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PLASMA DE COELHO LIOFILIZADO

Plasma de coelho estabilizado para realizagéo da prova de coagulase

NOME TECNICO
PLASMA DE COELHO PARA PROVA DA COAGULASE

APRESENTAGAO
Plasma de Coelho Liofilizado frasco ¢/ 3 mL apds reconstitui¢do - Cod. PA231

COMPOSICAO

‘ Formulagao g/L ‘

‘ Plasma de coelho liofilizado, obtido com anticoagulante EDTA. ‘

REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE:
10287910058

ARMAZENAMENTO

Conservar o produto sob refrigeragéo (2 a 8° C).

Valido por 720 dias ap6s a fabricagéo.

Verificar o prazo de validade na embalagem.

Nunca utilizar produtos com validade expirada.

OBS.: Este produto é bastante instavel apés a reconstituicdo. Caso seja
necessario conserva-lo hidratado, recomenda-se aliquotizar e congelar por até 30
dias.

TRANSPORTE
O produto pode ser transportado em temperatura ambiente (10 a 30° C) por até
120 horas.

CUIDADOS ANTES DO USO

Por tratar-se de material estéril, manusear o produto utilizando equipamentos de
protecdo individual (luvas, avental e mascara) em ambiente com assepsia de
preferéncia em cabine de seguranca bioldgica classe Il.

Né&o usar materiais com selo de qualidade rompido ou violado.

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS COM O
PRODUTO

Tubos estéreis, solucdo de cloreto de sédio 0,85% estéril e algca ou agulha
bacteriolégico, pipeta sorolégica.

INFORMAGOES TECNICAS

- FINALIDADE

Os estafilococos séo divididos em dois grupos com base em uma prova bioquimica
chamada prova da coagulase. Staphylococcus aureus produz a enzima coagulase,
capaz de coagular o plasma de coelho e outros animais, enquanto as outras
espécies de estafilococos isoladas de humanos ndo produzem esta enzima. Dois
diferentes testes de coagulase podem ser realizados: o teste em tubo (coagulase
livre) e o teste em lamina (coagulase ligada ou fator “clump”). Enquanto o teste em
tubo é definitivo, o teste em |amina pode servir como um teste de triagem rapido
para identificar Staphylococcus aureus.

- AMOSTRA
Colonias de cocos gram-positivos catalase-positiva isoladas em placas de meios
de cultivo primérios seletivos ou de crescimento geral.

- TECNICA DE USO
Reconstituir o produto liofilizado com 3 mL de soro fisiolégico estéril,
homogeneizando delicadamente.

Determinag&o da coagulase em lamina:

1- Colocar sobre uma lamina de microscopia uma gota de soro fisiolégico.

2- Emulsionar uma coldnia grande de estafilococos desenvolvida em meio ndo
seletivo (o in6culo deve ser abundante).

3- Adicionar uma gota de plasma de coelho recém-reconstituido (ndo diluido) e
misturar com uma alga bacteriolégica.

Determinacéo da coagulase em tubo (Alternativa 1):

1- Adicionar 0,5 mL de plasma recém-reconstituido (n&o diluido) a um tubo de vidro
estéril.

2- Adicionar:

- Uma col6nia grande e pura de estafilococos isolada em placa de agar seletivo.

* Preferencialmente utilizar colonias que foram isoladas em &gar seletivo e entdo
transferidas para caldo (incubagéo entre 18 a 24 horas).

3- Incubar o plasma com a amostra em banho-maria a 35 + 2° C por 4 horas,
observando a formagéo de coagulo a cada 30 minutos (a producdo de uma outra
enzima, a estafiloquinase, desmancha o codgulo apés incubagéo prolongada). Se
nao for visivel coagulo apés 4 horas, deixar o tubo no banho-maria ou colocar em
estufa a 35° C até completar 24 horas.

Determinagdo da coagulase em tubo (Alternativa 2):

1- Transferir 0,2mL de cada cultura obtida em BHI, para um tubo estéril de
10x100mm.

