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ҚОЛДАНУ МАҚСАТЫ
BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (латекс сынағы жинағы) байланысты коагулазадан (жабысу факторы) және стафилококк 
басқа түрлерінің А ақуызынан тұратын стафилококк изоляттарын, Staphylococcus aureus анықтауға арналған жылдам 
платформаны қамтамасыз етеді. 

ҚЫСҚА СИПАТТАМАСЫ МЕН ТҮСІНІКТЕМЕСІ
Дегенмен, көптеген Staphylococcus үлгілері — тері мен шырышты қабықшаның жалпы ағзалары, белгілі бір үлгілер адам 
мен жануар инфекциялары түрлерінің этиологиялық агенттері ретінде жиі табылды. S. aureus себеп болған сыртқы іріңді 
инфекциялар — көптеген жалпы адамның стафилококк инфекциялары.1 Тағамды улау, септицемия, улы шок синдромы және 
көптеген басқа жағдайлар S. aureus түріне қатысты.2 Шыныдағы жылдам агглютинация сынақтары жүйелі бактериологиялық 
зертханада S. aureus сенімді анықтау әдісі ретінде көрсетілді.3,6

СЫНАҚ ПРИНЦИПІ
BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (латекс сынағы жинағы) жүйесінде фибриноген және IgG көмегімен сезгіш етілген көк 
полистирол латекс бөлшектері пайдаланылады. Байланысты коагулазадан (жабысу факторы) және А ақуызынан тұратын 
стафилококк колониялары латекс реагентімен араластырылады, латекс бөлшектер 20 секунд ішінде жақсы жабысады. 

ҚАМТАМАСЫЗ ЕТІЛГЕН МАТЕРИАЛДАР
•	 BD BBL Staphyloslide Test Latex (сынақ латексі): Екі тамызғыш бөтелкесінің әрқайсысында 2,5 мл (100 сынақ/жинақ – 

сан. № 240915) немесе бес тамызғыш бөтелкесінің әрқайсысында 5,0 мл (500 сынақ/жинақ – сан. № 240916) IgG және 
адам фибриноген жабылған латекс бөлшектері бар. Латекс бөлшектер сақтандырғыш ретінде 0,098% натрий азидінен 
тұратын буферде араластырылады.

•	 BD BBL Staphyloslide Control Latex (басқару латексі): Бір тамызғыш бөтелкесінде 2,5 мл (сан. № 240915) немесе екі 
тамызғыш бөтелкесінде 6,5 мл (сан. № 240916) сезгіш етілмеген латекс бөлшектер сақтандырғыш ретінде 0,098% натрий 
азидінен тұратын буферде араластырылады.

•	 Сынақ карталары
•	 Араластыру тұтқасы
•	 Пайдалану нұсқаулары

ТАЛАП ЕТІЛЕТІН, БІРАҚ ҚАМТАМАСЫЗ ЕТІЛМЕГЕН МАТЕРИАЛДАР
•	 Егу циклі немесе инесі
•	 Таймер 

ТҰРАҚТЫЛЫҚ ЖӘНЕ САҚТАУ
Барлық жинақ құрамдастары 2–8 °C ауқымында сақталуы керек. Осы жағдайларда сақталған реагенттер өнім белгілерінде 
көрсетілген жарамдылық мерзіміне дейін тұрақты болады. Тоңазытпаңыз. 

САҚТЫҚ ШАРАЛАРЫ
1. 	 Өнім жапсырмасында көрсетілген жарамдылық мерзімінен кейін реагенттерді пайдаланбаңыз.
2.	 Реагенттерде натрий азидінің өте кішкентай мөлшері бар. Жинау мүмкін болғанда натрий азиді мыспен немесе 

қорғасынмен ерекше реакцияға түсуі мүмкін. Реагенттердегі натрий азиді мөлшері минималды болса, реагенттер 
мөлшері айтарлықтай азайғанда судың үлкен мөлшері пайдаланылуы керек.

3. 	 Сынақты орындауға пайдаланылатын барлық материалдарды пайдалану, өңдеу және тастау кезінде әмбебап сақтық 
шаралар қолданылуы керек.

4.	 Жинақ in vitro жағдайындағы диагностикада пайдалануға арналған.
5.	 Жарамды сынақ нәтижелерін алу үшін осы нұсқауларда көрсетілген процедуралар, сақтау шарттары, сақтық шаралары 

және шектеулер сақталуы қажет.
6.	 Осы реагенттерде адам немесе жануар тегі материалдары болады және ықтимал тасушы, ауру тасушы ретінде 

өңделуі керек.

