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BAKTERIJY IDENTIFIKAVIMAS
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Stafilokoky testo rinkinys: risims, turinCiy sulipimo veiksnj ir (arba) A baltyma, identifikuoti.

SANTRAUKA

Daugiau kaip 95 % patogeniniy Staphylococcus aureus padermiy
gamina A baltyma kartu su sulipimo veiksniu arba be jo. A baltymas
pasizymi dideliu afiniSkumu IgG Fc fragmentui.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Reagentas yra latekso testo reagenty serija, skirta specifinéms
stafilokoky rasims, turinioms sulipimo veiksnj ir (arba) A baltyma,
identifikuoti naudojant mitybinése terpése uzaugintas bakterijy
kolonijas, kai testas atliekamas Siose naudojimo instrukcijose
nurodytais metodais.

PRINCIPAS

Tiriant rekomenduojamais metodais reagento latekso dalelés
agliutinuos (sulips) su sulipimo veiksniu ir (arba) A baltymu.
Agliutinacijos (sulipimo) nebuvimas reiskia, kad sulipimo veiksnio ir
(arba) A baltymo néra (zr. Ribojimai)

RINKINIO APRASYMAS

LLorne* stafilokoky testo rinkinys skirtas identifikuoti Staphylococcus
rasims, turinéioms sulipimo veiksnj ir (arba) A baltyma. Aureus
reagente yra latekso daleliy, padengty Zzmogaus fibrinogenu ir IgG, o
kontrolés reagente yra latekso daleliy, kurios fibrinogenu ir 1gG
nepadengtos. Reagenty sudétyje néra CMR medziagy ar
endokrining sistemg ardanciy medziagy, kurios galéty jautrinti
naudotojg ar sukelti jam alerginiy reakcijy. Visi reagentai tiekiami
tinkamai praskiesti naudoti taikant visus rekomenduojamus
metodus, jy skiesti ar papildyti nereikia. Ant rinkinio dézutés ir
atskiry buteliuky etiketése nurodyti serijos numeris ir tinkamumo
naudoti pabaigos data.

LAIKYMO SALYGOS, GABENIMAS IR TVARKYMAS

Visi laikomi buteliukai turi bati Svaris, gerai uzkiméti ir laikomi bei
gabenami vertikalioje padétyje 2— 8 °C temperatiroje. NeuzSaldykite
ir nelaikykite auks$tesnéje temperatdroje. llgiau reagentus laikant
netinkamoje temperatiroje gali pagreitéti reagento reaktyvumo
mazeéjimas. Tvarkant rinkinio komponentus reikia vilkéti
apsauginius drabuzius, pavyzdziui, mavéti vienkartines pirstines ir
deévéti laboratorinj apsiausta.

MEGINIO PAEMIMAS

Kultdros turi bati SvieZios, augintos 24 val., galima tirti tiesiogiai nuo
lekstelés paimtas kultdras. Jeigu uzauga nepakankamai, perseékite
kultdrg ant kraujo ar maitinamojo agaro ir inkubuokite per naktj
37 °C temperatlroje. Organizmai auga terpése, kuriose yra daug
druskos, pavyzdziui, ant manito druskos agaro, ir sumaisSius su
reagentais pasizymi plauSingumu. Kad iSvengtuméte prieStaringy
rezultaty, kartu atlikite testg su latekso kontrolés reagentu. Kitaip
gali pakakti perséti ant kraujo agaro pagrindo ar mitybinio agaro.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Sis rinkinys skirtas tik diagnostikai in vitro.

2. Pasibaigus tinkamumo naudoti laikui, rinkinio nenaudokite (Zr.
buteliuko ir dézutés etiketes).

3. Reagentuose yra maziau nei 0,1 % natrio azido. Natrio azidas
gali bati toksiSkas nurijus ir gali reaguoti su vandentiekio Svino
ir vario vamzdziais, sudaryti labai sprogiy metalo azidy
junginiy. 18pyle nuskalaukite dideliu vandens kiekiu.

