remel
COAGULASE PLASMA

(Rabbit Plasma w/ EDTA) EN
R21050, Coagulase Plasma 5 ml/Vial
R21060, Coagulase Plasma 6 x 5 ml/Vial
R21051, Coagulase Plasma 15 ml/Vial
R21052, Coagulase Plasma 25 ml/Vial

INTENDED USE

Remel Coagulase Plasma is a reagent for use in qualitative
procedures for the detection of coagulase enzyme in
staphylococci. The device is used in a diagnostic workflow to
aid clinicians in the treatment options for patients suspected
of having bacterial infections.

The device is not automated, is for professional use only and
is not a companion diagnostic.

SUMMARY AND EXPLANATION

In 1940, Fairbrother and Chapman et al. reported pathogenic
staphylococci could be identified based on the ability to
coagulate plasma.? Chapman found rabbit plasma to be
superior to other types of plasma in terms of clotting activity.®
Bayliss and Hall recommended replacing the citrate
anticoagulant with EDTA to avoid false-positive clots caused
by bacteria which utilize citrate.*

PRINCIPLE

The enzyme coagulase acts on a constituent of rabbit plasma
(coagulase reacting factor) to produce a thrombin-like
substance. This substance activates fibrinogen to form fibrin
which results in the formation of a fibrin clot. Coagulase is
present in two forms: bound coagulase or clumping factor
remains attached to the cell wall of the organism; free
coagulase is an extracellular enzyme produced when the
organism is cultured in broth. Bound coagulase is detected in
the slide test, while the tube test will detect bound and free
coagulase.

REAGENTS (CLASSICAL FORMULA)*
Sodium Chloride (CAS 7647-14-5)
Rabbit Plasma w/ EDTA
Demineralized Water (CAS 7732-18-5) ........cccceuvenne 500.0 ml

*Adjusted as required to meet performance standards.

PRECAUTIONS

This product is for In Vitro diagnostic use and should be used
by properly trained individuals. Precautions should be taken
against the dangers of microbiological hazards by properly
sterilizing specimens, containers, and media after use.
Directions should be read and followed carefully.

Please refer to the Safety Data Sheet (SDS) on company
website and product labeling for information on potentially
hazardous components.

Any serious incident that has occurred in relation to the device
shall be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or the
patient is established.

In the event of malfunction, do not use the device.

STORAGE

Store lyophilized product in its original container at 2-8°C until
used. Allow product to equilibrate to room temperature before
use. Do not incubate prior to use.

PRODUCT DETERIORATION

This product should not be used if (1) the plasma is clotted
upon rehydration, (2) the product is contaminated, (3) the
expiration date has passed, or (4) there are other signs of
deterioration.

SPECIMEN COLLECTION, STORAGE, TRANSPORT
Specimens should be collected and handled following
recommended guidelines.®

MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

(1) Loop sterilization device, (2) Inoculating loop, swabs,
collection containers, (3) Incubators, alternative environ-
mental systems, (4) Supplemental media, (5) Quality control
organisms, (6) Glass slides, (7) Test tubes w/ caps, (8) Pipettes,
(9) Sterile physiological saline, sterile demineralized water.

REAGENT PREPARATION

Rehydrate lyophilized Coagulase Plasma with sterile
demineralized water according to the volume indicated on the
product label. Invert the vial and mix well. Dispense 0.5 ml
aliquots of rehydrated solution into clean tubes. Aliquots may
be tightly capped and frozen at -20°C or below for up to 1
month or refrigerated at 2-8°C for 5 days.® Frozen aliquots of
Coagulase Plasma should not be re-frozen after thawing.

PROCEDURE

Test only 18-24-hour colonies of catalase-positive, gram-
positive cocci that are morphologically characteristic of
staphylococci on Gram stain and plated media. The test
isolate should be growing on a nonselective medium that does
not have a high concentration of salt. Positive and negative
control organisms should be tested concurrently with each
test run of patient isolates.

Note: When performing the slide test, verify the test isolate
does not auto-agglutinate by observing for clumping of the test
isolate in the drop of saline or demineralized water prior to
addition of Coagulase Plasma.

Slide Test: (Detects bound coagulase, only)
1. Place a drop of demineralized water or physiological
saline on a clear, clean, glass slide.

2. Emulsify a loopful of the test isolate from isolated
colonies growing on a nonselective medium in the drop
of water or saline. (Verify the test isolate does not auto-
agglutinate.)

3.  Gently mix a loopful of Coagulase Plasma into the
staphylococcal suspension.

4. Observe for immediate formation of macroscopic
precipitate in the form of white clumps.

5. Slide test reactions must be read quickly because false-
positive results may appear with reaction times greater
than 10 seconds.5

Note: Some strains of S. aureus are negative with the slide
coagulase test. All negative slide tests must be re-tested by
the tube test.>8

Tube Test: (Detects bound and free coagulase)
1.  Add 0.5 ml of Coagulase Plasma to a clean test tube.

2. Add 0.5 ml from a pure broth culture or a large loopful of
a pure culture from a nonselective medium.



3. Mix thoroughly to emulsify the test isolate.
4. Incubate at 35-37°C in a water bath or incubator.

5.  Observe every 30 minutes for clotting by gently slanting
the tube. Do not shake.

6. If no clot is visible after 4 hours, leave in water bath or
place in a 35-37°C incubator overnight (24 hours). An
optional method is to leave the tubes overnight (up to 24
hours) at 25°C.58

INTERPRETATION

Slide Test:

Positive Test - Marked clumping within 10 seconds

Negative Test- No  clumping, suspension remains
homogenous; confirm by tube test before
reporting result as negative

Tube Test:

Positive Test -

Negative Test -

Clot formation
No clot, suspension remains homogenous

QUALITY CONTROL

All lot numbers of Coagulase Plasma have been tested using
the following quality control organisms and have been found
to be acceptable. Testing of control organisms should be
performed in accordance with established laboratory quality
control procedures. If aberrant quality control results are
noted, patient results should not be reported.

CONTROL INCUBATION RESULTS
Staphylococcus aureus Ambient, 24 h  Positive tube test
ATCC® 6538 @ 35-37°C at 4 and 24 hours
Staphylococcus aureus Ambient,24h  Positive tube test
ATCC® 29213 @ 35-37°C at 4 and 24 hours
Staphylococcus aureus Ambient,24h  Positive tube test
ATCC® 25923 @ 35-37°C at 4 and 24 hours
Staphylococcus aureus Ambient,24h  Positive tube test
ATCC® 33862 @ 35-37°C at 4 and 24 hours
Staphylococcus Ambient, 24 h  Negative tube test
epidermidis @ 35-37°C at 4 and 24 hours
ATCC® 12228

LIMITATIONS

1. False-positive results may occur if the test isolate is
removed from agar containing high concentrations of salt.
Use only isolates grown on nonselective media.>”

2. Do not shake or agitate the tube during incubation of the
tube test. This may cause a breakdown of the clot, which
will not reform with additional incubation.

3. When performing the tube test, it is necessary to examine
the tube every 30 minutes for the first 4 hours because
some strains of S. aureus produce fibrinolysin which
lyses the clot early in the incubation period.®

4. False-negative coagulase reactions may occur if the test
isolate is older than 18-24 hours or if there is scant growth.®

5. Some strains of Staphylococcus that produce free
coagulase (tube test) do not form bound coagulase (slide
test). Therefore, all isolates with a negative slide test
must be re-tested with the tube test before reporting as
negative for coagulase.>58
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remel

Koagulase Plasma

(Rabbit Plasma M/EDTA) DA

R21050, Koagulase Plasma
R21060, Koagulase Plasma
R21051, Koagulase Plasma
R21052, Koagulase Plasma

5 ml/Haetteglas

6 x 5 ml/Heetteglas
15 ml/Heetteglas
25 ml/Heetteglas

TILSIGTET BRUG

Remel Koagulase Plasma er et reagens til brug i kvalitative
procedurer til pavisning af koagulaseenzym i stafylokokker.
Enheden bruges i en diagnostisk arbejdsgang for at hjeelpe
klinikere i behandlingsmulighederne for patienter, der
mistaenkes for at have bakterielle infektioner.

Enheden er ikke automatiseret, er kun til professionel brug og
er ikke en ledsagende diagnostik.

OVERSIGT OG FORKLARING

1 1940, Fairbrother og Chapman et al. rapporterede patogene
stafylokokker kunne identificeres baseret pad evnen til at
koagulere plasma.t? Chapman fandt, at kaninplasma var
overlegen i forhold til andre typer plasma med hensyn til
koagulationsaktivitet.®> Bayliss og Hall anbefalede at erstatte
citrat-antikoagulanten med EDTA for at undga falsk-positive
blodpropper forarsaget af bakterier, der anvender citrat.*

PRINCIP

Enzymet koagulase virker pa en bestanddel af kaninplasma
(koagulase-reagerende faktor) for at producere et thrombin-
lignende stof. Dette stof aktiverer fibrinogen til dannelse af
fibrin, hvilket resulterer i dannelsen af en fibrinprop.
Koagulase findes i to former: bundet koagulase eller
klumpningsfaktor forbliver knyttet til organismens cellevaeg; fri
koagulase er et ekstracelluleert enzym, der produceres, nar
organismen dyrkes i bouillon. Bundet koagulase pavises i
slide-testen, mens tube-testen vil pavise bundet og fri
koagulase.

REAGENSER (KLASSISK FORMEL)
Natriumchlorid (CAS 7647-14-5)..
Rabbit Plasma M/EDTA ...............
Demineraliseret vand (CAS 7732-18-5) ...

.... 500,0 ml

FORHOLDSREGLER

Dette produkt er beregnet til in vitro-diagnostisk og bgr kun
anvendes af kvalificerede personer. Treef de ngdvendige
forholdsregler mod mikrobiologiske farer gennem korrekt
sterilisering af prgver, beholdere og medier efter brug.
Vejledninger skal leeses og fglges omhyggeligt.

Se venligst sikkerhedsdatabladet (SDS) pa virksomhedens
hjemmeside og produktmaerkning for information om
potentielt farlige komponenter.

Enhver alvorlig haendelse, der er opstdet i forbindelse med
udstyret, skal rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

| tilfeelde af funktionsfejl ma udstyret ikke bruges.

OPBEVARING

Opbevar frysetgrret produkt i dets originale beholder ved

2-8 °C indtil brug. Lad produktet opnd stuetemperatur for
brug. Ma ikke inkuberes far brug.

FORRINGELSE AF PRODUKTET

Dette produkt bgr ikke anvendes, hvis (1) der er tegn pa
dehydrering, (2) farven er endret, (3) udlgbsdatoen er
overskredet, eller (4) der er andre tegn pa forringelse.

PROVEINDSAMLING, OPBEVARING, TRANSPORT
Prever bgr indsamles og handteres ifalge lokale anbefalede
retningslinjer.®

PAKR/EVEDE MATERIALER, DER IKKE LEVERES

1) Loopsteriliseringsudstyr, 2) Podningsslgijfe,
Podepindsprgver, opsamlingsbeholdere, (3) Inkubatorer,
alternative  miljgsystemer, (4) Supplerende medier,
(5) Kvalitetskontrolorganismer, (6) Objektglas, daekglas,
(7) Néle, (8) Mikroskop, (9) Objektglasvarmer.

REAGENSFREMSTILLING

Rehydrer  frysetarret  koagulaseplasma med  sterilt
demineraliseret vand i henhold til meengden angivet pa
produktetiketten. Vend heetteglasset og bland godt. Dispenser
0,5 ml alikvoter af rehydreret oplgsning i rene rgr. Alikvoter
kan veere teet lukkede og fryses ved -20 °C eller derunder i op
til 1 méned eller nedkgles ved 2-8 °C i 5 dage.® Frosne
portioner af Coagulase Plasma bgr ikke genfryses efter
optaning.

PROCEDURE

Test kun 18-24 timers kolonier af katalase-positive, gram-
positive kokker, der er morfologisk karakteristiske for
stafylokokker pd Gram-farve og belagte medier. Testisolatet
ber vokse pa et ikke-selektivt medium, der ikke har en hgj
koncentration af salt. Positive og negative kontrolorganismer
bar testes samtidig med hver testkgrsel af patientisolater.

Bemeerk: Nar du udfarer slide-testen, skal du kontrollere, at
testisolatet ikke autoagglutinerer ved at observere for
Klumpning af testisolatet i drdben af saltvand eller
demineraliseret vand fer tilsaetning af Coagulase Plasma.

