remel
COAGULASE PLASMA

(Plasma de iepure cu EDTA) RO
R21050, Coagulase Plasma 5 ml/flacon
R21060, Coagulase Plasma 6 x 5ml/flacon
R21051, Coagulase Plasma 15 ml/flacon
R21052, Coagulase Plasma 25 ml/flacon

UTILIZARE PREVAZUTA

Remel Coagulase Plasma este un reactiv utilizat in proceduri
calitative pentru detectarea activitatii enzimei coagulaza in
stafilococi. Acest dispozitiv se foloseste intr-un flux de lucru
de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa stabileasca
optiunile de tratament n cazul pacientilor suspectati de infectii
bacteriene.

Dispozitivul nu este automatizat, este exclusiv de uz
profesional si nu constituie un diagnostic complementar.

REZUMAT SI EXPLICATIE

n 1940, Fairbrother, Chapman et al. au raportat c& stafilococii
patogeni pot fi identificati pe baza capacitatii de a coagula
plasma.>? Chapman a descoperit c& plasma de iepure este
superioard altor tipuri de plasma in ceea ce priveste
activitatea de coagulare.® Bayliss si Hall au recomandat
inlocuirea anticoagulantului citrat cu EDTA pentru a evita
formarea cheagurilor fals pozitive cauzate de bacteriile care
utilizeaza citrat.*

PRINCIPIU

Enzima coagulaza actioneaza asupra unui constituent al
plasmei de iepure (factor de reactie la coagulaza) pentru a
produce o substantd asemanéatoare trombinei. Aceasta
substanta activeaza fibrinogenul pentru a forma fibrina, ceea
ce are ca rezultat formarea unui cheag de fibrind. Coagulaza
este prezenta sub doua forme: coagulaza legata sau factorul
de aglutinare care raméane atasat de peretele celular al
organismului; coagulaza libera este o enzima extracelulara
produsa atunci cand organismul este cultivat in bulion.
Coagulaza legata este detectata la testul pe lame, In timp ce
testul in tub va detecta coagulaza legata si libera.

REACTIVI (FORMULA CLASICA)

Clorura de sodiu (CAS 7647-14-5) .... g
Plasma de iepure cu EDTA ml
Apa demineralizata (CAS 7732-18-5) ... ml

MASURI DE PRECAUTIE

Acest produs este destinat diagnosticarii in vitro si trebuie
utilizat de specialisti instruiti in mod corespunzator. Trebuie
luate masuri de precautie Tmpotriva pericolelor microbiologice
prin sterilizarea adecvata a probelor, recipientelor si mediilor
dupa utilizare. Instructiunile trebuie citite si urmate cu atentie.

Consultati Fisa cu date de securitate a materialelor (FDSM)
de pe site-ul web al companiei si eticheta produsului pentru
informatii despre componentele care pot fi periculoase.

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi
raportat producétorului si autoritati competente a Statului
Membru in care utilizatorul si/sau pacientul isi are resedinta.

Tn cazul functionarii defectuoase, nu folositi dispozitivul.
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DEPOZITARE

Depozitati produsul n stare liofilizata n recipientul original la
2 °C - 8 °C, pana in momentul utilizarii. Lasati produsul sa
ajunga la temperatura camerei fnainte de utilizare. Nu incubati
Tnainte de utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

Acest produs nu trebuie utilizat daca (1) plasma este
coagulata la rehidratare, (2) produsul este contaminat,

(3) data de expirare este depasita sau (4) exista alte semne
de deteriorare.

RECOLTAREA, TRANSPORTUL
PROBELOR

Probele trebuie recoltate si manipulate conform orientarilor
recomandate.®

DEPOZITAREA,

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

(1) Dispozitiv de sterilizare cu ansa, (2) Ansa de inoculare,
tampoane, recipiente de recoltare, (3) Incubatoare, sisteme
de mediu alternative, (4) Medii suplimentare, (5) Organisme
de control al calitatii, (6) Lame de sticla, (7) Tuburi de testare
cu capace, (8) Pipete, (9) Solutie fiziologica salina sterild, apa
demineralizata.

PREPARAREA REACTIVILOR

Rehidratati Coagulase Plasma in stare liofilizatd cu apa
demineralizata sterilda conform volumului indicat pe eticheta
produsului. Intoarceti flaconul si amestecati bine. Distribuiti
0,5 ml parti alicote de solutie rehidratatd in tuburi curate.
Partile alicote trebuie nchise ermetic si congelate la minimum
-20 °C timp de maximum 1 luna sau refrigerate la 2 °C - 8 °C
timp de 5 zile.® Partile alicote congelate de Coagulase Plasma
nu trebuie recongelate dupa decongelare.

PROCEDURA

Testati numai colonii de 18-24 ore de coci gram-pozitivi,
catalazo-pozitivi, care au caracteristicile morfologice ale
stafilococilor pe coloratie Gram si in medii pe placi. Izolatul
test ar trebui sa creasca pe un mediu neselectiv care nu are
o concentratie ridicatd de sare. Organismele de control
pozitive si negative trebuie testate simultan cu fiecare runda
de testare a culturilor izolate ale pacientului.

