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KAYTTOTARKOITUS

Gram Staining Kit on tarkoitettu bakteerien Gram-
varjaykseen.

Tuote on tarkoitettu koulutetulle laboratoriohenkiléstolle in
vitro -diagnostiseen kayttoon.

kiinnittamista.

VAROITUKSET, VAROTOIMET JA
KAYTTORAJOITUKSET

PERIAATE

Bakteerit jaetaan grampositiivisiin ja gramnegatiivisiin
niiden soluseindmien kemiallisten ja fysikaalisten
ominaisuuksien perusteella.

Kristallivioletti varjaa kaikki bakteerit sinivioleteiksi. Lugolin
liuoksen jodi reagoi kristallivioletin kanssa muodostaen
komplekseja, jotka jaavat grampositiivisten bakteerien
soluseindn sisdan varjaten ne sinivioleteiksi. Asetonisprii
1+1 poistaa varin gramnegatiivisista bakteereista, jotka
havaitaan vaaleanpunaisina safraniini-vastavarjayksen
jalkeen.

KITIN KOMPONENTIT

. Tuotekoodi ja | giszits o% (m/V
Reagenssi pakkauskoko o (M/V)
Etanoli o
Kristallivioletti ;50'50/)
Kristallivioletti 170191 Di-ammonium- e
2,0 % m/V 500 ml oksalaatti x o
0,8 %
Hzo
Stabilointiaine
Lugolin liuos 170197 Jodi 0,3 %
9 500 ml Kaliumjodidi 0,7 %
Safraniiniliuos 170331 Etanoli 8,5 %
500 ml Safraniini 0,3 %
Asetonisprii 170019 Etanoli 50 % (VIV)
1+1 2 x 500 ml Asetoni 50 % (VIV)

Tuotteen Basic UDI-DI-koodi on 6430074451026009T.

Varoitus! Kristallivioletin epailldan aiheuttavan syopaa.
Kristallivioletti arsyttda voimakkaasti silmia ja on syttyvaa.
Safraniiniliuos on syttyva neste. Asetonisprii arsyttda
voimakkaasti silmid, on helposti syttyvda ja saattaa
aiheuttaa uneliaisuutta sekd huimausta. Tutustu tuotteen
kayttoturvallisuustiedotteeseen huolellisesti ennen kayttoa.

Kayta henkildkohtaisia suojavarusteita, kun ka&sittelet
tuotetta: suojakasineet, kasvojen ja silmien suojaus ja
suojavaatetus. Ald hengité kristallivioletin ja asetonispriin
héyryja. Huolehdi riittdvasta tuuletuksesta.

Naytteet voivat sisaltdd taudinaiheuttajia. Suojaudu
infektioita vastaan tydpaikan toimintaohjeiden mukaisesti.
Sailyta reagenssipullot pystyssa ja ftiiviisti suljettuina
vuotojen ja haihtumisen ehkaisemiseksi.

Ala  kéytd tuotetta etikettiin
kayttopaivamaaran jalkeen.
Muutokset varjayksen suorittamiseen voivat vaikuttaa
varjaystulokseen.

Valta kayttamasta liian vanhoja bakteeriviljelmia naytteina.
lkdantyneiden bakteerien soluseindméat voivat olla
rikkoutuneet, jolloin varjaystulos voi olla virheellinen.

Valta naytepreparaatin ylikuumentamista sen
kiinnittamisen aikana, koska se voi johtaa virheelliseen
tulokseen.

Valta liiallista varin poistamista asetonispriilla, silla se voi
johtaa virheelliseen tulokseen.

Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on
iimoitettava valmistajalle (Reagena) ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas
on sijoittautunut.

painetun  viimeisen

MUUT TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOITA EI OLE
TOIMITETTU

REAGENSSIEN VALMISTELU

Objektilaseja, uittoaltaita
Immersiodljy
Mikroskooppi

Reagenssit ovat kayttovalmiita.