Slide test: (Detekterer kun bundet koagulase)
1. Placer en drabe demineraliseret vand eller fysiologisk
saltvand p& en klar, ren glasplade.

2. Emulger en slgjfefuld af testisolatet fra isolerede
kolonier, der vokser pa et ikke-selektivt medium i drdben
vand eller saltvand. (Bekreeft, at testisolatet ikke
automatisk agglutinerer.)

3. Bland forsigtigt en lgkkefuld Coagulase Plasma i
stafylokokkususpensionen.

4. Veer opmeerksom pa gjeblikkelig dannelse af
makroskopisk bundfald i form af hvide klumper.

5. Slide-testreaktioner skal leeses hurtigt, fordi falsk-
positive resultater kan forekomme med reaktionstider
p& mere end 10 sekunder.®

Bemeerk: Nogle stammer af Staphylococcus aureus er
negative med objektglas-koagulase-testen. Alle negative
slide-tests skal testes igen ved rgrtesten.>8

Rarprave: (Detekterer bundet og fri koagulase)
1.  Tilfej 0,5 ml Coagulase Plasma til et rent reagensglas.

2. Tilseet 0,5ml fra en ren bouillonkultur eller en stor
slgjfefuld af en ren kultur fra et ikke-selektivt medium.

3. Bland grundigt for at emulgere testisolatet.
Inkuber ved 35-37 °C i et vandbad eller inkubator.



5.  Observer hvert 30. minut for koagulering ved forsigtigt
at skrd rgret. M3 ikke rystes.

6. Hvis der ikke ses nogen koagel efter 4 timer, efterlades
den i vandbad eller placeres i en 35-37 °C inkubator
natten over (24 timer). En valgfri metode er at lade
rgrene sta natten over (op til 24 timer) ved 25 °C.5>8

FORTOLKNING

Slide test:

Positiv test - Markeret sammenklumpning inden for
10 sekunder

Negativ test - Ingen klumpning, suspension forbliver
homogen; bekraeft med en rarprave, for
resultatet rapporteres som negativt

Rarprove:

Positiv test - Bloddannelse

Negativ test - Ingen  koagel, suspension forbliver
homogen

KVALITETSKONTROL

Alle lotnumre af Coagulase Plasma er blevet testet under
anvendelse af falgende kvalitetskontrolorganismer og har vist
sig at veere acceptable. Test af kontrolorganismer skal
udfgres i overensstemmelse med de fastlagte procedurer for
laboratoriekvalitetskontrol. Hvis der konstateres afvigende
kvalitetskontrolresultater, bar patientresultater ikke

rapporteres.

KONTROL INKUBATION RESULTATER
Staphylococcus Omgivende, 24 h Positiv rerprgve
aureus ATCC®- @ 35-37 °C efter 4 og 24 timer
nummer 6538

Staphylococcus Omgivende, 24 h Positiv rerprgve
aureus ATCC®- @ 35-37°C efter 4 og 24 timer
nummer 29213

Staphylococcus Omgivende, 24 h Positiv rerprgve
aureus ATCC®- @ 35-37°C efter 4 og 24 timer
nummer 25923

Staphylococcus Omgivende, 24 h Positiv rerprgve
aureus ATCC®- @ 35-37 °C efter 4 og 24 timer
nummer 33862

Staphylococcus Omgivende, 24 h Positiv rerprgve

epidermidis ATCC®- @ 35-37 °C
nummer 12228

efter 4 og 24 timer

BEGRAENSNINGER

1. Falsk positive resultater kan forekomme, hvis testisolatet
fiernes fra agar, der indeholder hgje koncentrationer af
salt. Brug kun isolater dyrket p& ikke-selektive medier.57

2. Rgret ma ikke rystes eller rystes under inkubation af
rortesten. Dette kan forrsage en nedbrydning af
koaguleringen, som ikke vil @ndre sig ved yderligere
inkubation.

3. N&r man udferer rgrtesten, er det ngdvendigt at
undersgge rgret hvert 30. minut i de fgrste 4 timer, fordi
nogle stammer af Staphylococcus aureus producere
fibrinolysin, som  lyser  koaguleret  tidligt i
inkubationsperioden.®

4. Falsk-negative koagulasereaktioner kan forekomme,
hvis testisolatet er eeldre end 18-24 timer, eller hvis der
er ringe vaekst.6

5. Nogle stammer af Staphylococcus der producerer fri
koagulase (rgrtest), danner ikke bundet koagulase (slide-
test). Derfor skal alle isolater med en negativ slide-test
testes igen med tube-testen, fgr de rapporteres som
negative for koagulase.5%8
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remel
COAGULASE PLASMA
(Plasma de Iaein avec EDTA) FR

[REFIR21050, Plasma coagulase 5 ml/flacon
[REFIR21060, Plasma coagulase 6 x 5 ml/fflacon
[REFIR21051, Plasma coagulase 15 ml/flacon
R21052, Plasma coagulase 25 ml/flacon

DOMAINE D’APPLICATION

Remel Coagulase Plasma est un réactif a utiliser dans les
procédures qualitatives de détection de I'enzyme coagulase
chez les staphylocoques. Le dispositif est utilisé dans le cadre
de la procédure diagnostique visant a aider les cliniciens a
déterminer les options de traitement pour les patients chez qui
des infections bactériennes sont suspectées.

Il nest pas automatisé, il est réservé a un usage professionnel
et ne constitue pas un outil de diagnostic compagnon..

RESUME ET EXPLICATION

En 1940, Fairbrother et Chapman et al. ont signalé que les
staphylocoques pathogénes pouvaient étre identifiés sur la
base de leur capacité a coaguler le plasma.*? Chapman a
constaté que le plasma de lapin était supérieur aux autres
types de plasma en termes d’activité de coagulation.® Bayliss
et Hall ont recommandé de remplacer I'anticoagulant a base
de citrate par de 'EDTA pour éviter les faux positifs causés
par les bactéries qui utilisent le citrate.*

PRINCIPE

L’enzyme coagulase agit sur un constituant du plasma du
lapin (facteur réagissant a la coagulase) pour produire une
substance semblable a la thrombine. Cette substance active
le fibrinogéne pour former de la fibrine, ce qui entraine la
formation d’un caillot de fibrine. La coagulase est présente
sous deux formes la coagulase liée ou facteur
d’agglutination reste attachée a la paroi cellulaire de
'organisme ; la coagulase libre est une enzyme extracellulaire
produite quand I'organisme est cultivé dans un bouillon. La
coagulase liée est détectée dans le test sur lame, tandis que
le test en tube permet de détecter la coagulase liée et libre.

REACTIFS (FORMULE CLASSIQUE)
Chlorure de sodium (CAS 7647-14-5)
Plasma de lapin avec EDTA

Eau déminéralisée (CAS 7732-18-5) ....cccevuvruenuens

PRECAUTIONS

Ce produit est destiné a un usage diagnostique in vitro et ne
doit étre utilisé que par des personnes formées. Des
précautions contre les risques microbiologiques potentiels
doivent étre prises par la stérilisation appropriée des
échantillons, des récipients et du milieu apreés leur utilisation
Les instructions doivent étre lues et appliquées
scrupuleusement.

Veuillez consulter la fiche de données de sécurité (FDS) sur
le site Web de I'entreprise et I'étiquetage du produit pour
obtenir des informations sur les composants potentiellement
dangereux.

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit
étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi.

En cas de dysfonctionnement, ne pas utiliser le produit.

CONSERVATION

Conserver le produit lyophilisé dans I'obscurité dans son
récipient d’origine a une température comprise entre 2 et 8°C
jusqu’a ce qu'il soit utilisé. Attendre que le produit atteigne la

température ambiante avant de I'utiliser. Ne pas incuber
avant utilisation.

DETERIORATION DU PRODUIT

Ce produit ne doit pas étre utilisé si (1) le plasma est coagulé
lors de la réhydratation, (2) le produit est contaminé, (3) la
date de péremption est dépassée, ou (4) il y a d’autres signes
de détérioration.

ERELEVEMENT, CONSERVATION ET TRANSPORT DES
ECHANTILLONS

Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés
conformément aux directives recommandées.®

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

(1) Dispositif de stérilisation des boucles, (2) anse
d’'inoculation, écouvillons, récipients de collecte,
(3) Incubateurs, systémes environnementaux alternatifs,
(4) milieux supplémentaires, (5) organismes de controle de la
qualité, (6) lames de verre, (7) tubes a essai avec bouchons,
(8) pipettes, (9) sérum physiologique stérile, eau
déminéralisée stérile.

PREPARATION DES REACTIFS

Réhydrater le plasma coagulase lyophilisé avec de l'eau
déminéralisée stérile selon le volume indiqué sur I'étiquette du
produit. Inverser le flacon et bien mélanger. Répartir des
aliquotes de 0,5 ml de solution réhydratée dans des tubes
propres. Les aliquotes peuvent étre hermétiquement
bouchées et congelées a -20 °C ou moins pendant 1 mois
maximum ou réfrigérées a 2-8 °C pendant 5 jours.® Les
aliquotes congelées de plasma coagulase ne doivent pas étre
recongelées aprés décongélation.

PROCEDURE

Ne testez que les colonies de 18 a 24 heures de cocci a Gram
positif catalase qui sont morphologiquement caractéristiques
des staphylocoques a la coloration de Gram et sur les milieux
de culture. L'isolat a tester doit étre cultivé sur un milieu non
sélectif qui ne contient pas de concentration élevée de sel.
Les organismes témoins positifs et négatifs doivent étre testés
en méme temps que chaque série de tests d'isolats de
patients.

Remarque : lors de I'épreuve sur lame, vérifier que l'isolat a
tester ne s’auto-agglutine pas en observant s'il s’agglutine
dans la goutte de solution saline ou d’eau déminéralisée avant
I'ajout du plasma coagulase.

Test de lalame : (détecte la coagulase liée, uniquement)

1.  Déposer une goutte d’eau déminéralisée ou de solution
saline physiologique sur une lame de verre propre et
transparente.

2. Emulsionner dans la goutte d’eau ou de solution saline
une anse de lisolat a tester provenant de colonies
isolées se développant sur un milieu non sélectif.
(Vérifier que l'isolat a tester ne s’auto-agglutine pas).

3. Mélanger délicatement une anse de Plasma Coagulase
dans la suspension staphylococcique.

4., Observer la formation immédiate d'un précipité
macroscopique sous forme d’amas blancs.

5. Les réactions du test de glissement doivent étre lues
rapidement car des résultats faussement positifs
peuvent apparaitre avec des temps de réaction
supérieurs a 10 secondes.®

Remarque : certaines souches de S. aureus sont négatives
avec le test de la coagulase sur lame. Tous les tests sur lame
négatifs doivent étre testés & nouveau par le test en tube.>68

Test en tube : (détecte la coagulase liée et libre)

1. Ajouter 0,5ml de plasma coagulase dans un tube
a essai propre.

2. Ajouter 0,5ml d’un bouillon de culture pur ou une
grande anse d’une culture pure d’'un milieu non sélectif.



3. Mélanger soigneusement pour émulsionner lisolat a
tester.

4. Incuber a 35-37 °C dans un bain-marie ou un incubateur.

5. Observer toutes les 30 minutes la coagulation en
inclinant délicatement le tube. Ne pas agiter.

6. Si aucun caillot n’est visible apres 4 heures, laisser dans
le bain-marie ou placer dans un incubateur a 35-37 °C
pendant la nuit (24 heures). Une méthode facultative
consiste a laisser les tubes pendant la nuit (jusqu’a
24 heures) a 25 °C.5®

INTERPRETATION

Test de lalame :

Test positif - Agglutination marquée dans les 10 secondes

Test négatif - Pas d’'agglutination, la suspension reste
homogene ; confirmer par un test en tube avant
de rapporter le résultat comme négatif.

Test en tube :

Test positif - Formation de caillots

Test negatit - Pas de caillot, la suspension reste homogene

CONTROLE QUALITE

Tous les numéros de lots de plasma pour détection de
coagulase ont été testés avec les organismes de controle
qualité suivants et reconnus acceptables. Les tests a l'aide
d'organismes de contrdle doivent étre effectués selon les
procédures établies de contréle qualité de laboratoire. Si des
résultats aberrants de controle qualité sont obtenus, les
résultats du patient ne doivent pas étre rapportés.

