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1. DESTINATIA DE UTILIZARE

Rabbit Plasma este un reactiv utilizat ca instrument auxiliar in diagnosticarea bolilor infectioase, pentru detectarea calitativa
a enzimei coagulaza libera produse de tulpini de stafilococi coagulazo-pozitive intalnite in mod frecvent in probe clinice (in
principal S. aureus).

Reactivul este utilizat dintr-o subcultura in bulion a tulpinii bacteriene care trebuie examinata.

2. PRINCIPIILE TESTULUI
Staphylococcus aureus [1] si cateva tulpini din alte specii (respectiv, S. intermedius [2] si S. schleiferi [3]) induc coagularea
plasmei, conducand la formarea unui sediment de coagulare vizibil cu ochiul liber.

3. REACTIVI
3.1. Descriere
Identificare pe eticheta Descriere Prezentare / preparare
R1 Rabbit Plasma Pulbere de rabbit plasma liofilizata 1 flacon x 10 ml
R2 Diluent Diluant pe baza de oxalat de sodiu 1 fiold x 10 ml

3.2. Cerinte de depozitare si manipulare
Reactivii pot fi utilizati pana la data de expirare tiparita pe ambalaj.

Prezentare Conservare
R1 + 2-8°C, in absenta contaminarii microbiene, de preferinta in ambalajul original.
Dupa reconstituire cu adaugarea de R2: 48 ore la + 2-8°C

AVERTISMENT $I MASURI DE PRECAUTIE

Pentru uz diagnostic in vitro.

Dispozitiv destinat utilizarii de catre personal calificat, exclusiv intr-un mediu de laborator.

Tn atentia pacientilor/utilizatorilor/tertilor din Uniunea Europeand si din t&ri cu regim de reglementare identic
(Regulamentul 2017/746/UE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro): va rugam sa raportati
producatorului si autoritatii nationale competente orice incident grav survenit Tn timpul utilizarii dispozitivului sau ca
urmare a utilizarii acestuia.

e o o _h

4.1. Precautii de sanatate si siguranta

e Acest kit de testare trebuie manipulat doar de catre personal calificat, instruit in proceduri de laborator si familiarizat cu
potentialele pericole ale acestora. Purtati imbracaminte de protectie, manusi si echipamente de protectie pentru
ochi/fata corespunzatoare si manipulati in mod corect, in conformitate cu bunele practici de laborator.

e Eliminati toate probele si materialele utilizate pentru efectuarea testului ca si cum ar contine un agent infectios.
Deseurile de laborator, chimice sau cu risc biologic ridicat trebuie manipulate si eliminate in conformitate cu toate
reglementarile locale, regionale si nationale.

e  Pentru recomandari privind pericolele si masurile de precautie asociate anumitor componente chimice din acest kit de
testare, va rugam sa consultati codurile H si P mentionate pe etichete si informatiile furnizate la finalul acestor
instructiuni de utilizare. Fisa cu date de securitate este disponibild la www.bio-rad.com.

4.2. Precautii asociate procedurii
4.2.1. Pregatire
¢ Nu utilizati flacoanele daca prezintd orice semne de contaminare sau orice altd urma de deteriorare.
Nu utilizati flacoane expirate.

4.2.2. Procesare
e Respectarea instructiunilor de utilizare este obligatorie pentru asigurarea functionarii corespunzatoare a acestui produs.
Efectuati testul la temperatura camerei (18-30°C).
e Respectati tehnicile aseptice in timpul utilizarii flacoanelor.

5. PROCEDURA
5.1. Materiale necesare
5.1.1. Materiale furnizate
e Rabbit Plasma

5.1.2. Materiale necesare, dar nefurnizate
Bulion conventional cu nutrienti
Pipeta sterila
Eprubete de hemoliza
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5.2. Procedura de testare
a) Prepararea plasmei
- Prelevati exact 10 ml de diluant R2 cu ajutorul unei pipete sterile.
- Tn conditii sterile, ad&ugati 10 ml de R2 direct in flaconul R1 cu Rabbit Plasma liofilizata.
- Agitati usor pentru a asigura dizolvarea, evitand totodata formarea bulelor.

b) Prepararea probei

- Dintr-o cultura a tulpinii care va fi examinata, realizati o subcultura intr-un bulion conventional cu nutrienti (A se vedea
Limitarile testului, punctul a). Incubati timp de 18 ore la 37°C.

- Amestecati 0,5 ml din plasma reconstituita si 0,5 ml din cultura intr-o eprubetd de hemoliza.

