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SIHTOTSTARVE

BD BBLi PYR-reagendi tilguteid (PYR Reagent Droppers) kasutatakse A-rihma B-hemolidtiliste streptokokkide ja D-rihma
enterokokkide kiireks oletuslikuks tuvastamiseks.'?

KOKKUVOTE JA SELGITUS

PYR-reagendi tilguteid kasutatakse kiirtestis, et maarata bakterite suutlikkus toota purrolidonutul-proteaasi. Purrolidontul-
proteaasi (PYRaasi) tootmist kasutatakse laialdaselt teatud streptokokkide liikide eristamise hdlbustamiseks.”> P&rast
organismide inkubeerimist PYR-substraadiga lisatakse reagent (tsinnaamaldehttd). Varvi tekkimine naitab positiivset tulemust.
Varvi muutumine on kiire ja see pusib kaua, muutes tulemuste tdlgendamise lihtsaks.

PROTSEDUURI POHIMOTTED
Purrolidonaas-proteaasi aktiivsust saab hinnata puroglutamuul-B-naftttlamiidi htidrolttsiga (L-purrolidoon-3-nafttitilamiid [PYR])
L-purrolidooni ja B-nafttdlamiini, mis Uhineb PYR-reagendiga, et toota punast varvi.*>

PYR-reagendi tilguteid saab kasutada mis tahes PYR-substraadiga. Substraati voib immutada paberkettal vo6i panna
agars6o6tmesse voi puljongisse. Parast substraadiga inkubeerimist lisatakse reagent. Reaktsiooni ndeb 2 minuti parast.

REAGENDID
PYR-reagendi tilgutid sisaldavad 0,5 mL 0,015% p-dimettulaminotsinnamaldehitdi dadikhappes.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Kasutamiseks in vitro diagnostikas.
Nakkuslike materjalide kaitlemisel ja draviskamisel jargige sellekohaseid laboritoiminguid.

Ohtlik

H360 Voib kahjustada viljakust v6i loodet. P101 Arsti poole p66rdudes votta kaasa toote pakend voi etikett. P281 Kasutada
vajalikke isikukaitsevahendeid. P202 Mitte kaidelda enne ohutusnduetega tutvumist ja nendest arusaamist. P308+P313
Kokkupuute voi kokkupuutekahtluse korral: péérduda arsti poole. P405 Hoida lukustatult. P501 Kérvaldada sisu / mahuti
vastavalt kohalikele / piirkondlikele / riiklikele / rahvusvahelistele eeskirjadele.

Séailitamisjuhised. Sailitada toatemperatuuril 15 — 30 °C. Hoida valguse eest. Igat tilgutit voib kasutada Uhe p&eva jooksul parast
ampulli avamist.

Toote riknemine. See reagent on hermeetiliselt suletud ampullis, mis vdimaldab lahust kaitsta keemilise ebastabiilsuse eest kuni
sailivusaja I6puni. Tsinnaamaldehtitidi puhul on séilitamisel tavaparane varvi muutumine kollasest (kollakas-oranzist) oranziks
vOi punaseks. See ei mojuta reagendi toimivust.

PROTSEDUUR
Komplekti kuuluvad materjalid: PYR-reagendi tilgutid (PYR Reagent Droppers).

Noutavad, kuid komplekti mittekuuluvad materjalid: abikultuuri keskkond, PYR-substraadi kettad, puljong véi agar,
kvaliteedikontrolli organismid ja nendeks protseduurideks ndutud laborivarustus.

Testi protseduur

Kasutades hoidke PYR-reagendi tilguteid pustises asendis ja SUUNAKE OTS ENDAST EEMALE. Hoidke tilguti keskkohta poidla ja
nimetissdrme vahel ja pigistage seda 6rnalt tilguti sees asuva ampulli purustamiseks. Ettevaatust! Purustage ampulli keskosa
ainult dks kord. Arge tilgutit rohkem késitsege, kuna plastsein véib puruneda ja ampullikillud pdhjustada vigastusi. Koputage
tilguti alaosa paar korda vastu lauda. Kui tilguti on kasutuseks valmis, pé6rake see Umber, et reagent tilkhaaval véljutada.
PYR-puljong: doseerige 1 voi 2 tilka (s6ltuvalt proovi suurusest) reagenti PYR-puljongisse, mis on inkubeeritud temperatuuril 35 °C
24 tundi. Jalgige, kas 1 — 2 minuti jooksul tekib punane varv, mis tdhendaks testi positiivset tulemust. Testi negatiivset tulemust
naitab kollase varvi tekkimine.



PYR-/eskuliiniketas: asetage ketas testitavate kolooniate peamise isolatsiooniplaadi agars66tme pinnale. Testimiseks tuleks
valida isoleeritud kolooniad 18 — 24-tunnisest kultuurist. Inokuleerige vaike ala ketta pinnast steriilse silmusega voi puidust
aplikaatorpulgaga. Asetage kaas tagasi ja inkubeerige plaat aeroobselt temperatuuril 35 — 37 °C 15 minutiks. Parast eskuliini
reaktsiooni tdlgendamist doseerige 1 voi 2 tilka reagenti kettale. Jalgige, kas 1 — 2 minuti jooksul tekib punane varv, mis
tahendaks testi positiivset tulemust. Kui varvi ei teki, on testi tulemus negatiivne.