CONTROLE INCUBATION RESULTATS
Staphylococcus aureus Ambiante, 24 h Test en tube
ATCC® 6538 a35-37°C positif a 4 et
24 heures
Staphylococcus aureus Ambiante, 24 h Test en tube
ATCC® 29213 a35-37°C positif & 4 et
24 heures
Staphylococcus aureus Ambiante, 24 h Test en tube
ATCC® 25923 a35-37°C positif & 4 et
24 heures
Staphylococcus aureus Ambiante, 24 h Testen tube

ATCC® 33862 a35-37 °C ositif & 4 et

4 heures
Staphylococcus Ambiante, 24 h Test en tube
epidermidis ATCC® 435-37 °C négatif & 4 et
12228 24 heures
LIMITES
1. Des résultats faussement positifs peuvent se produire si

lisolat testé est retiré de la gélose contenant de fortes
concentrations de sel. Utiliser uniquement des isolats
cultivés sur des milieux non sélectifs.>”

2. Ne pas secouer ou agiter le tube pendant I'incubation du
test en tube. Cela peut provoquer une rupture du caillot,
qui ne se reformera pas avec une incubation
supplémentaire.

3. Lorsquon effectue le test en tube, il est nécessaire
d’examiner le tube toutes les 30 minutes pendant les 4
premieres heures car certaines souches de S. aureus
produisent de la fibrinolysine qui lyse le caillot au début
de la période d'incubation.®

4. Des réactions faussement négatives a la coagulase
peuvent se produire si I'isolat testé date de plus de 18 a
24 heures ou si la croissance est faible.®

5. Certaines souches de Staphylococcus qui produisent de
la coagulase libre (test en tube) ne forment pas de
coagulase liée (test sur lame). Par conséquent, tous les
isolats dont le test sur lame est négatif doivent étre
retestés avec le test sur tube avant d’étre déclarés
négatifs pour la coagulase.>%8
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remel
COAGULASE PLASMA

(Kaninchenplasma mit EDTA) DE

[REFIR21050, Koagulase-Plasma
[REFIR21060, Koagulase-Plasma
[FEFIR21051, Koagulase-Plasma
[FEFIR21052, Koagulase-Plasma

5 ml/Flaschchen

6 x 5 ml/Flaschchen
15 ml/Flaschchen
25 ml/Flaschchen

VERWENDUNGSZWECK

Remel-Koagulase-Plasma ist ein Reagenz zur Verwendung in
qualitativen Verfahren zum Nachweis des Koagulase-Enzyms
in Staphylokokken. Das Produkt wird in einem diagnostischen
Arbeitsablauf ~ verwendet, um  Klinikern bei den
Behandlungsoptionen fur Patienten mit Verdacht auf
bakterielle Infektionen zu helfen.

Das Produkt ist nicht automatisiert, nur fur den professionellen
Gebrauch bestimmt und ist kein Begleitdiagnostikum.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Im Jahr 1940 berichteten Fairbrother und Chapman et al.,
dass pathogene Staphylokokken anhand ihrer Fahigkeit,
Plasma zu koagulieren, identifiziert werden koénnen.*?
Chapman fand heraus, dass Kaninchenplasma anderen
Plasmatypen in Bezug auf die Gerinnungsaktivitat tiberlegen
ist.> Bayliss und Hall empfahlen, das Antikoagulans Citrat
durch EDTA zu ersetzen, um falsch-positive Gerinnsel zu
vermeiden, die durch Bakterien verursacht werden, die Citrat
verwerten.*

PRINZIP

Das Enzym Koagulase wirkt auf einen Bestandteil des
Kaninchenplasmas (Koagulase-Reaktionsfaktor) ein und
produziert eine Thrombin-&hnliche Substanz. Diese Substanz
aktiviert das Fibrinogen zur Bildung von Fibrin, was zur
Bildung eines Fibringerinnsels fuhrt. Die Koagulase kommt in
zwei Formen vor: Die gebundene Koagulase oder der
Verklumpungsfaktor bleibt an der Zellwand des Organismus
haften; die freie Koagulase ist ein extrazellulares Enzym, das
produziert wird, wenn der Organismus in Bouillon geziichtet
wird. Gebundene Koagulase wird im Objekttragertest
nachgewiesen, wahrend der Roéhrchentest gebundene und
freie Koagulase nachweisen kann.

REAGENZIEN (KLASSISCHE FORMEL)

Natriumchlorid (CAS 7647-14-5). 45¢
Kaninchen Plasma mit EDTA
Demineralisiertes Wasser (CAS 7732-18-5) .......... 500,0 ml

VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt ist fur die In-vitro-Diagnostik bestimmt und
sollte von entsprechend geschulten Personen verwendet
werden. Es sollten  VorsichtsmaBnahmen  gegen
mikrobiologische Gefahren getroffen werden, indem Proben,
Behélter und Medien nach dem Gebrauch ordnungsgemaf
sterilisiert werden. Die Gebrauchsanweisung sollte sorgféltig
gelesen und befolgt werden.

Informationen Uber potenziell geféhrliche Bestandteile finden
Sie im Sicherheitsdatenblatt (SDB) auf der Website des
Unternehmens und auf dem Produktetikett.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen Behorde
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.

Verwenden Sie das Produkt im Falle einer Stérung nicht.

LAGERUNG

Lagern Sie das lyophilisierte Produkt bis zur Verwendung in
seinem Originalbehélter bei 2—8 °C. Lassen Sie das Produkt
vor der Verwendung auf Raumtemperatur kommen. Vor der
Verwendung nicht inkubieren.

PRODUKTVERSCHLECHTERUNG

Dieses Produkt sollte nicht verwendet werden, wenn (1) das
Plasma nach der Rehydrierung geronnen ist, (2) das Produkt
verunreinigt ist, (3) das Verfallsdatum Uberschritten ist oder
(4) andere Anzeichen eines Verfalls vorliegen.

ENTNAHME, LAGERUNG UND TRANSPORT VON
PROBEN

Die Proben sollten gem&aR den empfohlenen Richtlinien
entnommen und behandelt werden.5

BENOTIGTE, ABER NICHT GELIEFERTE MATERIALIEN

(1) Sterilisationsschlaufe, (2) Impfschlaufe, Tupfer,
Sammelbehalter, ®3) Inkubatoren, alternative
Umgebungssysteme,  (4) zusatzliche  Medien, (5)

Qualitatskontrollorganismen, (6) Objekttrager, (7) Reagenzglaser
mit Deckel, (8) Pipetten, (9) sterile physiologische
Kochsalzldsung, steriles demineralisiertes Wasser.

REAGENZIENVORBEREITUNG

Rehydrieren Sie lyophilisiertes Koagulase-Plasma mit
sterilem demineralisiertem Wasser entsprechend der auf dem
Produktetikett angegebenen Menge. Drehen Sie das
Flaschchen um und mischen Sie es gut. Geben Sie 0,5 ml
Aliquots der rehydrierten Ldsung in saubere R&hrchen.
Aliquots konnen fest verschlossen und bei -20 °C oder
darunter fir bis zu 1 Monat eingefroren oder bei 2-8 °C fir
5 Tage gekiihlt werden.® Gefrorene Aliquots von Koagulase-
Plasma sollten nach dem Auftauen nicht wieder eingefroren
werden.

VERFAHREN

Testen Sie nur 18-24 Stunden alte Kolonien von Katalase-
positiven, gram-positiven Kokken, die auf Gram-Farbung und
ausplattierten Medien morphologisch charakteristisch fiir
Staphylokokken sind. Das Testisolat sollte auf einem nicht-
selektiven Medium  wachsen, das  keine  hohe
Salzkonzentration — aufweist.  Positive und  negative
Kontrollorganismen sollten gleichzeitig mit jedem Testlauf von
Patientenisolaten getestet werden.

Hinweis: Vergewissern Sie sich bei der Durchfiihrung des
Objekttragertests, dass das Testisolat nicht auto-agglutiniert,
indem Sie vor der Zugabe des Koagulase-Plasmas auf eine
Verklumpung des Testisolats in dem Tropfen Kochsalzldsung
oder demineralisiertem Wasser achten.

Dia-Test: (detektiert nur gebundene Koagulase)

1. Geben Sie einen Tropfen demineralisiertes Wasser
oder physiologische Kochsalzlésung auf einen klaren,
sauberen Objekttrager.

2. Emulgieren Sie eine kleine Menge des Testisolats aus
isolierten Kolonien, die auf einem nicht-selektiven
Medium wachsen, in einem Tropfen Wasser oder
Kochsalzlésung. (Stellen Sie sicher, dass das
Testisolat nicht auto-agglutiniert.)

3. Mischen Sie vorsichtig einen Messloffel Koagulase-
Plasma in die Staphylokokken-Suspension.

4. Achten Sie auf die sofortige Bildung eines
makroskopischen Prazipitats in Form von weil3en
Klumpen.

5. Die Reaktionen des Objekttragertests missen schnell
abgelesen werden, da bei Reaktionszeiten von mehr als
10 Sekunden falsch-positive Ergebnisse auftreten
konnen.®

Hinweis: Einige Stdmme von S. aureus sind beim
Objekttrager-Koagulase-Test  negativ. Alle  negativen
Objekttrager-Tests missen mit dem Rohrchentest erneut
getestet werden.>6:8

Réhrchentest: (Detektiert gebundene und freie Koagulase)
1. Geben Sie 0,5 ml Koagulase-Plasma in ein sauberes
Reagenzglas.

2. Geben Sie 0,5 ml einer reinen Brihkultur oder eine
groRe Schale einer Reinkultur aus einem nicht-
selektiven Medium hinzu.

3. Mischen Sie grundlich,
emulgieren.

um das Testisolat zu



4. Inkubieren Sie bei 35-37 °C in einem Wasserbad oder
Inkubator.

5. Beobachten Sie alle 30 Minuten die Gerinnung, indem
Sie das Rohrchen vorsichtig schrag halten. Nicht
schutteln.

6. Wenn nach 4 Stunden kein Gerinnsel zu sehen ist,
lassen Sie es im Wasserbad liegen oder stellen Sie es
Uber Nacht (24 Stunden) in einen 35-37 °C warmen
Inkubator. Eine optionale Methode besteht darin, die
Rohrchen tber Nacht (bis zu 24 Stunden) bei 25 °C
stehen zu lassen.>*

INTERPRETATION
Dia-Test:
Positiver Test-  Deutliche Verklumpung innerhalb von

10 Sekunden

Negativer Test - Keine Verklumpung, die Suspension bleibt
homogen; bestatigen Sie dies mit einem
Roéhrchentest, bevor Sie das Ergebnis als
negativ melden

Réhrchentest:

Positiver Test-  Gerinnselbildung

Negativer Test - Kein Gerinnsel, Suspension bleibt
homogen

QUALITATSKONTROLLE

Alle Chargennummern von Koagulase-Plasma wurden mit den
folgenden Qualitatskontrollorganismen getestet und fir
akzeptabel befunden. Das Testen von Kontrollorganismen sollte
in Ubereinstimmung mit den etablierten
Qualitatskontrollverfahren des Labors durchgefiihrt werden.
Wenn abweichende Qualitatskontrollergebnisse festgestellt
werden, sollten die Patientenergebnisse nicht gemeldet werden.

KONTROLLE INKUBATION ERGEBNISSE
Staphylococcus  Umgebungsbedingungen, Positiver
aureus ATCC® 24 h bei 35-37 °C Réhrchentest
6538 nach 4 und
24 Stunden
Staphylococcus  Umgebungsbedingungen, Positiver
aureus ATCC® 24 h bei 35-37 °C Réhrchentest
29213 nach 4 und
24 Stunden
Staphylococcus  Umgebungsbedingungen, Positiver
aureus ATCC® 24 h bei 35-37 °C Réhrchentest
25923 nach 4 und
24 Stunden
Staphylococcus  Umgebungsbedingungen, Positiver
aureus ATCC® 24 h bei 35-37 °C Réhrchentest
33862 nach 4 und
24 Stunden
Staphylococcus  Umgebungsbedingungen, Negativer
epidermidis 24 h bei 35-37 °C Réhrchentest
ATCC® 12228 nach 4 und
24 Stunden

EINSCHRANKUNGEN

1. Falsch-positive Ergebnisse kdnnen auftreten, wenn das
Testisolat aus einem Agar mit hohen Salzkonzentrationen
entfernt wird. Verwenden Sie nur Isolate, die auf nicht-
selektiven Medien gewachsen sind.>”7

2. Schitteln oder ruhren Sie das Réhrchen wéhrend der
Inkubation des Rohrchentests nicht. Dies kann zu einer
Auflosung des Gerinnsels fiilhren, das sich bei einer
weiteren Inkubation nicht mehr neu bildet.

