Инструкция по применению изделия медицинского назначения

Арт. MID64 «Реагенты диагностические in vitro для микробиологических исследований 2. Тест для видовой идентификации грамотрицательных палочек»
РУ №ФСЗ 2011/10205
Производитель MICROGEN BIOPRODUCTS Limited, Великобритания

Продавец АО «ДИАКОН», Россия

Назначение и описание
Пластиковые стрипы с лунками, которые содержат лиофилизированные биохимические субстраты и индикаторы. Интерпретирует 12 биохимических реакций. Позволяет определять точный вид микроорганизма, используя 1 колонию чистой культуры.

Состав набора

 1.Тестовые стрипы с лунками- 60 шт.
2.Рамка-держатель для стрипов

3.Бланки для результатов- 1 блокнот с отрывными бланками

4.Инструкция по использованию с цветовой таблицей реакций

Дополнительные реагенты и материалы, не включенные в набор
1.Диск с программным обеспечением 
2.Минеральное масло 
3.Реагенты для реакции Фогеса-Проскауэра VP I и VP II (MID-61c и MID-61d)

4.Реагент TDA (MID-61e)

5.Реагент Ковача на индол (MID-61f)

6.Стерильный физиологический раствор (0,85% NaCl)
Определяемые виды

	Acinetobacter baumannii                                    Salmonella pullorum

	Acinetobacter lwoffii                                            Salmonella arizonae

	Acinetobacter haemolyticus                               Serratia marcescens

	Citrobacter freundii                                              Serratia liquefaciens

	Citrobacter diversus/ koseri                                Serratia rubidaea

	Edwardsiella tarda                                               Yersinia enterocolitica

	Enterobacter aerogenes 

	Enterobacter cloacae 

	Enterobacter agglomerans 

	Enterobacter gergoviae 

	Enterobacter sakazakii 

	Escherichia coli 

	Escherichia coli – inactive 

	Shigella Serogroups A,B and C 

	Shigella sonnei (Group D) 

	Hafnia alvei 

	Klebsiella pneumoniae 

	Klebsiella oxytoca 

	Klebsiella ozaenae 

	Klebsiella rhinoscleromatis 

	Morganella morganii 

	Proteus mirabilis 

	Proteus vulgaris 

	Providencia rettgeri 

	Providencia stuartii 

	Providencia alcalifaciens 

	Salmonella species 

	Salmonella typhi 

	Salmonella cholerae-suis 

	Salmonella paratyphi A 


   Salmonella gallinarum

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ

Тест-система предназначена для идентификации оксидазотрицательных, нитрат-положительных, ферментирующих глюкозу грамотрицательных палочек, включающих наиболее часто встречающиеся энтеробактерии. Каждая лунка содержит 12 стандартизованных биохимических субстратов. Лиофилизированные субстраты в каждой лунке восстанавливаются бактериальной суспензией (которая идентифицируется). Определенные субстраты сбраживаются микроорганизмом, и в течение инкубации или после добавления специальных реагентов цвет в лунках изменяется. Полученные данные анализируются с помощью программного обеспечения. 

Субстраты

                                                                                -Лизин

                                                                                -Орнитин

                                                                                -H2S
                                                                                -Глюкоза

[image: image7.emf]                                                                                -Маннит

                                                                                -Ксилоза

                                                                                -O.N.P.G.

                                                                                -Индол

                                                                                -Субстрат с мочевиной

                                                                                - Среда для реакции Фогеса-Проскауэра

                                                                                -Цитрат 

                                                                                -TDA (на триптофандезаминазу)

Интерпретация реакций

	Лунка
	Реакция
	Описание
	Положительная
	Отрицательная

	1
	Лизин
	Под действием лизин-декарбоксилазы образуется амин кадаверин , и индикатор бромтимоловый синий меняет цвет на зеленый/синий
	Зеленый/ синий
	Желтый

	2
	Орнитин
	Под действием орнитин-декарбоксилазы образуется амин путресчин , и индикатор бромтимоловый синий меняет цвет на синий
	Синий
	Желтый/ зеленый

	3
	H2S
	Тиосульфат восстанавливается до H2S, который вступает в реакцию с солями железа и образует преципитат черного цвета
	Коричневый/ Черный
	Соломенный

	4
	Глюкоза
	При сбраживании углеводов образуется кислота, в результате чего индикатор бромтимоловый синий меняет цвет с синего на желтый
	Желтый
	Синий/ Зеленый

	5
	Маннит
	
	
	

	6
	Ксилоза
	
	
	

	7
	O.N.P.G.
	Гидролиз субстрата O.N.P.G. (орто-нитрофенил-β-D-галактопиранозид) β-галактозидазой дает в результате образование орто-нитрофенола желтого цвета
	Желтый
	Бесцветный

	8
	Индол
	Индол образуется из триптофана и при добавлении реагента Ковача образует комплекс розового/красного цвета
	Розовый/ красный
	Бесцветный

