staph Xtra Latex
Reagent como el Negative Control Latex Reagent, la prueba no es interpretable.
Esto indica que el cultivo produce autoaglutinacién.

LIMITACION DEL PROCEDIMIENTO

1. Resultados falsos negativos y falsos positivos pueden aparecer, si se usan can-
tidades inadecuadas de cultivo o de reactivos.

2. Algunos aislamientos raros de staphylococci, notablemente S. hyicus y S. inter-
medius, pueden aglutinar el Reactivo Latex®.

3. Algunos streptococci y posiblemente otros organismos que poseen facto-
res de union a inmunoglobulinas, y algunas especies como Escherichia coli,
pueden también aglutinar los reactivos de latex de forma inespecifica’.

CARACTERISTICAS FUNCIONALES

El Prolex™ Staph Xtra Latex Kit se evalué usando 50 cepas de referencia de S.
aureus, incluidas 5 en cada caso de los tipos capsulares 5y 8 que no se reconocen
por los reactivos de latex Staph que identifican organismos que expresan sélo
factor de aglutinacion y/o Proteina A y 9 cepas de referencia de Staphylococcus
coagulasa negativos. El Prolex™ Staph Xtra Latex Kit identificé correctamente
todas las cepas del estudio, lo que indica que el kit tiene una sensibilidad del
100% y una especificidad del 100%. En otro estudio, se evalué el Prolex™ Staph
Xtra Latex Kit usando 50 SARM y 50 S. aureus sensibles a la meticilina. El Prolex™
Staph Xtra Latex Kit identifico correctamente todas las cepas del estudio, lo que
indica que tiene una sensibilidad del 100% y una especificidad del 100%.
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= Fabricante

= Representante Autorizado en la Comunidad
Europea

Contiene suficiente para (n) test
= Dispositivo para diagnéstico médico In vitro
= Limite de temparatura

= Consultar las instrucciones de uso
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Las instrucciones de uso se tradujeron de manera profesional del inglés. En
caso de ambigliedad o discrepancia evidente, por favor, dirijase al servicio de
atencion al cliente de Pro-Lab.

Revisién: 2008 06

scientifica, inc.
1221 Brickell Avenue Suite 900 Miami, FL 33131
www.scientificainc.com

Phone: +305-669-0731
Fax: +305-667-9805