2- Adicionar aos 0,2mL de cultura, 0,5mL de Plasma de Coelho com EDTA.
Misturar com movimentos de rotacéo, sem agitar os tubos, para néo interferir na
coagulagéo.

3- Incubar a 35-37°C e observar periodicamente, durante seis horas, se ha
formagdo de coagulo. Ao observar os tubos, ndo agitar para evitar o rompimento
do coéagulo.

LEITURA E INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Prova de coagulase em lamina: a coagulacdo imediata indica positividade da
prova. O resultado deve ser considerado negativo se ndo ocorrer formacédo de
coagulo apés 3 a 4 minutos.

Prova de coagulase em tubo (Alternativa 1): a formacéo de qualquer coagulo
apo6s o periodo de incubagdo recomendado é considerada como prova positiva.
Prova de coagulase em tubo (Alternativa 2): Ao final das seis horas, a
coagulagéo completa de todo o contetdo do tubo, formando um coagulo firme que
néo se rompe quando o tubo é virado para baixo, é considerada reacéo positiva de
nivel 4+. A coagulacéo de maior parte do contelido do tubo, formando um coagulo
grande e organizado, é considerada reagéo positiva de nivel 3+. A formagéo de um
pequeno coagulo organizado ou de pequenos coagulos desorganizados
caracterizam reagdes positivas de nivel 2+ ou 1+, respectivamente. As reacdes de
nivel 3+ ou 4+ s&o confirmativas da presenga de S. aureus coagulase positivo.

DESCARTE DO PRODUTO E DA AMOSTRA

Descartar o produto e a amostra de acordo com o programa de gerenciamento de
residuos do laboratério.

* Para o produto sem contato com a amostra seguir o plano de gerenciamento de
residuos quimicos.

* Para a amostra e produto com amostra seguir plano de gerenciamento de
residuos infectantes ou possivelmente infectantes.

* Ap6s incubagdo o produto devera ser autoclavado a 121° C por 30 minutos e
descartado em lixo apropriado.

CONTROLE DE QUALIDADE
Recomenda-se realizar periodicamente o controle de qualidade utilizando as
seguintes cepas:

MICRO-ORGANISMO RESULTADO ESPERADO

Staphylococcus aureus ATCC 25923 Positivo

Staphylococcus epidermidis ATCC 12228 Negativo

GARANTIA DA QUALIDADE

Este produto é fabricado e liberado para venda apds testes de controle de
qualidade para cada lote, conforme normas das Boas Praticas de Fabricagéo e
Controle de produtos para diagnéstico de uso in vitro.

Para eficacia do produto é necessario:

- Utilizar amostras clinicas coletadas, transportadas e armazenadas de acordo com
a indicacgéo da literatura especializada;

- Seguir rigorosamente todas as etapas descritas nesta instru¢éo de uso.

- Utilizar acessorios e equipamentos adequados e em boa conservagéo.

- Transportar e armazenar o produto de acordo com as condi¢des indicadas.

- Nunca utilizar produtos com a embalagem original danificada.

- Nunca utilizar produto com prazo de validade expirado.

Caso ocorra qualquer problema na utilizagdo do produto relativo & qualidade
intrinseca do mesmo, que tenha ocorrido por falha de fabricagdo comprovada, a
Newprov resolvera a questdo sem onus ao cliente, conforme determinado na Lei
8.078/90 — Cédigo de Defesa do Consumidor.

A Newprov disponibiliza aos seus clientes assessoria técnico-cientifica para
quaisquer esclarecimentos necessarios quanto a utilizacdo deste produto que néo
estejam contemplados nesta instrugdo de uso, através de contato com o SAC -
Servigo de Atendimento ao Consumidor.

Certificados de andlise de cada lote estdo disponiveis na empresa e podem ser
encaminhados ao cliente sempre que solicitados ao SAC ou acesso pelo site
Wwww.newprov.com.br apds cadastro no campo de acesso restrito.

A versdo atual da instrugdo de uso encontra-se disponivel no site
www.newprov.com.br. Na necessidade da versdo impressa, solicitar sem custo
adicional (inclusive de envio) ao nosso SAC pelo (41) 38881300 ou
sac@newprov.com.br.
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