Kasutaja kvaliteedikontroll

Uurige reagenti vananemise markide suhtes (vt "Toote riknemine”). Positiivsed (Streptococcus pyogenes ATCC 19615 ja
Enterococcus faecalis ATCC 29212) ning negatiivsed (Streptococcus agalactiae ATCC 10386) kontrollid tuleks teostada koos
testitavate organismidega.

Kvaliteedikontrolli nduded peavad olema taidetud vastavalt kehtivatele kohalikele, riiklikele ja/voi foderaalsetele digusaktidele
voi akrediteerimise nduetele ja teie laboratooriumi standardse kvaliteedikontrolli eeskirjadele. Soovitatav on, et kasutaja
tutvuks asjakohast kvaliteedikontrolli korda késitleva CLSI juhendi ja CLIA maarustega.

TULEMUSED

Positiivne: roosa kuni punane. Negatiivne: vérv ei muutu véi kollakas-oranz. Teavet PYR-reaktsioonide kohta teatud
organismidega hankige asjakohastest viitematerjalidest.**

PROTSEDUURI PIIRANGUD

1. Enne PYR-testi negatiivseks kuulutamist laske varvil vdhemalt 2 minutit tekkida.

2. Seda testi tuleks kasutada ainult B-hemoltdtiliste streptokokkide ja Enterococcuse liikidega. Staphylococcuse liigid, enamik
Corynebacterium haemolyticume ja mdningad Micrococcuse liigid on PYR-positiivsed, nagu ka méned Enterobacteriaceaed
ja muud gram-negatiivsed batsillid.®”

3. Kasutage ainult puhaskultuure. Segatud kultuurid véivad anda ebatapseid tulemusi.

TOIMIVUSE NAITAJAD

Godsey, Schulman ja Eriquez teatasid, et 100% A-rGhma streptokokkidest ja 100% D-rGhma enterokokkidest hiidroltusisid PYRi,
andes positiivse testitulemuse.® Nad teatasid ka, et D-rithma nonenterokokkide v&i streptokokkide testimisel, mis kuulusid
rihmadesse B, C, F vdi G, ei saadud mingeid vaari positiivseid tulemusi.® Vaaradest positiivsetest PYR-reaktsioonidest on
teatanud Bosley, Facklam ja Grossman, kui nad testisid aerokokki.® Oberhofer leidis, et S. haemolyticus, S. intermedius ja
S. warneri andsid tugevaid positiivseid PYR-reaktsioone, kui kaik teised stafiilokokki liigid olid negatiivsed.®

Viidi 1abi sisemine uuring, mis vdrdles BD BBLi PYR-reagenti ja teist miugilolevat PYR-reagenti.'" Nagu allolevas tabelis
kokkuvétvalt naidatud, olid mdlemat PYR-reagenti kasutanud 6 testitava tlve kdik reaktsioonid identsed.

Organism BD BBLi Muugilolev
reagent reagent
Streptococcus pyogenes ATCC 10389 + +
Streptococcus agalactiae ATCC 4768 - -
Enterococcus faecalis ATCC 29212 + +
Streptococcus pyogenes ATCC 19615 + +

Streptococcus bovis ATCC 9809 - -
Streptococcus sp. B-rihm ATCC 12386 - -

KATTESAADAVUS

Kat. nr. Kirjeldus
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BD Diagnostics tehniline teenistus ja tugi: votke Uhendust BD kohaliku esindajaga v6i www.bd.com/ds.
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Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / MpoussoauTtens / Vyrobca / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk

Use by / Uanonasaiite ao / Spotfebuijte do / Brug far / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / Upotrijebiti do / Felhasznalhatésag
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YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)

Frrr-MM-A4 / TTTT-MM (MM = kpasi Ha meceLia)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af maned)

JJJI-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = 1éA0g Tou prjva)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu I6pp)

AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)

EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = hénap utolsé napja)

AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)

HHKHOK-AA-KK / HOKHIK-AA / (AA = aitfbIH COHbl)

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)
GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménesa beigas)

JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)

AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)

IIrr-MM-A4 / TTTT-MM (MM = koHew, mecsiLia)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)

YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)

PPPP-MM-A4 / PPPP-MM (MM = kiHeupb Micsius)

Catalog number / Katanoxex Homep / Katalogové ¢islo / Katalognummer / Api8uég karahdyou / Nimero de catalogo / Katalooginumber / Numéro catalogue / Kataloski broj /
Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / Katalogo numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer katalogowy / Numér de catalog / Homep no katanory /
Katalogové ¢islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom

Authorized Representative in the European Community / Otopusnpax npeacrasuten B EBponeiickata o6LHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském spolecenstvi /
Autoriseret repreesentant i De Europaeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft / E¢ouaiodotnpévog avrimpéowTrog otnv Eupwrraikr
Koivotnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé pour la Communauté européenne / Autorizuirani
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representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspdlnocie Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru
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In vitro Diagnostic Medical Device / MeavuuHcku ypen 3a anarHoctuka uk Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk anordning /
Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikr 1aTpikr) ouokeur] / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / In vitro diagnostika meditsiiniaparatuur / Dispositif
médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo medicale per diagnostica in vitro / YKacangp!
Xaffaiina xypriseTiH MeauUMHanbIK anarHocTuka acnabel / In vitro diagnostikos prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro
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Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Bepuokpaciag / Limitacion de
temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Homérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemnepatypaHsb! wekrey / Laikymo
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For US: “For Investigational Use Only”
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