3. Wenn Sie den Rohrchentest durchfiihren, missen Sie
das Roéhrchen in den ersten 4 Stunden alle 30 Minuten
untersuchen, da einige Stamme von S. aureus
Fibrinolysin produzieren, das das Gerinnsel schon frih in
der Inkubationszeit auflost.®

4. Falsch-negative Koagulase-Reaktionen kénnen
auftreten, wenn das Testisolat alter als 18-24 Stunden ist
oder nur ein geringes Wachstum aufweist.®

5. Einige Stdamme von Staphylococcus, die freie Koagulase
produzieren (Rohrchentest), bilden keine gebundene
Koagulase (Objekttrager-Test). Daher missen alle
Isolate mit einem negativen Objekttrager-Test erneut mit
dem Roéhrchentest getestet werden, bevor sie als negativ
fiir Koagulase gemeldet werden.568
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remel
COAGULASE PLASMA

(Rabbit Plasma w/ EDTA) EL
R21050, Coagulase Plasma 5 ml/@iaAidio
R21060, Coagulase Plasma 6 x 5 ml/@iaAidio
R21051, Coagulase Plasma 15 ml/giaAidio
R21052, Coagulase Plasma 25 mligiaAidio

NPOBAEMOMENH XPHZH

To Remel Coagulase Plasma eival éva avTidpadTrpio yia xprion o€
TIOIOTIKEG DIAdIKATIEG yIa TNV QviXVEUCN Tou €vUMOU KOAyKOUAGONG
OTOUG OTAQUAGKOKKOUG. TO 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV XPNOIUOTTOIEITAl
o€ pia dlayvVwaTIKA Por EPYAcIWV yia va BondnBouv ol KAIVIKOI 10Tpoi
oTOV KOABOPIOUS BePaTTEUTIKWVY ETTIAOYWYV YIo aoBeveiG GTTOU UTTAPXE!
uTToyia 6T TTAoXouV aTré BakTnpEIokr Aoidwen.

To 10TpoTEXVOAOYIKO TTPOIGV DEV Eival AUTOPATOTTOINKEVO, TTPOOPICETA
QTTOKAEIOTIKG yIa TTAYYEAPQTIKF XPAON Kol dev OTTOTEAE] GUVODEUTIKO
SIayVWOoTIKG PéCO.

MNEPIAHWH KAI ENEEHIHZH

To 1940, o1 Fairbrother ka1 Chapman et al. avakoivwoav 06T ol
TraBoydvol OTAaPUAGKOKKOI PTTopoloav va eviotrioTouv pe Bdon tnv
IKQVOTNTA TOUG va TIpokaAouv TREN Tou TAdouaTog.t?2 O Chapman
avakdAuye 611 To TAGopa Tou kouveAioU gival avwTePo aTré GAAoug
T0TTOUG  TTAGOPOTOG 600V agopd v TMEN.2 O1 Bayliss kai Hall
ouvéoTNOQV TNV AVTIKATACTOON TOU AvTITINKTIKOU KITPIKoU pe EDTA yia
TNV OTTOQUYN WEUdWG BeTIkWV BpduBwy TTOU TIPoKaAoUVTal aTTd
BakTripIa TTOU XPNOIUOTIOIUV KITPIKG GAag.*

APXH

To éviuuo KoaykouAdon Opa Ot €va OUCTATIKO Tou TTIAGOWATOG
KouveAioU (Trapdyovtag avTidpaong KoaykouAdong) yia va TTapdyel pia
oucia Tapopola pe T BpopPivn. AuTH n oucia evepyotrolgi TO
IVWOOYOVO YIO va OXNUATIOE IVWOEG TTOU EXEl WG OTTOTEAECUA TO
oXnNUaToud TMydaTog Ivwdoug. H koaykouhdon utrdpxel ot dUo
Hop@ég: H Seapeupévn KoayKouAdon 1 o TTapdyovTag CUCOWPATWONG
TIOPOUEVEI  TTPOOKOANUEVOG  OTO  KUTTAPIKG  TOiwua  Tou
HiKkpoopyaviopoU. H eAelBepn koaykouAdon eival éva eEWKUTTOPIKG
€v{upo TTou TTapdyeTal 6Tav O PIKPOOPYAVIoHOG KaAAiEpyeiTal og Jwuo.
H Seopeupévn KoaykouAdan avixveleTal oTn SOKIUT O€ AVTIKEINEVOPOPO
TAGKA, €vw) N OOKIMA o€ owAnvapio Ba avixveloel dECUEUPEVN KAl
€Ae0BEPN kKOaykoUuAdo.

ANTIAPAZTHPIA (KAAZIKH ZYNOEZH)

XAwpIoUX0 VATPIO (CAS 7647-14-5).....ceeeeeccriiieeeeeenenns g
Rabbit Plasma w/ EDTA ml
Amioviopévo vepo (CAS 7732-18-5) .. ml

NPO®YAAZEIZ

Autd 1O TTpOIdV €ival yia In Vitro diayvwoTiK XpAon Kal TTPETTEl va
xpnoipotroieital ammd kaTdAnAa  exTTaideupéva aropa. Mpémer va
AapBavovral  TTPOQPUAGEEIS €vavTl TwV  HIKPORIOAOYIKWY  KIVOUVWY
QTTOOTEIPWVOVTAG OWOTA Ta JElyUATA, TOUG TTEPIEKTEG KAl TO JETO JETE
™ xprion. Or odnyieg Tpémel va diaBadovtal Kai va akoAouBoulvtal
TIPOOEKTIKA.

Avarpégte oTo AeAtio AedSopévwy Acpaleiag (SDS) aTov 10TéTOTTO TNG
£TAIPEIOG KOl OTN OAvVON TOU TIPOIOVTOG I TTANPOPOPIEG OXETIKA HE
duvnTIKG ETTIKIVOUVO GUCTATIKA.

Kd&be ooBapd oupBav Tou éxel TpokUWel Of Oxéon ME TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO AVOPEPETAI OTOV KATAOKEUADTH KAl
otnv  appddia  apxi Tou Kpdtoug MéAoug oTo oTmoio  eival
EYKATEATNPEVOG O XPAOTNG f/Kal 0 aoBevrg.

Z€ TTePITITWON SUCAEITOUPYITG pNn XPNOIUOTIOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO
TTPOIdV.

ANOOHKEYZH
AToBnKeUoTeE TO AUOQINIWKEVO TTPOIOV OTNV apXIKr TOU CUCKEUATia
aToug 2-8 °C péxpl TN Xprion Tou. AQACTE TO TTPOIOV va ICOPPOTTACEI OF

Beppokpaaia dwyartiou TpIv atd Tn Xxprion. Mnv eTwdadeTe TPIV aTré TN
xprion.

®OOPA TOY MPOIONTOZ

AuTo TO TIOidV Sev TTPETTEI VO XpnoldoTTolgiTal €Gv (1) To TTAGopa TThel
Katé TNV emavuddatwon, (2) To TPoidv eival eMIHOAUCHEVO, (3) Exel
TTapéABel N nuepopnvia ARENG, A (4) uTtapxouv GAAa onudadia eBopdg.

ZYAAOTH, AMOGHKEYZH KAl META®OPA AEIFMATQON
Ta deiypata TPETTEl va GUAAEyovTal Kal va XEIPICovTal GUPQWVA PE TIG
OUVIOTWUEVEG 0dNYieg.®

YAIKA MOY ANAITOYNTAI AAAA AEN NAPEXONTAI

(1) Zuokeun amoaoTeipwaong kpikou, (2) Kpikog evopBaApiopoU, oTUAEoi,
doxeia  ouAhoyrig, (3) Emwaotipeg, evaAAakTIKG  TrepPIBAAAOVTIKG
ouoTANATA, (4) ZUPTTANPWHATIKG Péaa, (5) Mikpoopyaviopoi TToloTIKoU
eAéyxou, (6) TudAiveg avtikeinevopopol TTAGKEG, (7) AOKIJAOTIKG
owAnvapia pe Trwpara, (8) Miméreg, (9) ZTeipog QUOIOAOYIKOG 0pOG,
OTEIPO ATTIOVIOPEVO VEPD.

MNAPAZKEYH ANTIAPALTHPIOY

EmavudatwoTte 10 Avo@iAiwuévo Coagulase Plasma pe oteipo
QATTIOVIOPEVO VEPO OUUPWVA UE TOV OYKO TTOU avaypa@eTal OTNV ETIKETA
TOU TTPOIGVTOG. AVaoTPEWTE TO PIAAIDIO Kal avapei§Te KaAd. AlaveiueTe
kAdopata 0,5 ml eravudatwpévou diaAdpatog o kabapd cwAnvapia.
Ta kAdopata ptmopolv va KOAU@BoUv O@IXT HE TIWHG KAl va
karayuxBolv oToug -20 °C 1 xaunAdtepa yia éwg kal 1 piva i va
SlatnpnBolv oTo wuyeio atoug 2-8 °C yia 5 nuépeg.’ KAdouata
Coagulase Plasma TTou €xouv KatayuyBei dev TTPETTEI va KATaWUXOVTal
€K VEOU PETA TNV aTTOYUEN.

AIAAIKAZIA

EgetdoTe povo amoikieg 18-24 wpwv BeTikwv oTnv kataAdon, Gram-
OETIKWV  KOKKWV TIOU  €ival  HOPQPOAOYIKG  XAPAKTNPIOTIKOI  Twv
OTOQUAGKOKKWY O€ Xpwon Gram kai emoTpwpéva oe TpuBAia. To
QATTOPOVWHEVO OTEAEXOG UTTO DOKIUN Ba TTPETTEl VO avaTTUCOETAI O [N
EKAEKTIKO péoO TTOU dev €xel UPNAR ouykévipwan o€ GAata. Or BeTikoi
KAl apvNTIKOi  MIKPOOPYQVIOHOi TTOIOTIKOU eAéyxou Oa Trpémel va
egeTdlovTal TauTdxpova pE KABE €KTEAEON €GETOONG OTTOMOVWHEVWY
OTEAEXWV aTTO QOBEVEIG.

Inueiwon: Katd Tnv ektéAeon NG SOKIUAG OE QVTIKEINEVOPOPO TIAGKA,
BeBaiwbeite 6T TO OTOPOVWUEVO  OTEAEXOG UTTO  Jokiurp  dev
QUTOOUYKOAATOI  TTOPATNPWVTAG  YIO  TuxOv  OuykOAAnon  Tou
QTTOPOVWHEVOU  OTEAEXOUG UTTG Jokiufy oTn  oTayéva  aAatoUxou
SiaAUpaTog A atmoviouévou vepoU Trpiv atmé Tnv TTpoabrkn Coagulase
Plasma.

Aokipl ot avTIKEIHEVOPOPO TTAGKA: (AvixveUel YOVO OeOUEUPEVN

KoaykouAdan)

1. ToTmoBeTAOTE Hia oTaydva aTmovioPéVOU VEPOU T QUOIOAOYIKOU
opou o€ pia dlauyn, Kabapr|, AVTIKEIHEVOPOPO TTAGKA.

2. [aAGKTWHATOTIOINCTE TTOOOTNTA 0N PE QUTH TTOU PETAPEPE! £VOG
KPIKOG OTTO TO ATTOPOVWHEVO OTEAEXOG UTTO SOKIpr, amod TIg
QATTOPOVWHEVEG ATTOIKIEG TTOU AVOTITUCOOVTAI OE £Va N EKAEKTIKO
péoo aTn oTayéva vepoU fi guaioloyikou opol. (ETaAnBeuoTe
&TI TO ATTOHOVWHEVO OTEAEXOG UTTO BOKIUA dEV AUTOTUYKOAAGTAIN.)

3. Avopei€te amaAd ToodTnTa iON PE AUTA TTOU WPETAQEPEl €vag
kpikog amé T0 Coagulase Plasma 010 OTAQUAOKOKKIKO
EvaIWpPnua.