КУЛЬТУРАЛАР ДАЙЫНДЫҒЫ
Негізгі культуралар үлгісін жинауға және дайындауға қатысты процедуралар үшін стандартты микробиология кітабын 
қараңыз. Негізінде, қан агары сияқты таңдалмайтын ортада өскен таза (18–24 сағат инкубация) изолят сынауға қажет. 
Дегенмен, изолят хромогендік ортадан алынса, клиникалық зерттеулер осы сынақ жұмыс істейтіндігін көрсетті. Егер 
пайдаланушылар үлгінің бастапқы культурасының қан агарынан басқа культура ортасы пайдаланылса, олар сынақ 
күтілгендей орындалғанын растауы керек.
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СЫНАҚ ПРОТОКОЛЫ
1.	 Пайдалану алдында 10 минут бұрын сынақ жинағын тоңазытқыштан алып, латекс реагенттерінің бөлме температурасына 

жетуіне мүмкіндік беріңіз.
2. 	 Тамызғыш бөтелкесін бірнеше рет шайқаумен латекс реагентін қайта ерітіңіз.
3.	 1 тамшы BD BBL Staphyloslide Test Latex (сынақ латексі) жүйесі сынақ картасындағы шеңберге тамызыңыз.
4.	 Стерильді таспаны немесе инені пайдаланумен сынақ изолятының екі колониясын шеңберге тасымалдаңыз. Осыны 

сынақ латексі реагентіне араластырып, қақпақты шеңбердің толық аймағына таратыңыз.
5.	 Толық сынақ сақинасы аймағынан баяу ағызу үшін араластыруға мүмкіндік беретін картаны баяу көтеріңіз.
6.	 Агглютинацияны 20 секундқа дейін қарастырыңыз.
7.	 BD BBL Staphyloslide Control Latex (басқару латексі) тұтынушы талаптарына сәйкес пайдаланылатын жинаққа кіреді. 

САПАНЫ БАҚЫЛАУ ПРОЦЕДУРАЛАРЫ
Келесі процедуралар реагенттер өнімділігін тексеруге пайдаланылады:
1.	 S. aureus ATCC # 25923 немесе сынақ протоколына сәйкес балама сияқты белгілі оң штаммды сынаңыз. Ағза 

BD BBL Staphyloslide Test Latex (сынақ латексі) жүйесімен 20 секундта жабысуы қажет. BD BBL Staphyloslide 
Control Latex (басқару латексі) жүйесімен агглютинация болмауы қажет. 

2.	 S. epidermidis ATCC # 12228 немесе сынақ протоколына сәйкес балама сияқты белгілі теріс штаммды сынаңыз. 
BD BBL Staphyloslide Test Latex (сынақ латексі) және BD BBL Staphyloslide Control Latex (басқару латексі) 
жүйелерімен 20 секундта агглютинация болмауы қажет. 

3.	 Егер бақылаушы ағзалармен реакциялар дұрыс болмаса, жинақты пайдаланбаңыз. 

НӘТИЖЕЛЕРДІ ТАЛДАУ
•	 Оң нәтиже: Стаф сынақ латексі реагентімен 20 секунд ішінде күшті агглютинация. Егер теріс басқару орындалса, теріс 

басқару латексі реагентімен агглютинация болмауы керек. 20 секундтан орын алатын жабысу еленбеуі керек. 
•	 Теріс нәтиже: Стаф сынағы латексі реагентінің бөлшектерінде көрінетін агглютинация жоқ.
•	 Жеткіліксіз нәтиже: Егер әлсіз жабысу немесе белгісіз реакция (тұтқырлық) 20 секундтан кейін сынақ шеңберінде болса, 

сынақ таза субкультурамен қайталануы керек. Егер қайта сынаудан кейін бір нәтиже көрінсе, изолятты анықтауға 
биохимиялық сынақ пайдаланылуы керек.

•	 Үздіксіз нәтиже: Егер сынақ изоляты BD BBL Staphyloslide латекс және теріс басқару латексі жүйесімен жабысса, 
сынақ үздіксіз болады.	

ПРОЦЕДУРА ШЕКТЕУЛЕРІ
1.	 Егер культура немесе реагент үшін дұрыс емес мөлшер пайдаланылса, теріс немесе жалған оң нәтижелер орын алуы мүмкін. 
2.	 Кейбір стафилококки изоляттары, әсіресе, S. hyicus және S. intermedius, латекс реагентімен жабысуы мүмкін.4

3.	 Сонымен қатар, кейбір стрептококки, иммуноглобулин байланыстыру факторларынан тұратын басқа ықтимал ағзалар 
және Escherichia coli сияқты кейбір үлгілер латекс реагентімен сәйкесінше жабыспауы мүмкін.5	

ӨНІМДІЛІК СИПАТТАМАЛАРЫ
BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (латекс жинағы сынағы (сан. № 240915/240916) Біріккен Корольдіктегі аурухананың 
Клиникалық микробиология бөлімінде бағаланды. Жалпы 100 белгілі штамм сыналды (50 MSSA, 30 MRSA және 20 CNS). 
Штаммдар хромогендің агарда өсті. Коагулаза және ДНҚаза сынағы Staphylococcus сынауға пайдаланылды және тағам 
агарындағы метициллин жолақтары MRSA растауға пайдаланылды. CNS жүйесі ортаңғы нүктені немесе API анықтады. Сан. 
№ 240915/240916 барлық Staphylococcus aureus штаммдарын оң ретінде дұрыс анықтады және барлық CNS жүйелері теріс 
нәтиже берді. Осы зерттеуде BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (латекс сынағы жинағы) 100% сезгіштілікке ие және 100% 
ерекшелікке ие.

ҚОЛЖЕТІМДІЛІК
Санат нөм.	 Сипаттама
240915		  BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (латекс сынағы жинағы), 100 сынақ.
240916		  BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (латекс сынағы жинағы), 500 сынақ.
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