VARJAYKSEN SUORITTAMINEN

SAILYTYS- JA KASITTELYOLOSUHTEET

Sailyta Kristallivioletti 2,0 % m/V, Lugolin liuos ja
Safraniiniliuos valolta suojattuna 2...25 °C:ssa. Sailyta
Asetonisprii 1+1 -liuos 2...25 °C:ssa.

Avaamattomat reagenssit sailyvat etiketissa ilmoitettuun
viimeiseen kayttdpaivaan saakka.

NAYTTEET

Kayta naytteend potilaasta otettua likvor-, yskds-, veri-,

askites-, nivelneste- tai virtsandytettd. Naytteeksi
soveltuvat myds nestemaiset viljelmat tai
bakteeripesakkeet.

Kaytd vain oikein kerattyja, sailytettyja ja kuljetettuja
potilasnaytteita. Kayta gramvarjaykseen tuoreita,
aktiivisessa kasvuvaiheessa olevia viljelmia.

Levitd pisara naytettd objektilasille ohueksi kerrokseksi.
Valta lilan paksua naytekerrosta. Suojaa naytteet
kontaminaatiolta. llmakuivaa  nayte ennen  sen

1. llmakuivaa nayte ja kiinnitd se objektilasille joko liekilla
tai 95 % metanolilla.

Varjaa kristallivioletti 2,0 % m/V-liuoksella 1 min.
Poista ylimaarainen varjaysliuos.

Varjaa Lugolin liuoksella 1 min.

Huuhdo juoksevalla vedella n. 5 s.

Suorita varinpoisto huuhtomalla preparaattia
asetonisprii 1+1 -liuoksella n. 30 s.

Huuhdo juoksevalla vedella n. 5 s.
Varjaa safraniiniliuoksella 30 s.

9. Huuhdo nopeasti juoksevalla vedella ja kuivaa
kevyesti paperilla.
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VARJAYKSEN TULKINTA

Tarkastele varjattyd valmistetta mikroskoopilla 100-
kertaisella 6ljyimmersio-objektiivilla.

Arvioi naytteen: 1) edustavuus ja kelvollisuus, 2)
bakteerien ja muiden solujen maara, 3) varjaytyvyys:
grampositiivinen (sinivioletti)  tai  gramnegatiivinen

Muutokset edelliseen kayttéohjeversioon on merkitty pystyviivalla.
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(punainen-vaaleanpunainen), 4) bakteerien morfologia.

SUORITUSKYKY

Grampositiiviset bakteerit ovat nahtévissa mikroskoopilla
sinivioletteina  ja  gramnegatiiviset  punaisina  tai
vaaleanpunaisina.

LAADUNVALVONTAMENETTELYT

Kaytd laadunvarmistuksessa kontrolleina tunnettuja
grampositiivisia ja gramnegatiivisia bakteerikantoja.

HAIRITSEVAT TEKIJAT

Naytteen kontaminoituminen normaaliflooralla voi hairita
tuloksen tulkintaa.

JATTEIDEN KASITTELY

Kristallivioletti 2 % m/V, safraniiniliuos ja asetonisprii 1+1
on havitettdvd ongelmajatteend paikallisten ohjeiden
mukaisesti.
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VALMISTAJA

Oy Reagena Ltd
Takojantie 18, 70900 Toivala, FINLAND
+358 10 5045 200
www.reagena.com
info@reagena.com

SYMBOLIT

c € CE-merkki LOT Erakoodi

e Valmistaja
IVD diagnostiseen
kayttoon
Sailytys-
L] Katso Sailytys
ji kayttéohjeet /ﬂ/ lampdtila
- \l/
REF hﬁzf/ —>/Tf\- Sailyté valolta
tuotekoodi /-\ suojattuna
Viimeinen
kayttopaiva Syttyva

% Vakava
Terveysvaara
terveysvaara

Valmistettu
® Suomessa

Muutokset edelliseen kayttéohjeversioon on merkitty pystyviivalla.
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