Nota: Cand se efectueaza testul pe lame, asigurati-va ca nu
apare autoglutinarea izolatului de test. Pentru a realiza acest
lucru, observati aglutinarea izolatului de test intr-o picatura de
ser fiziologic sau apa demineralizata inainte de adaugarea
Coagulase Plasma.

Testul pe lame: (Detecteaza numai coagulaza legata)

1.  Puneti o picaturd de apa demineralizatd sau solutie
salind fiziologica pe o lama de sticla transparenta,
curata.

2. Emulsionati o ansa din izolatul de test din coloniile
izolate care cresc pe un mediu neselectiv In picatura de
apa sau solutie salina. (Asigurati-va ca la izolatul de test
nu apare autoglutinarea.)

3.  Amestecati usor o ansa de Coagulase Plasma in
suspensia de stafilococ.

4. Observati daca se formeaza imediat precipitatul
macroscopic sub forma de aglomerari albe.

5. Reactiile la testul pe lame trebuie citite rapid, deoarece
pot aparea rezultate fals pozitive la timpi de reactie mai
mari de 10 secunde.’

Nota: Unele tulpini de S. aureus sunt negative la testul
coagulazei pe lame. Toate testele negative pe lame trebuie
testate nca o daté folosind testul in tuburi. 568

Test in tub: (Detecteaza coagulaza legata si libera)
1.  Adaugati 0,5 ml de Coagulase Plasma intr-un tub curat.




2. Adaugati 0,5 ml dintr-o cultura de bulion pura sau o ansa
mare dintr-o cultura pura dintr-un mediu neselectiv.

3. Amestecati bine pentru a emulsiona izolatul de test.

Incubati la 35 °C - 37 °C in baie de apa sau intr-un
incubator.

5. Verificati formarea cheagurilor la fiecare 30 de minute,
nclinand usor tubul. Nu agitati.

6. Daca nu este vizibil niciun cheag dupa 4 ore, lasati in
baie de apa sau puneti intr-un incubator la 35 °C - 37 °C
peste noapte (24 ore). Optional, puteti lasa tuburile
peste noapte (pana la 24 de ore) la 25 °C.58

INTERPRETARE
Testul pe lame:
Test pozitiv -
Test negativ -

Aglutinare semnificativa in 10 secunde
Absenta aglutinarii, suspensia ramane
omogena; confirmati printr-un test in tub
Tnainte de raportarea rezultatului ca negativ
Test in tub:

Test pozitiv - Formarea cheagurilor

Test negativ - Absenta cheagurilor, suspensia rdmane omogena

CONTROL DE CALITATE

Toate numerele de lot ale produsului Coagulase Plasma au
fost testate folosind urmatoarele organisme de control al
calitati si au obtinut rezultate acceptabile. Testarea
organismelor de control trebuie efectuata in conformitate cu
procedurile stabilite de control al calitatii pentru laboratoare.
Daca se observa rezultate aberante la controlul calitatii,
rezultatele pacientului nu trebuie raportate.

CONTROL INCUBATIE REZULTATE

Staphylococcus aureus Mediul ambiant, Testn tub pozitiv

ATCC® 6538 24 0rela35°C - la4si24 deore
37°C

Staphylococcus aureus Mediul ambiant, Testn tub pozitiv

ATCC® 29213 24 orela35°C - la4si24 deore
37°C

Staphylococcus aureus Mediul ambiant, Test n tub pozitiv

ATCC® 25923 24 0rela35°C - la4si24 deore
37°C

Staphylococcus aureus Mediul ambiant, Testn tub pozitiv

ATCC® 33862 24 orela35°C - la4si24 deore
37°C

Staphylococcus Mediul ambiant, Test in tub

epidermidis 24 orela35°C - negativia4si

ATCC® 12228 37°C 24 de ore

LIMITARI

1. Pot apdrea rezultate fals pozitive daca izolatul de test

este prelevat din agar care contine concentratii mari de
sare. Utilizati numai izolate cultivate pe medii
neselective.>”

2. Nu scuturati sau agitati tubul Tn timpul etapei de incubatie
a testului n tub. Acest lucru poate duce la
descompunerea cheagului, care nu se va reface prin
incubatie suplimentara.

3. La efectuarea testului in tub este necesar sa examinati
tubul la fiecare 30 de minute n primele 4 ore, deoarece
unele tulpini de S. aureus produc fibrinolizina, care
lizeaza cheagul la inceputul perioadei de incubatie.®

4. Reactii fals negative de coagulazd pot aparea daca
izolatul de test este mai vechi de 18-24 ore sau daca
exista o crestere redusa.®

5. Unele tulpini de Staphylococcus care produc coagulaza
libera (test in tub) nu formeaza coagulaza legata (test pe
lame). Prin urmare, toate izolatele cu rezultat negativ la
testul pe lame trebuie re-testate prin intermediul testul in
tub Tnainte de a fi raportate ca negative la coagulaza.>®8
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Marcile de catalog ATCC si ATCC sunt marci inregistrate ale American
Type Culture Collection.

CAS (numar unic de identificare al substantelor chimice)

Toate celelalte marci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si
subsidiarelor acesteia.

Pentru informatii tehnice, va rugam sa contactati distribuitorul local.
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