4. Reagentai buvo apdoroti siekiant sumazinti biologine tar$a,
taCiau tiekiami nesterilis. Atidarius buteliukg jo turinys
tinkamas naudoti iki tinkamumo naudoti datos.

5. Produktams gaminti naudojamos pirminés medziagos buvo
tiiamos taikant patvirtintus mikrobiologinius testus, jose
antikiiny ZIV 1+2 ir HCV neaptikta. Tadiau jokie testai negali
uztikrinti, kad i§ Zmogaus ar gyvaninés kilmés medziagy
pagamintuose produktuose néra infekciniy ligy sukéléjy.
Naudojant ir Salinant kiekvieng buteliukg bei jo turinj reikia bati
atsargiems.
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RINKINIO REAGENTY SALINIMAS IR ISSILIEJUSIY MEDZIAGY
TVARKYMAS

Informacijos, kaip $alinti reagentus ir nukenksminti vietg, kurioje
iSsiliejo medziagos, pateikiama Medziagos saugos duomeny
lapuose, o jie pateikiami paprasius.

KONTROLE IR PATARIMAI

1. Kartu su kiekviena testy partija rekomenduojama atlikti
teigiamos meéginio kontrolés testus. Jeigu tiriant kontrolinius
méginius laukiamy testo rezultaty negaunama, testy rezultatai
laikomi nevertinamais.

2. Prie§ naudojant visiems reagentams reikia leisti suSilti iki

18- 25 °C temperatiros.

Prie§ naudodami reagentus supurtykite, kad baty homogeniski.

Negalima sukeisti skirtingy partijy rinkiniy komponenty.

Rinkinj naudoti ir rezultatus interpretuoti turi tinkamai iSmokyti ir

kvalifikuoti darbuotojai, laikydamiesi $alies, kurioje naudojamas

rinkinys, reikalavimy.

6. Naudotojas privalo nustatyti rinkinio tinkamuma naudoti taikant
kitus metodus.
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TIEKIAMI RINKINIO KOMPONENTAI

1. Latekso testo reagentas (geltona etiketé).

2. Latekso kontrolés reagentas (raudona etiketé).
3. Vienkartinés agliutinavimo plokstelés.

4.  Mai8yti skirti pagaliukai.

REIKALINGOS, BET NETIEKIAMOS MEDZIAGOS IR

REAGENTAI

1.  Stikliniai mégintuvéliai (10 x 75 mm arba 12 x 75 mm).

2. 37°C temperatiros vandens vonelé arba sausojo karscio
inkubatorius.

3. Sterilios inokuliacinés kilpelés.

4. Pastero ir graduotos pipetés.

5. Zinomas teigiamas Staphylococcus méginys.

REKOMENDUOJAMAS METODAS

1. ] testo apskritimo centrg vienkartinéje agliutinavimo ploksteléje
ila8inkite po 1 las3 testo reagento.

2. Sterilia kilpele nuo lékstelés paimkite Sviezios, per nakij
augintos tiriamyjy organizmy kultdros 2—- 4 kolonijas ir reagento
lade ant plokstelés paruoskite jy emulsijg.

3. Vieng minute Svelniai sukiokite plokstele ir jvertinkite
agliutinacijg. Didinamujy stikly ar staliniy lempy nenaudokite.

4. Jeigu meginiai plausingi ar netolygls, pirmiau nurodytg
procedirg atlikite naudodami kontrolinj latekso reagentg ir tg
pacia tiriamajg kultdra.

REZULTATU INTERPRETAVIMAS
Teigiamas: latekso daleliy agliutinacija, jprastai atsirandanti
per kelias maiSymo sekundes, laikantis priimtiny procediros
ribojimy, reiSkia teigiama rezultatg, t. y. koaguliazés ir (arba) A
baltymo buvima.