- Incubati amestecul timp de 24 ore la 37°C.

c) Rezultate preconizate

Tulpinile de Staphylococcus aureus induc coagularea Rabbit Plasma intr-un interval de timp care variaza de la jumatate de
ora la 24 ore (A se vedea Limitarile testului, punctul b). Plasma este in general total solidificatd, permitand rasturnarea
eprubetei. Un cheag mai putin compact vizibil inainte de 24 ore trebuie considerat rezultat pozitiv.

6. PERFORMANTA/CONTROLUL CALITATII TESTULUI

. Aspectul pulberii de Rabbit Plasma liofilizate: rozaliu-be;j
. Aspectul diluantului: Clar, incolor

Performanta Rabbit Plasma este verificatd cu urmatoarele tulpini:

Tulpini Rezultate pentru coagulaza dupa 24 ore la 37°C
Staphylococcus aureus ATCC 25923 +
Staphylococcus aureus ATCC 6538P +

Staphylococcus epidermidis ATCC 12228 -

Staphylococcus saprophyticus ATCC 15305 -

7. CONTROLUL CALITATII PRODUCATORULUI

Toti reactivii produsi sunt preparati Tn conformitate cu sistemul nostru de calitate, Tncepand de la receptia materiei prime
pana la comercializarea finala a produsului. Fiecare lot este supus evaluarilor de control al calitatii si este introdus pe piata
numai dacé respecta criteriile de acceptare predefinite. Documentele cu privire la productia si controlul fiecarui lot in parte
sunt pastrate de Bio-Rad.

8. LIMITARILE TESTULUI

a) Unele preparate de bulion standard neinoculate amestecate cu Rabbit Plasma pot induce coagularea acestei plasme,
ceea ce poate genera rezultate fals-pozitive. Prin urmare, se recomanda efectuarea unui test de control plasma-bulion
preliminar.

b) Mediul trebuie tinut sub observatie in fiecare ora in primele 4 ore, deoarece unele tulpini de S. aureus produc fibrinolizina,
care lizeaza zona de coagulare. Dupéa 24 ore, aceasta reactie de fibrinoliza poate induce un rezultat fals-negativ.
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* TO31 NPOAYKT CbAbPXKA MATEPUAIN C YOBELIKW WAW XXUBOTUHCKM NPOU3XOA. PaboTeTe C HEro BHUMATENHO.
» Tento produkt obsahuje materidly z lidskych nebo zvifecich zdroji. Zachazejte s nim opatrné.

¢ Dieses Produkt enthélt Materialien humanen oder tierischen Ursprungs. Vorsichtig handhaben.

e Dette produkt indeholder humane eller animalske kildematerialer. Skal handteres med forsigtighed.

¢ This product contains human or animal source materials. Handle with care.

¢ Este producto contiene materiales de origen material o humano. Manipulelo con cuidado.

¢ Ce produit contient des substances d’origine humaine ou animale. Manipuler avec précaution.

* To TTpOLOV aLTO TTEPLEXEL LALKE axvBpwoTTivng 1 TWLKAC TTIPOENELONG. Not TO HETOXELPICEDTE TIPOOEKTIKK.
¢ Ovaj proizvod sadrzi materijale ljudskog ili Zivotinjskog podrijetla. Obazrivo postupajte s njim.

¢ Ez a termék human, illetve dllati eredet(i anyagokat tartalmaz. Vigyazat, sértilékeny!

* Questo prodotto contiene materiali di origine umana o animale. Trattare con cautela.

* Siame gaminyje yra zmogiskos arba gyviininés kilmés medziagy. Elgtis atsargiai.

* Sis produkts satur cilvéku vai dzivnieku izcelsmes materialus. levérot piesardzibu.

* Dette produktet inneholder kildematerialer fra mennesker eller dyr. Handteres forsiktig.

¢ Ten produkt zawiera materiaty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego. Zachowaé ostroznosc.

¢ Este produto contém materiais de origem humana ou animal. Manusear com cuidado.

¢ Acest produs contine materiale de origine umana sau animala. Manipulati cu atentie.

¢ Denna produkt innehaller material fran manniskor eller djur. Hantera varsamt.

¢ Tento produkt obsahuje materidly ludského alebo zvieracieho pévodu. S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

BIO-RAD este o marca comerciala a Bio-Rad Laboratories, Inc.
Toate marcile comerciale utilizate in prezentul document sunt proprietatea detinatorilor respectivi.
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