4. MapatnpAoTE YIa GUECO OXNUATIOPO HOKPOOKOTTIKOU ICAPOTOG HE
TN HOPPr) AEUKWYV CUCCWHOTWHATWY.

5. O1 avTIdPAOEIG TNG DOKIMAG O€ AVTIKEINEVOPOPO TTAAKA TTPETTEI VOl
diaBadovtal ypriyopa €TTEIDN PTTOPEI VO EPPAVIOTOUV WEUDBWS
BeTIKG aTroTEAéOPATA PE XPOVOUG avTidpaong HEYOAUTEPOUG TWV
10 SeuTtepOAETITWV.S

Inpeiwon: Mepikd oteAéxn Tou S. aureus eival apvnTIKG oTn SOKIUM
KOQAYKOUAGONG G€ QVTIKEINEVOPOPO TTAGKA. OAEG 01 apvnTIKEG DOKIPEG OE
QAVTIKEINEVOPOPO TIAGKa TTPETTEI VO £TTAVECETAOTOUV pE T JOKIUA OF
owAnvapio.>88

Aokl oe  owAnvapio: (Avixvelel deopeupévn  Kal  eAeUBepn
KoayouAdaon)

1. MpocBéote 0,5 ml Coagulase Plasma og kaBapd SokipaoTikd
owAnvapio.
2. MpocoBéote 0,5 ml amd pia kaBapry KaMiépyeia Jwpou A

TTOCOTNTA 0N PE QUTH TTOU JETOPEPE! £Vag KPIKOG TTO pia kabapn
KOANIEPYEIQ aTTO €va N EKAEKTIKO PECO.



3. Avapeite KaAd yia va yaAGKTWHOTOTTOINBE TO ATTOPOVWHEVO
oTéAEXOG UTTO SOKIUN.

4. EmrwdoTte otoug 35-37 °C o€ udatdAOUTPO N ETWACTAPA.

5. Mapatnpriote k&Be 30 AeTTd yia TAEN, HE eAagpid KAion Tou
owAnvapiou. Mnv avokIVeiTe.

6. Edv dev eival opatd 1o TIHyda PETG amd 4 WPEG, OPROTE OF
udatéloutpo i ToTrOBETAOTE TO Of emwaoTipa 35-37 °C
oAovUKTIa (24 Wpeg). Mia TTpoaipeTIKA HEBOBOG gival va a@roeTe
Ta oWANVApIa oAovUKTIa (Ewg 24 Wpeg) oToug 25 °C.58

EPMHNEIA
AoKIpn o€ aVTIKEINEVOPOPO TTAGKA:

O€TIKO aTTOTEAEO Znueiwdnke  ouykOAAnon  eviog 10
SQOKIMAG - OEUTEPOAETTTWV

ApvnTiké aTroTéAECUa Kapia  ouyk6AAnon, 10 evaiwpnua
SOKIUAG - Trapapével ogoloyevég. EmBeBaiwoTe pe

e¢étaon og owAnvdpio TIPIV TNV avapopd
TOU OTTOTEAEOUATOG WG ApVNTIKOU
Aokipn og cwAnvapio:

O€TIKO ATTOTEAETHA ZXNUATIONSG TTRYHATOS

SOKIYAG -

ApvnTiké aTroTéAECUA Xwpig TAYUA, TO EVAIWPNHA TTOPAHEVE
OOKIPAG - OMOIOYEVEG

EAEMXOZ MOIOTHTAZ

‘Ohor o1 apiBpoi TrapTidag Tou Coagulase Plasma éxouv SokIpaoTEi pe
XPAoN Twv akOAOUBWV HIKPOOPYAVICUWY TTOIOTIKOU €AEYXOU Kal EXEl
Bpebei o ivar amodekToi. O1 SOKIPEG TWV HIKPOOPYAVICHWY EAEyXoU Ba
Tpémel va diggdyovial oUPPwva Pe TIG Kabliepwuéveg dladiKaoieg
£PYAOTNPIOKOU TTOIOTIKOU  eAéyxou. Edv onueiwBouv armmokAivovTa
atroTeAéTpaTa TOIOTIKOU EAEyXOU, Bev Ba TTPETTEN YiVETAI avapopd Twv
QATTOTEAETUATWY TWV AOBEVWIV.

ZTEAEXOZ MOIOTIKOY ENQAZH AMNOTEAEZMATA
EAEMXoY
Staphylococcus aureus MNepiBaAdov, 24 OeTIKA doKIUN o€
ATCC® 6538 WPESG OTOUG OWANVApIO OTIG 4 Kail
35-37°C 24 Gpeg
Staphylococcus aureus MNepiBaAdov, 24 OeTikry SoKIUn o€
ATCC® 29213 (DPEG OTOUG GWANVApIO OTIG 4 Kal
35-37 °C 24 wpeg
Staphylococcus aureus MNepiBaAdov, 24 OeTikry SoKIUn o€
ATCC® 25923 WPESG OTOUG OWANVAPIO OTIG 4 Kal
35-37°C 24 wpeg
Staphylococcus aureus MepiBaAdov, 24 OeTIKA doKIun o€
ATCC® 33862 WPESG OTOUG OWANVAPIO OTIG 4 Kal
35-37 °C 24 Gpeg
Staphylococcus MepiBdAAov, 24 ApvnTikr SokiuA o€
epidermidis ATCC® 12228  (peg 0TOUG OwANVEpPIO OTIG 4 Kal
35-37°C 24 (peg
MNEPIOPIZMOI

1. Mrmopei va TpokUWouv Weudwg BeTIkG amoteAéopata €dv TO
QTTOPOVWHEVO OTEAEXOG UTTO JoKIUA a@aipeBei ammd ayap Tou
TIEPIEXEl UWPNAEG OUYKEVTPWOEIG O€ GAaTa. XpnolyoTrolgite yévo
QATTOPOVWHEVA OTEAEXN TTOU £XOUV QVATITUXOEI OE PN EKAEKTIKG
péoa.>?

2. Mnv avakiveite kal unv avadeUeTe To OWANVAPIO KATd TNV £TTHacn
TOou OOKINOOTIKOU OwAnvapiou. AuTé PTTOpPEl va TTPOKAAEDEI
didoTracn Tou TIydaTtog, To oToio Oev Ba avapop@pweei pe
TTPOOOETN ETTWACT.

3. Kard v ekTéAeon Tng SOKIUAG o€ CwANVApIo, gival aTrapaitnTo Vo
€€eT@eTe TO OWANVAPIO KABe 30 AeTTTA yia TIG TTPWTEG 4 WPES,
emeIdn) opiopéva oTeAéXn S. aureus TTapAyouv IvwdoAuaivn TTou
AUEI TO TIYHO VWwpig KaTd TV TTEpiodo emwaong.®

4. Weudwg opvnTIKEG avTIBPAOEIS  KOOYKOUAGONG  WTTOPEi  va
ep@avioTolv €dv To UTTO €§€TOCN QATTOPOVWHEVO OTEAEXOG €ival
TaAaIdTEPO AT 18-24 WPEG 1) €av UTIAPXE! EAGXIOTN avdTrTugn.®

5. MepikG oteAéxn Tou Staphylococcus Trou TTapayouv eAelBepn
KOoayKouAdon (Sokiur o€ cwAnvapio) v GXNUATICOUV DETUEUPEVN
KoaykouAdon (SoKiur o€ avTIKEINEVOPOPO TTAdKa). ETropévwg, dAa
TO OTTOHOVWHEVA OTEAEXN HE apvnTIKh SOKIUA QVTIKEIHEVOPOPOU
TIAGKQG TIPETTEI VO ETTAVESETAOTOUV PE T DOKIPK 0€ owAnvapio
TIPIV YiVEl ava@Opd TOUG WG APVNTIKA yia KoayKouhdon.568
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remel
COAGULASE PLASMA

(Rabbit Plasma w/ EDTA) IT

5 ml/flaconcino

6 x 5 ml/flaconcino
15 ml/flaconcino
25 ml/flaconcino

R21050, Coagulase Plasma
R21060, Coagulase Plasma
R21051, Coagulase Plasma
R21052, Coagulase Plasma

USO PREVISTO

Remel Coagulase Plasma € un reagente da utilizzare nelle
procedure qualitative per il rilevamento dell'enzima coagulasi
negli stafilococchi. Il dispositivo € utilizzato in un flusso di
lavoro diagnostico per facilitare i medici nelle potenziali
opzioni di trattamento per i pazienti con sospette infezioni
batteriche.

Il dispositivo non € automatizzato, € solo per uso
professionale e non da considerarsi un test diagnostico di
accompagnamento.

RIEPILOGO E SPIEGAZIONE

Nel 1940, Fairbrother e Chapman et al. riferirono che gli
stafilococchi patogeni potevano essere identificati in base alla
capacita di coagulare il plasma.*? Chapman scopri che il
plasma di coniglio € superiore ad altri tipi di plasma in termini
di attivita di coagulazione.® Bayliss e Hall consigliarono di
sostituire I'anticoagulante citrato con EDTA per evitare coaguli
falsi positivi causati da batteri che utilizzano il citrato.*

PRINCIPIO

L'enzima coagulasi agisce su un costituente del plasma di
coniglio (fattore di reazione della coagulasi) per produrre una
sostanza simile alla trombina. Questa sostanza attiva il
fibrinogeno per formare fibrina che provoca la formazione di
un coagulo di fibrina. La coagulasi & presente in due forme: la
coagulasi legata o fattore di aggregazione rimane attaccata
alla parete cellulare dell'organismo, la coagulasi libera € un
enzima extracellulare prodotto quando l'organismo viene
coltivato in brodo. La coagulasi legata viene rilevata nel test
su vetrino, mentre il test in provetta rilevera la coagulasi legata
e libera.

REAGENTI (FORMULA CLASSICA)

Cloruro di sodio (CAS 7647-14-5)........cccccvrverveneennn. 45 g
Rabbit Plasma w/ EDTA 500,0 ml
Acqua demineralizzata (CAS 7732-18-5)................. 500,0 ml
PRECAUZIONI

Questo prodotto e per uso diagnostico in vitro e deve essere
utilizzato da  persone  adeguatamente  qualificate.
E necessario prendere precauzioni contro i pericoli dei rischi
microbiologici  sterilizzando  adeguatamente  campioni,

contenitori e terreni dopo l'uso. Leggere e attenersi
scrupolosamente alle istruzioni.

Fare riferimento alla scheda di dati di sicurezza (SDS) sul sito
web dellazienda e all'etichettatura del prodotto per
informazioni sui componenti potenzialmente pericolosi.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita
competente dello Stato membro in cui risiedono l'utilizzatore
elo il paziente.

In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.
CONSERVAZIONE

Conservare il prodotto liofilizzato nel suo contenitore originale
a 2-8 °C fino al momento dell'uso. Permettere al prodotto di

equilibrarsi a temperatura ambiente prima dell'uso. Non
incubare prima dell'uso.

DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

Questo prodotto non deve essere utilizzato se (1) il plasma si
e coagulato durante la reidratazione, (2) il prodotto e
contaminato, (3) € passata la data di scadenza o (4) sono
presenti altri segni di deterioramento.

RACCOLTA, CONSERVAZIONE E TRASPORTO DEI
CAMPIONI

| campioni devono essere raccolti e manipolati seguendo le
linee guida raccomandate.®

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

(1) Dispositivo di sterilizzazione dell'ansa, (2) Ansa da inoculo,
tamponi, contenitori di raccolta, (3) Incubatrici, sistemi
ambientali alternativi, (4) Terreni supplementari, (5)
Organismi di controllo della qualita, (6) Vetrini, (7) Provette
con tappi, (8) Pipette, (9) Soluzione fisiologica sterile, acqua
demineralizzata sterile.

PREPARAZIONE DEL REAGENTE

Reidratare il plasma della coagulasi liofilizzato con acqua
demineralizzata sterile secondo il volume indicato
sull'etichetta del prodotto. Capovolgere la fiala e mescolare
bene. Dispensare aliquote da 0,5 ml di soluzione reidratata in
provette pulite. Le aliquote possono essere chiuse
ermeticamente e congelate a -20 °C 0 meno per un massimo
di 1 mese o refrigerate a 2-8 °C per 5 giorni.? Le aliquote
congelate di plasma coagulasi non devono essere ricongelate
dopo lo scongelamento.