2. Neigiamas: latekso daleliy agliutinacijos nebuvimas | pieng
panaSiame skystyje laikantis priimtiny testo procediros
ribojimy rodo neigiamg rezultata, t. y. méginyje koaguliazés ir
(arba) A baltymo néra.

3. Abejotinas: kai kuriais atvejais deél bakterijy kultGros méginio
ypatumy latekso testo rezultato vaizdas gali bdti plausSingas
arba priminti iSsisklaidziusias démeles, kas neturéty bati
laikoma neabejotinai teigiama reakcija. Tokiais atvejais reikia
naudoti kontrolinj latekso reagenta. Jeigu kontrolinis lateksas
yra tolygus, t. y. sudaro j pieng panasy fong, reikia manyti, kad
méginyje yra A baltymo. Jeigu latekso kontrolé atrodo netolygi
ar plausinga, tokiais atvejais gali prireikti biocheminiy testy.
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REAKCIJY STABILUMAS

Testo ant plokstelés rezultatg reikia vertinti i$ karto po 1 min. sukimo
laikotarpio, kad bty iSvengta klaidingo neigiamo rezultato vertinimo
del iSdzidvusio reagento jj laikant teigiamu.

RIBOJIMAI

1. Kai kurios Staphylococcus rasys, kitos nei S. aureus, ypac S.
intermedius ir S. hyicus, gali lemti teigiamus jprasto
koaguliazés testo rezultatus ir agliutinuoti latekso testo
reagentus.

2. Teigiamas sulipimo testo rezultatas buvo gautas su retomis
rasimis, pavyzdziui, S. lugdunensis ir S. schleiferi.

3. Klaidingai teigiamas rezultatas su latekso reagentais gali bati
gaunamas tiriant novobiocinui atsparias rasis.

4. Nespecifine latekso daleliy agliutinacijg gali sukelti kelios kitos
rasys, pavyzdziui, E. coli ir C. albicans.

5. Latekso reagentus taip pat gali agliutinuoti imunoglobulinus
suri§anciy veiksniy turintys organizmai.

6. Klaidingai teigiami ir klaidingai neigiami rezultatai gali bati
gauti, jei:
e testo medziagos uzterstos;
e netinkamai  laikomos tiriamosios  medziagos ar

nejlasinama reagento;

. nesilaikoma rekomenduojamy metody.

SPECIALIOSIOS TESTO CHARAKTERISTIKOS

1. Rinkinys buvo apibddintas atliekant skyriuje Rekomenduojami
metodai minimas visas procediras.

2. Leicester P.H.L.S. buvo atliktas koduotas tyrimas. Buvo istirta
du Simtai keturiolika etaloniniy padermiy. Tai buvo padermeés,
atitinkancios daznai randamas ir kai kurias retas rasis. Tyrime
naudoti 12 ménesiy senumo reagentai, kuriy
rekomenduojamas naudojimo terminas netrukus turéjo baigtis.
Visy tirty S. aureus padermiy rezultatai, kaip tikétasi, buvo
teigiami.

3. Laikoma, kad ,Lorne” ,Staph Test Kit* naudoti nesudétinga, o
naudinga ypatybé yra jo sudétyje esanti kontrolé. Manoma, kad
sLorne* rinkinys yra greitas ir tikslus metodas jprastoje
klinikinéje laboratorijoje aptikti S. aureus ir yra palyginamas su
kitais j rinkg tiekiamais greitais ant plokstelés atliekamais
latekso testais.

ATSAKOMYBES RIBOJIMAS

1. Tais atvejais, kai testas atliekamas taikant kitus metodus, nei
nurodyta skyriuje Rekomenduojami metodai, uz rinkinio
eksploatacines charakteristikas atsako naudotojas.

2. Prie§ taikant nustatytas laboratorines procediras reikia
validuoti visus nuokrypius
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TIEKIAMY REAGENTY DYDZIAI
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Rinkinys skirtas 50 870050
testy
Rinkinys skirtas 100 870100
testy
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