	9
	Субстрат с мочевиной
	При гидролизе мочевины образуется аммиак, что приводит к росту рН, и индикатор феноловый красный меняет цвет с желтого на розовый/ красный 
	Темно-розовый
	От соломенного до бледно-розового

	10
	Среда для реакции Фогеса-Проскауэра
	Образование ацетоина из глюкозы выявляется по образованию розового/красного комплекса после добавления альфа-нафтола и креатина в присутствии КОН
	Темно-розовый/ красный
	От бесцветного до бледно-розового

	11
	Цитрат
	Утилизация цитрата (единственного источника углерода) приводит к увеличению рН, в результате чего цвет индикатора бромтимолового синего меняется с желтовато-зеленого на синий
	Синий
	Желтый/ зеленый

	12
	TDA
	Под действием триптофандезаминазы из триптофана образуется индол-пировиноградная кислота, дающая вишнево-красный цвет при добавлении ионов железа. Индол-положительные изоляты могут давать коричневый цвет-это отрицательный результат
	Вишнево-красный
	Соломенный


ПРОЦЕДУРА ТЕСТА

1.После выделения чистой культуры, проведите тест на оксидазу. Оксидазотрицательные палочки идентифицируются с помощью панели GN-ID A (MID-64, 641), для оксидазположительных необходимо использовать совместно две панели GN-ID A+ GN-ID B (MID-64+MID-65).

2. Отберите одну отдельную колонию с поверхности агара и растворите в 3 мл стерильного физиологического раствора (0,85% NaCl), тщательно перемешайте. Идеальная суспензия эквивалентна 0.5 по Мак-Фарланду, но точность необязательна.
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3. Снимите адгезивную пленку со стрипа с лунками, но не удаляйте ее полностью.

4.Добавьте пастеровской пипеткой 3-4 капли (около 100 мкл) бактериальной суспензии в каждую лунку стрипа.

                                [image: image3.emf]
5. Дополнительно для проверки можно поместить 1 каплю бактериальной суспензии на неселективную среду и инкубировать параллельно 18-24 ч. при 35-37°С.

8.Добавьте в ячейки 1,2,3,9 минеральное масло 3-4 капли (ячейки обведены черным контуром).

9.Наклейте адгезивную пленку обратно на стрип и убедитесь в присутствии проколов над ячейками 7,11,12. Инкубируйте 18-24 ч. при 35-37°С.

Чтение результатов, добавление реагентов после инкубации.

1.Удалите адгезивную пленку.

2.В  ячейку 8  добавьте 2 капли реактива Ковача на индол (MID-61f). Результат считывается через 60 сек. Появление красного цвета означает положительный результат.

3. В  ячейку 10  добавьте 1 каплю реагента Фогеса-Проскауэра I (MID-61c) и 1 каплю реагента Фогеса-Проскауэра II (MID-61d). Результат считывается через 15-30 минут. Появление цвета от светло-розового до темно-красного означает положительный результат.

4. В ячейку 12  добавьте 1 каплю реагента TDA (MID-61e). Результат считывается через 1 минуту. Появление вишнево-красного цвета означает положительный результат.

Ячейки, в которые необходимо добавить реагенты, помечены зеленым контуром.
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5.Запишите все результаты в форму, согласно цветовой таблице реакций.

                                        [image: image5.emf]
[image: image8.png]Colour chart/Farbtafel/Tableau *de couleurs

Microgen™ GN A TD

Nz N T s [ s 7
[ - [N p— oxre | tmie [

§ ) )
Negative [ ] ) ()
® O N\ . W

B
us
[
[ ]

o
<)
Positive : .

o |ee|f.

L]
Microgen™ GN B ID
WELLSAPFCHEN " S 2 P s S 3
arrC 1 1 15 16 1 15 19 20 21 2 3 2 2

Reaction Gelati | Malonate

Negative o

=
[ ]
[
- |@eoe

Lacen
[ 4
[ ]

CAUTION: Keep out o directslight. Dueto
minae discolowaion ad pape azene e
colous a s char il chanee.

“Thes colours aeprovided a gearal ide 1 e range of et colowrs.

Aporopriat resgents t b added rior o resding.
O Overtaid with s miners oil.

O ot overta with o fr exidase posiie osanism.

® v





6. Составьте 4-значный код (сложив индексы положительных реакций в каждом из триплетов).

7.Введите полученный код в базу данных для определения вида микроорганизма.
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УТИЛИЗАЦИЯ

После использования, все материалы, которые вступили в контакт с исследуемым образцом, должны быть обеззаражены и утилизированы в соответствии с действующими нормативными правилами в зависимости от класса медицинских отходов.

ВОПРОСЫ И ПРЕДЛОЖЕНИЯ

По всем вопросам, предложениям, замечаниям, связанным с использованием продукта, вы можете обращаться в АО «ДИАКОН», 142290, Московская область, г. Пущино, ул. Грузовая, д. 1а, e-mail: sale@diakonlab.ru, +7 (495) 980-63-39.