PROCEDURA

Testare solo colonie di 18-24 ore di cocchi catalasi-positivi e
gram-positivi che sono morfologicamente caratteristici degli
stafilococchi su colorazione di Gram e terreno su piastra.
L'isolato di prova dovrebbe crescere su un terreno non
selettivo che non abbia un'alta concentrazione di sale. Gli
organismi di controllo positivi e negativi devono essere testati
in concomitanza con ciascuna serie di test sugli isolati dei
pazienti.

Nota: quando si esegue il test su vetrino, verificare che
l'isolato del test non si autoagglutini osservando 'accumulo
dellisolato del test nella goccia di acqua salina o
demineralizzata prima dell'aggiunta del plasma coagulasi.

Test su vetrino: (rileva solo la coagulasi legata)
1. Mettere una goccia di acqua demineralizzata o
soluzione fisiologica su un vetrino trasparente e pulito.

2. Emulsionare un'ansa dell'isolato di prova da colonie
isolate che crescono su un terreno non selettivo in una
goccia d'acqua o soluzione fisiologica. (Verificare che
l'isolato del test non si agglutini automaticamente.)

3. Mescolare delicatamente un'ansa di plasma coagulasi
nella sospensione di stafilococco.

4. Osservare la formazione immediata di precipitato
macroscopico sotto forma di grumi bianchi.

5. Le reazioni del test su vetrino devono essere lette
rapidamente perché i risultati falsi positivi possono
apparire con tempi di reazione superiori a 10 secondi.’

Nota: alcuni ceppi di S. aureo risultano negativi al test della
coagulasi su vetrino. Tutti i test su vetrino negativi devono
essere riesaminati con il test in provetta.5®

Test in provetta: (rileva la coagulasi legata e libera)
1.  Aggiungere 0,5 ml di plasma coagulasi in una provetta
pulita.

2. Aggiungere 0,5 ml da una coltura in brodo puro o una
grande ansa di una coltura pura da un terreno non
selettivo.



3. Mescolare accuratamente per emulsionare l'isolato del
test.

4. Incubare a 35-37 °C a bagnomaria o incubatrice.

5. Osservare ogni 30 minuti per la coagulazione inclinando
delicatamente la provetta. Non agitare.

6. Se non e visibile alcun coagulo dopo 4 ore, lasciare a
bagnomaria o mettere in un'incubatrice a 35-37 °C per
una notte (24 ore). Un metodo facoltativo consiste nel
lasciare le provette per una notte (fino a 24 ore) a

25°C.58
INTERPRETAZIONE
Test su vetrino:
Test positivo: Raggruppamento marcato entro
10 secondi

Test negativo: Nessun ammassamento, la sospensione
rimane omogenea, confermare con test in
provetta prima di riportare il risultato come
negativo

Test in provetta:
Test positivo:
Test negativo:

Formazione di coaguli
Nessun coagulo, la sospensione rimane
omogenea

CONTROLLO QUALITA

Tutti i numeri di lotto di Coagulase Plasma sono stati testati
utilizzando i seguenti organismi per il controllo qualitd e sono
risultati accettabili. | test sugli organismi di controllo devono
essere eseguiti in conformita alle procedure di controllo
qualita stabilite in laboratorio. Se si notano risultati di controllo
qualita aberranti, i risultati del paziente non devono essere
riportati.

CONTROLLO INCUBAZIONE  RISULTATI
Staphylococcus ~ Ambiente, 24 ore Test positivo in
aureus ATCC®  a35-37°C provetta a 4 e 24 ore
6538

Staphylococcus ~ Ambiente, 24 ore Test positivo in
aureus ATCC® a 35-37 °C provetta a4 e 24 ore
29213

Staphylococcus ~ Ambiente, 24 ore Test positivo in
aureus ATCC® a 35-37 °C provetta a 4 e 24 ore
25923

Staphylococcus ~ Ambiente, 24 ore Test positivo in
aureus ATCC® a 35-37 °C provetta a 4 e 24 ore
33862

Staphylococcus ~ Ambiente, 24 ore Test negativo in
epidermidis a 35-37 °C provetta a4 e 24 ore
ATCC® 12228

LIMITAZIONI

1. Possono verificarsi risultati falsi positivi se l'isolato del
test viene rimosso da agar contenente elevate
concentrazioni di sale. Utilizzare solo isolati coltivati su
terreni non selettivi.>”’

2. Non agitare la provetta durante l'incubazione del test in
provetta. Cido pud causare una rottura del coagulo, che
non si riforma con un'ulteriore incubazione.

3. Quando si esegue il test in provetta, & necessario
esaminare la provetta ogni 30 minuti per le prime 4 ore
poiché alcuni ceppi di S. aureus producono fibrinolisina
che lisa il coagulo all'inizio del periodo di incubazione.®

4. Se lisolato del test & piu vecchio di 18-24 ore 0 se c'é una
crescita scarsa, possono verificarsi reazioni della
coagulasi falso-negative.®

5. Alcuni ceppi di Staphylococcus che producono coagulasi
libera (test in provetta) non formano coagulasi legata
(test su vetrino). Pertanto, tutti gli isolati con un test su
vetrino negativo devono essere rianalizzati con il test in
provetta prima di essere riportati come negativi per la
coagulasi.>%®
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remel
COAGULASE PLASMA

(Triugio Elazma su EDTA) i

R21050, koagulazés plazma
R21060, koagulazés plazma
R21051, koagulazés plazma
R21052, koagulazés plazma

5 ml flakonas
6 flakonai po 5ml
15 ml flakonas
25 ml flakonas

PASKIRTIS

,Remel“ koagulazés plazma yra reagentas, skirtas naudoti
kiekybinéms procedlroms koagulazés fermento aktyvumui
stafilokokuose aptikti. Priemoné naudojama diagnostikos
darbo eigoje, siekiant padéti gydytojams nustatyti gydymo
galimybes pacientams, kurie serga bakterinémis infekcijomis.

Priemoné neautomatizuota, ji skirta naudoti tik profesionalams
ir tai néra papildoma diagnostikos priemoné.

SUVESTINE IR PAAISKINIMAS

1940 m. Fairbrother ir Chapman et al. pranes$é, kad
patogeninius stafilokokus galima identifikuoti remiantis
gebéjimu koaguliuoti plazma.t? Chapman nustaté, kad triusio
plazma geriau uz kitas plazmas kre$éjimo aktyvumo prasme.?
Bayliss ir Hall rekomendavo pakeisti citrato antikoaguliantg
EDTA, kad baty iSvengta klaidingai teigiamo kre$éjimo dél
bakterijy, kurios naudoja citratg.*

PRINCIPAS

Fermento koagulazé veikia triuSio plazmos sudedamajg dalj
(koagulazés reaguojantj faktoriy), kad pagaminty j trombing
panasig medziagg. Medziaga suaktyvina fibrinogena, kad
suformuoty fibring, dél to susiformuoja fibrino kresulys.
Koagulazé yra dviejy formuy: suriSta koagulazé arba sulipimo
faktorius lieka prisijunges prie organizmo Igstelés sienelés,
laisva koagulazé yra ekstralastelinis fermentas, gaminamas,
kai organizmas auginamas sultinyje. SuriSta koagulazé
aptinkama atliekant plokstelés testg, o testu mégintuvélyje
bus aptinkama laisva ir suri$ta koagulazeé.

REAGENTAI (KLASIKINE FORMULE)
Natrio chloridas (CAS 7647-14-5) ....
Triusio plazma su EDTA ,
Demineralizuotas vanduo (CAS 7732-18-5)........... 500,0 ml

ATSARGUMO PRIEMONES

Sis gaminys skirtas In Vitro diagnostikai ir jj turi naudoti
tinkamai iSmokyti asmenys. Norint iSvengti mikrobiologiniy
pavojy, reikia imtis atsargumo priemoniy — tinkamai sterilizuoti
méginius, talpyklas ir terpe po naudojimo. Batina perskaityti ir
atidziai laikytis nurodymuy.

Informacijos apie galimai pavojingus komponentus ieSkokite
imonés svetainéje pateikiamame saugos duomeny lape
(SDS) ir gaminio etiketéje.

Apie visus su $ia priemone susijusius incidentus privaloma
pranesti gamintojui ir komponenty kontrolés jstaigai Salyje
naréje, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.

Gedimo atveju priemonés nenaudokite.

LAIKYMAS
Kol nenaudojate, laikykite liofilizuota gaminj originalioje
talpykléje 2—8 °C temperatiroje. Prie§ naudodami gaminj,
palikite susilti iki kambario temperatdros. Neinkubuokite pries
naudojima.

GAMINIO GEDIMAS

Sio gaminio negalima naudoti, jei 1) rehidravus plazma
sukre$éjo, 2) gaminys uzterstas, 3) pasibaigé galiojimo laikas
arba 4) yra kity sugedimo pozymiy.

MEGINIY PAEMIMAS, LAIKYMAS, GABENIMAS
Méginius reikia imti ir naudoti pagal rekomenduojamas
gaires.®

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

1) Kilpinis sterilizavimo jtaisas, 2) inokuliavimo kilpelé,
tamponai, paémimo talpyklos, 3) inkubatoriai, alternatyvios
aplinkos sistemos, 4) papildoma terpé, 5) kokybés kontrolés
organizmai, 6) stiklai, 7) bandymo mégintuvéliai su
dangteliais, 8) pipetés, 9) sterilus fiziologinis tirpalas,
demineralizuotas vanduo.

REAGENTO PARUOSIMAS

Rehidruokite  liofilizuota ~ koagulazés plazmg steriliu
demineralizuotu vandeniu iki tdrio, nurodyto gaminio etiketéje.
Apverskite flakong ir gerai sumaisykite. ISpilstykite 0,5 ml
rehidruoto tirpalo alikvotes | Svarius mégintuvélius. Alikvotes
galima gerai uzdaryti ir uzSaldyti —20 °C arba Zzemesnéje
temperatdroje iki 1 ménesio arba Saldyti 2—-8 °C temperataroje
5 dienas.® Uzsaldyty koagulazés plazmos alikvociy atitirpinus
negalima pakartotinai uz$aldyti.

PROCEDURA

Testuokite tik 18-24 val. katalazéi teigiamy, gramteigiamy
koky kolonijas, kurios yra stafilokoky morfologinés
charakteristikos Gramo dazuose ir terpés |éksteléje. Testo
izoliatas turi bdti auginamas neselektyvioje terpéje, kurioje
néra didelés druskos koncentracijos. Teigiami ir neigiami
kontroliniai organizmai turi bati testuojami kartu su kiekvienu
testu, atliekamu su paciento izoliatais.

Pastaba. Atlikdami plokstelés testg patikrinkite, ar nevyksta
testo izoliato automatinis agliutinavimas stebédami testo
izoliato sulipimg fiziologinio tirpalo arba demineralizuoto
vandens laSe prie$ pridédami koagulazés plazmos.

Plokstelés testas: (aptinkama tik suri$ta koagulazé)
1. UZlasinkite laS8g demineralizuoto vandens arba fiziologinio
tirpalo ant skaidrios, Svarios stiklinés plokstelés.

2. Emulsuokite testo izoliato i$ izoliuoty kolonijy, auganciy
neselektyvioje terpéje, vandens arba fiziologinio tirpalo
lase. (Patikrinkite, ar nevyksta testo izoliato automatinis
agliutinavimas.)

3. Svelniai jmaisykite koagulazés plazmos pripildyta kilpg
i stafilokoko suspensija.

4.  Stebékite, ar nedelsiant vyksta makroskopinis iskritimas
balty gumuly forma.

5. Plokstelés testo reakcijas batina skaityti greitai, nes gali
pasirodyti klaidingai teigiami rezultatai, kai reakcijos
laikas virsija 10 sekundziy.®

Pastaba. Kai kurios S. aureus padermés neigiamos
plokstelés koagulazés testo atzvilgiu. Visus neigiamus
ploksteliy testus bdtina pakartoti naudojant mégintuvélio
testg.>68



Mégintuvélio testas: (aptinkama surista ir laisva koagulazé)

1. Pridékite 0,5ml koagulazés plazmos | Svary testo
meégintuvelj.

2. Pridékite 0,5 ml i$§ grynos sultinio kultdros arba didele
kilpg grynos kultdros i§ neselektyvios terpés.

3. Kruop$ciai sumaisykite, kad emulsuotuméte testo izoliatg.

Inkubuokite 35-37 °C temperatlroje vandens voneléje
arba inkubatoriuje.

5.  Stebékite kas 30 minuciy, ar kresa, Svelniai pakreipdami
mégintuvélj. Nekratykite.

6.  Jei po 4 valandy kreSulys nematomas, palikite vandens
voneléje arba jdékite 35-37 °C temperatiros inkubatoriy
nakgiai (24 valandoms). Pasirinktinis metodas yra palikti
mégintuvélius per naktj (ki 24 valandy) 25 °C
temperataroje.>®

INTERPRETAVIMAS

Plokstelés testas:

teigiamas testas —  pastebéti gumulai per 10 sekundziy

neigiamas testas — néra gumuly, suspensija lieka
homogeniska; patvirtinkite mégintuvélio
testu prie§ pateikdami rezultatg kaip
neigiama

Mégintuvélio testas:

teigiamas testas —  gumuly formavimasis

neigiamastestas— néra gumuly, suspensija lieka
homogeniska

KOKYBES KONTROLE

Visy partijy numeriy koagulazés plazma buvo istirta naudojant
nurodytus kokybés kontrolés organizmus ir buvo pripazinta
tinkama. Kontrolés organizmy kontrole reikia atlikti laikantis
patvirtinty laboratorijos kokybés kontrolés procediry.
Pastebéje nejprastus kokybés kontrolés rezultatus, pacienty
rezultaty neskelbkite.

KONTROLE INKUBAVIMAS |REZULTATAI

Staphylococcus aureus | Aplinkos Teigiamas

ATCC® 6538 sglygomis, mégintuvélio
24 val. esant testas 4 ir
35-37 °C 24 valandg
temperatarai

Staphylococcus aureus | Aplinkos Teigiamas

ATCC® 29213 sglygomis, mégintuvélio
24 val. esant testas 4 ir
35-37 °C 24 valanda
temperatarai

Staphylococcus aureus | Aplinkos Teigiamas

ATCC® 25923 sglygomis, mégintuvélio
24 val. esant testas 4 ir
35-37 °C 24 valanda
temperatarai

Staphylococcus aureus | Aplinkos Teigiamas

ATCC® 33862 sglygomis, mégintuvélio
24 val. esant testas 4 ir
35-37 °C 24 valanda
temperatirai

Staphylococcus Aplinkos Neigiamas

epidermidis salygomis, meégintuvélio

ATCC® 12228 24 val. esant testas 4 ir
35-37°C 24 valandg
temperatarai

APRIBOJIMAI

1. Galimi klaidingai teigiami rezultatai, jei testo izoliatas
iSimamas i§ agaro, kuriame yra didelé druskos
koncentracija. Naudokite tik neselektyvioje terpéje
iaugintus izoliatus.57

2. Nekratykite ir nemaiSykite mégintuvélio mégintuvélio
testo inkubavimo metu. Dél to galimas kreSulio
skaidymasis, jis nesusiformuos i§ naujo papildomai
inkubuojant.

3. Atliekant mégintuvélio testg bdtina tikrinti mégintuvélj kas
30 minuCiy pirmagsias 4 valandas, nes kai kurios
S. aureus padermés gamina fibrinolizing, kuris kresulio
lize atlieka ankstyvuoju inkubacijos laikotarpiu.®

4. Klaidingai neigiamos koagulazés reakcijos galimos, jei
testo izoliatas senesnis nei 18-24 val. arba jei yra
menkas augimas.®

5. Kai kurios Staphylococcus padermés, kurios gamina
laisvg koagulaze (mégintuvélio testas), nesuformuoja
suriStos koagulazés (plokstelés testas). Todél visus
izoliatus, kuriy plokstelés testas neigiamas, bdtina
pakartotinai testuoti atliekant meégintuvélio testg pries
pateikiant kaip neigiamus koagulazei.>®?®
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remel
COAGULASE PLASMA

(Rabbit Plasma w/ EDTA) PL_

R21050, osocze do wykrywania koagulazy
5 ml/fiolke

R21060, osocze do wykrywania koagulazy
6 x 5 ml/fiolke

R21051, osocze do wykrywania koagulazy
15 mlffiolke

R21052, osocze do wykrywania koagulazy
25 ml/fiolke

PRZEZNACZENIE

Osocze do wykrywania koagulazy Remel to odczynnik do
stosowania w jakosciowych procedurach wykrywania enzymu
koagulazy u gronkowcéw. Wyréb jest wykorzystywany
w procesie diagnostycznym, aby poméc  klinicystom
w okreslaniu opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem infekcji
bakteryjnych.

Wyréb nie jest zautomatyzowany, jest przeznaczony
wylgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest diagnostyka
towarzyszaca.

PODSUMOWANIE | WYJASNIENIE

W 1940 roku Fairbrother oraz Chapman i wsp. zgtosili, ze
patogenne gronkowce mozna zidentyfikowa¢ na podstawie
zdolnosci osocza do wykrywania koagulacji 2. Chapman
stwierdzit, ze osocze krdlika jest lepsze od innych rodzajéw
osocza pod wzgledem aktywnosci krzepniecia®. Bayliss i Halll
zalecili zastgpienie antykoagulantu cytrynianowego EDTA,
aby unikna¢ fatszywie dodatnich skrzepéw tworzonych przez
bakterie wykorzystujgce cytrynian®.

ZASADA

Enzym koagulaza dziata na sktadnik osocza krolika (czynnik
reagujacy z koagulazg), wytwarzajgc substancje podobng do
trombiny. Substancja ta aktywuje fibrynogen do fibryny, co
powoduje powstanie skrzepu fibryny. Koagulaza wystepuje w
dwoch postaciach: zwigzana koagulaza lub czynnik skupiania
pozostajg przyczepione do $ciany komdérkowej organizmu;
wolna koagulaza jest enzymem zewnatrzkomdrkowym
wytwarzanym podczas hodowli organizmu w bulionie.
Zwigzana koagulaza jest wykrywana w tescie szkietkowym,
podczas gdy test probéwkowy wykryje zwigzang i wolng
koagulaze.

ODCZYNNIKI (FORMULA KLASYCZNA)

Chlorek sodu (CAS 7647-14-5) .45 g
Osocze krélika z EDTA ................ 500,0ml
Woda demineralizowana (CAS 7732-18-5) 500,0 ml

SRODKI OSTROZNOSCI

Ten produkt jest przeznaczony do diagnostyki in vitro
i powinien by¢ uzywany przez odpowiednio przeszkolone
osoby. Nalezy  przedsiewzig¢  $rodki ostroznosci
zapobiegajgce zagrozeniom mikrobiologicznym poprzez
odpowiednig sterylizacje prébek, pojemnikéw i podtozy po
uzyciu. Nalezy uwaznie przeczytaé instrukcje i postepowaé
zgodnie z nimi.

Informacje na temat potencjalnie niebezpiecznych sktadnikow
mozna znalez¢é w Karcie Charakterystyki Substanciji
Niebezpiecznych (SDS) na stronie internetowej firmy oraz na
etykietach produktow.

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent majg siedzibe.

W przypadku awarii nie uzywaé urzadzenia.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ liofilizowany produkt w  oryginalnym
pojemniku w temperaturze 2—-8°C do momentu uzycia. Przed
uzyciem pozostawi¢ produkt do osiggnigcia temperatury
pokojowej. Nie inkubowac przed uzyciem.

POGORSZENIE JAKOSCI PRODUKTU

Nie nalezy stosowac tego produktu, jesli (1) osocze krzepnie
po nawodnieniu, (2) produkt jest zanieczyszczony, (3) uptynat
termin waznosci lub (4) widoczne sg inne oznaki zepsucia.

ZBIERANIE,
PROBEK
Prébki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie
z zalecanymi wytycznymi®.

PRZECHOWYWANIE I TRANSPORT

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE DOSTARCZONE

(1) Urzadzenie do sterylizacji ezy, (2) eza do pobierania,
waciki, pojemniki zbiorcze, (3) inkubatory, alternatywne
systemy $rodowiskowe, (4) podioza uzupetniajgce,
(5) organizmy do kontroli jakosci, (6) szklane preparaty,
(7) probdéwki testowe z zatyczkami, (8) pipety, (9) jatowa sél
fizjologiczna, jatowa woda demineralizowana.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW

Ponownie nawodni¢ liofilizowane osocze do wykrywania
koagulazy jatowg wodg demineralizowang do objetosci
wskazanej na etykiecie produktu. Odwrdci¢ fiolke i dobrze
wymiesza¢. Odmierzy¢ porcje 0,5 ml uwodnionego roztworu
do czystych probéwek. Porcje moga by¢ szczelnie zamkniete
i zamrozone w temperaturze -20°C lub nizszej do 1 miesigca
lub w lodéwce w temperaturze 2-8°C przez 5 dni.
Zamrozonych porcji osocza do wykrywania koagulazy nie
nalezy ponownie zamraza¢ po rozmrozeniu.

PROCEDURA

Badaniom nalezy poddawac¢ tylko 18-24-godzinne kolonie
katalazo-dodatnich, Gram-dodatnich ziarniakéw, ktére sg
morfologicznie charakterystyczne dla gronkowcéw w
barwniku Grama i podiozu na ptytkach. lzolat testowy
powinien rosng¢ na nieselektywnej pozywce, ktéra nie ma
wysokiego stezenia soli. Dodatnie i ujemne organizmy
kontrolne nalezy testowa¢ réwnolegle z kazdym testem
izolatéw pobranych od pacjentéw.

Uwaga: podczas wykonywania testu szkietkowego nalezy
sprawdzi¢, czy izolat testowy nie ulega autoaglutynaciji,
obserwujgc, czy w kropli soli fizjologicznej lub wody
demineralizowanej nie zbija si¢ on w grudki przed dodaniem
osocza do wykrywania koagulazy.

Test szkietkowy: (Wykrywa tylko zwigzang koagulaze)

1. Umiesci¢ krople wody demineralizowanej lub soli
fizjologicznej na przezroczystym, czystym szkietku.

2. Zemulgowaé krazek izolatu testowego z izolowanych
kolonii rosngcych na pozywce nieselektywnej w kropli
wody lub soli fizjologicznej. (Sprawdzié, czy testowany
izolat nie ulega autoaglutynaciji).

3. Delikatnie wymieszaé krgzek osocza do wykrywania
koagulazy z zawiesing gronkowcow.

4. Obserwowac¢ pod katem natychmiastowego tworzenia
sie makroskopowego osadu w postaci biatych grudek.

5. Reakcje z testu szkietkowego muszg by¢ odczytywane
szybko poniewaz wyniki fatszywie dodatnie mo%a
pojawi¢ sig, gdy czas reakcji jest dtuzszy niz 10 sekund>.

Uwaga: niektére szczepy S. aureus majg wynik ujemny w
szkietkowym tescie wykrywania koagulazy. Wszystkie ujemne
testy szkietkowe muszg by¢ wykonane ponownie za pomocg
testu probéwkowego®6:e,



Test probowkowy: (wykrywa zwigzang i wolng koagulaze)
1. Doda¢ 0,5ml osocza do wykrywania koagulazy do
czystej probowki.

2. Doda¢ 0,5 ml czystej hodowli bulionowej lub duzy
krazek czystej hodowli z nieselektywnego podtoza.

3. Doktadnie wymieszaé, aby zemulgowac badany izolat.

4. Inkubowaé w temperaturze 35-37°C w tazni wodnej lub
inkubatorze.

5. Obserwowaé co 30 minut pod katem krzepnigcia,
delikatnie pochylajgc probéwke. Nie wstrzgsac.

6.  Jesli skrzep nie jest WIdOCZﬂ% po 4 godzinach, nalezy
pozostawi¢ w fazni wodneJ lu um|eSC|c w inkubatorze
0 temperaturze 35-37°C na noc (24 godziny).
Opcjonalng metoda jest pozostameme probowek na
noc (do 24 godzin) w temperaturze 25°C5®

INTERPRETACJA

Test szkietkowy:

Test dodatni—  Skupianie oznaczone w ciggu 10 sekund

Testujemny — Brak skupiania, zawiesina pozostaje
jednorodna; potwierdzié¢ testem

probéwkowym przed zgtoszeniem wyniku
Jako ujemnego

Test probowkow_e/

Test dodatni — Tworzenie sie skrzepu

Test ujemny — Brak skrzepu, zawiesina pozostaje jednorodna

KONTROLA JAKOSCI

Wszystkie numery serii osocza do wykrywania koagulazy
zostaly  przetestowane przy uzyciu nastepujgcych
organizméw  kontroli jakosci i zostaly wuznane za
dopuszczalne. Badanie organizméw kontrolnych nalezy
przeprowadza¢ zgodnie z ustalonymi laboratoryjnymi
procedurami kontroli jakosci. W przypadku odnotowania
nieprawidtowych wynikéw kontroli jakosci nie nalezy zgtaszaé
wynikéw pacjentow.

KONTROLA INKUBACJA WYNIKI
Staphylococcus Otoczenie, Dodatni wynik testu
aureus ATCC® 24 godz wtemp. probéwkowego po 4
6538 35-3 1 24 godzinach
Staphylococcus Otoczenle, Dodatni wynik testu
aureus ATCC® 24 godz. w temp. probowkowe%o po 4
29213 35-37°C 1 24 godzinac
Staphylococcus Otoczenie, Dodatni wynik testu
aureus ATCC® 24 godz w temp. probowkowez};}o po 4
25923 35-37°C 1 24 godzinac
Staphylococcus Otoczenie, Dodatni wynik testu
aureus ATCC® 24 godz. w temp. probowkowe%o po 4
33862 35-37°C 1 24 godzinac
Staphylococcus Otoczenie, Ujemny wynik testu
epidermidis 24 godz. w temp.  probéwkowego po 4
ATCC® 12228 35-37°C 1 24 godzinach

OGRANICZENIA

1. Wyniki fatszywie dodatnie moga wystgpi¢, jesli izolat
testowy zostanie wyjety z agaru zawierajgcego wysokie
stezenia soli. Nalezy uzywa¢ wylgcznie izolatow
wyhodowanych na podtozach nieselektywnych.>7

2. Nie wstrzgsaé probdwka podczas inkubacji testu
probéwkowego. Moze to spowodowaé rozpad skrzepu,
ktéry nie ulegnie odnowieniu przy dodatkowej inkubacji.

3. Podczas wykonywania testu probéwkowego konieczne
jest sprawdzanie probéwki co 30 minut przez pierwsze
4 godziny, poniewaz niektére szczepy S. aureus
wytwarzajg fibrynolizyne, ktéra powoduje lize skrzepu na
poczatku okresu inkubacji.®

4. Falszywie ujemne reakcje koagulazy moga wystapi¢, jesli
testowany izolat ma wiecej niz 18-24 godziny lub jesli
wzrost jest niewielki.®

5. Niektére szczepy Staphylococcus wytwarzajgce wolng
koagulaze (test probowkowy) nie tworza zwigzanej
koagulazy (test szkietkowy). Dlatego wszystkie izolaty z
ujemnym wynikiem testu szkietkowego musza zosta¢
ponownie  przetestowane  za pomocg  testu
probéwkowego przed zgtoszeniem testu jako ujemnego
pod wzgledem koagulazy.>®8
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Znaki katalogowe ATCC i ATCC sg zastrzezonym znakiem towarowym
American Type Culture Collection.

CAS (numer rejestru Chemical Abstracts Service)

Wszystkie inne znaki towarowe sg wiasnoscig Thermo Fisher Scientific
Inc. i jej spotek zaleznych.

Aby uzyskac¢ informacje techniczne, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
dystrybutorem.
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remel
COAGULASE PLASMA

(Rabbit Plasma w/ EDTA) PT

[EEFIR21050, Plasma para coagulase
[REFIR21060, Plasma para coagulase
[REFIR21051, Plasma para coagulase
[REFIR21052, Plasma para coagulase

5 ml/frasco

6 x 5ml/frasco
15 ml/frasco
25 ml/frasco

UTILIZAGAO PREVISTA

O Remel Coagulase Plasma é um reagente para uso em
procedimentos qualitativos para a detegdo da enzima
coagulase em estafilococos. O dispositivo é utilizado num
procedimento de diagndstico para ajudar os médicos a
determinar as opgdes de tratamento para os doentes com
suspeita de infegbes bacterianas.

O dispositivo ndo é automatizado, destina-se exclusivamente
a uso profissional e ndo consiste num meio de diagnéstico
complementar.

RESUMO E EXPLICACAO

Em 1940, Fairbrother e Chapman et al. reportaram que os
estafilococos patogénicos podem ser identificados com base
na capacidade de coagular o plasma.? Chapman descobriu
que o plasma de coelho é superior a outros tipos de plasma
em termos de atividade de coagulagdo.® Bayliss e Hall
recomendaram a substituicdo do anticoagulante citrato por
EDTA para evitar coagulos falso-positivos causados por
bactérias que utilizam citrato.*

PRINCIPIO

A enzima coagulase atua num constituinte do plasma de
coelho (fator de reacdo da coagulase) para produzir uma
substancia semelhante a trombina. Esta substancia ativa o
fibrinogénio para formar fibrina, o que resulta na formacéo de
um coagulo de fibrina. A coagulase esta presente em duas
formas: coagulase ligada ou fator de aglomeracéo permanece
ligado a parede celular do organismo; A coagulase livre € uma
enzima extracelular produzida quando o organismo é
cultivado em caldo. A coagulase ligada é detetada no teste
da lamina, enquanto o teste do tubo detetard a coagulase
ligada e livre.

REAGENTES (FORMULA CLASSICA)
Cloreto de sédio (CAS 7647-14-5).
Rabbit Plasma w/ EDTA
Agua desmineralizada (CAS 7732-18-5) ................ 500,0 ml

PRECAUCOES

Este produto destina-se a utilizagdo em diagnéstico in vitro e
deve ser utilizado por individuos com a formagdo adequada.
Devem ser tomadas precaugdes contra 0s perigos dos riscos
microbiolégicos, esterilizando adequadamente as amostras,
os recipientes e os meios apés a utilizacdo. As instrucdes
devem ser lidas e seguidas com cuidado.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranca do Material (SDS)
no site da empresa e as etiquetas do produto para obter
informagdes sobre componentes potencialmente perigosos.

Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionado com
o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a
autoridade competente do estado-membro em que o
utilizador e/ou doente reside.

Em caso de funcionamento incorreto, ndo utilize o dispositivo.

ARMAZENAMENTO

Armazenar o produto liofilizado no seu recipiente original a 2—
8 °C até a sua utilizagdo. Deixar o produto aquecer até a
temperatura ambiente antes de o utilizar. N&o incubar antes
da utilizacéo.

DETERIORAGAO DO PRODUTO

Este produto néo deve ser utilizado se (1) o plasma estiver
aglutinado ap6s reidratagdo, (2) o produto estiver
contaminado, (3) a data de validade tiver expirado, ou (4) se
existirem outros sinais de deterioragéo.

COLHEITA, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DAS
AMOSTRAS

As amostras devem ser colhidas e manuseadas seguindo as
diretrizes recomendadas.®

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

(1) Dispositivo de esterilizacdo de ansas; (2) ansa de
inoculacdo, zaragatoas, recipientes de colheita; (3)
incubadoras, sistemas ambientais alternativos; (4) meios
suplementares; (5) microrganismos de controlo de qualidade;
(6) 1amina microscopica; (7) tubos de ensaio com tampa, (8)
pipetas, (9) Soro fisiolégico esterilizado, &gua
desmineralizada esterilizada.

PREPARAQAO DO REAGENTE

Reidratar o Plasma Coagulase liofilizado com &gua
desmineralizada esterilizada de acordo com o volume
indicado no rétulo do produto. Inverta o frasco e misture bem.
Dispense aliquotas de 0,5 ml de solugéo reidratada em tubos
limpos. As aliquotas podem ser bem tampadas e congeladas
a -20°C ou menos por até 1 més ou refrigeradas a 2-8°C por
5 dias.® As aliquotas congeladas de Coagulase Plasma n&o
devem ser recongeladas apés o descongelamento.

PROCEDIMENTO

Teste apenas colénias de 18-24 horas de cocos Gram-
positivos catalase-positivos que sdo morfologicamente
caracteristicos de estafilococos na coloragdo de Gram e
meios plaqueados. O isolado de teste deve crescer num meio
ndo seletivo que ndo tenha uma alta concentragao de sal. Os
organismos de controlo positivo e negativo devem ser
testados simultaneamente com cada execugdo de teste de
isolados de pacientes.

Nota: ao realizar o teste em lamina, verifique se o isolado de
teste ndo se autoaglutina, observando a aglomeragédo do
isolado de teste na gota de solucdo salina ou &agua
desmineralizada antes da adi¢do de Coagulase Plasma.

Teste de lamina: (Deteta coagulase ligada, apenas)
1. Coloque uma gota de agua desmineralizada ou soro
fisiolégico numa lamina de vidro transparente e limpa.

2. Emulsione uma ansa cheia do isolado de teste de
colonias isoladas crescendo num meio ndo seletivo na
gota de agua ou solucéo salina. (Verifique se o isolado
de teste ndo se auto-aglutina.)

3. Misture suavemente uma ansa de Coagulase Plasma
na suspensao estafiloccica.

4. Observar a formacdo imediata de precipitado
macroscopico na forma de grumos brancos.

5. As reagbes do teste de lamina devem ser lidas
rapidamente porque os resultados falso-positivos
podem aparecer com tempos de reagdo superiores a
10 segundos.®



Nota: algumas estirpes de S. aureus sdo negativos com o
teste de coagulase em lamina. Todos os testes de lamina
negativos devem ser testados novamente pelo teste do
tubo.568

Teste do tubo: (Deteta coagulase ligada e livre)
1. Adicione 0,5 ml de Coagulase Plasma a um tubo de
ensaio limpo.

2. Adicione 0,5 ml de uma cultura de caldo puro ou uma
grande ansa cheia de uma cultura pura de um meio ndo
seletivo.

Misture bem para emulsionar o isolado de teste.
4. Incubar a 35-37°C em banho-maria ou incubadora.

5. Observe a cada 30 minutos a coagulagéo inclinando
suavemente o tubo. N&o agite.

6. Se nenhum codgulo for visivel apds 4 horas, deixe em
banho-maria ou coloque numa incubadora a 35-37°C
durante a noite (24 horas). Um método opcional é deixar
0s tubos durante a noite (até 24 horas) a 25°C.5®

INTERPRETAGAO

Teste de lamina:

Teste positivo -  Aglutinagdo marcada em 10 segundos

Teste negativo- Sem  aglomeracéo, a  suspenséo
permanece homogénea; confirme pelo
teste do tubo antes de relatar o resultado
como negativo

Teste do tubo:

Teste positivo -  Formag&o de coagulos

Teste negativo - Sem coagulo, a suspensdo permanece
homogénea

CONTROLO DE QUALIDADE

Todos os nimeros de lotes de Coagulase Plasma foram
testados utilizando os organismos de controlo de qualidade
seguintes e foram considerados aceitaveis. O teste de
microrganismos de controlo deve ser realizado de acordo
com os procedimentos de controlo de qualidade laboratorial
estabelecidos. Se forem observados resultados de controlo
de qualidade aberrantes, os resultados do doente ndo devem
ser reportados.

CONTROLO INCUBAGAO RESULTADOS
Staphylococcus aureus Ambiente, 24 h Teste de tubo
ATCC® 6538 @ 35-37°C positivo a 4

e 24 horas
Staphylococcus aureus Ambiente, 24 h Teste de tubo
ATCC® 29213 @ 35-37°C positivo a 4

e 24 horas
Staphylococcus aureus Ambiente, 24 h Teste de tubo
ATCC® 25923 @ 35-37°C positivo a 4

e 24 horas
Staphylococcus aureus Ambiente, 24 h Teste de tubo

ATCC® 33862 @ 35-37°C positivo a 4

e 24 horas
Staphylococcus Ambiente, 24 h Teste de tubo
epidermidis @ 35-37°C negativo a 4
ATCC® 12228 e 24 horas
LIMITACOES
1. Podem ocorrer resultados falso-positivos se o isolado de

teste for removido de agar contendo altas concentracdes
de sal. Use apenas isolados cultivados em meios nao
seletivos.5”

2. Nao sacuda nem agite o tubo durante a incubacédo do
teste do tubo. Isto pode causar uma rutura do coagulo,
que ndo sera reformado com incubacao adicional.

3. Ao realizar o teste do tubo, é necessario examinar o tubo
a cada 30 minutos nas primeiras 4 horas, pois algumas
estirpes de S. aureus produzem fibrinolisina que lisa o
coagulo no inicio do periodo de incubag&o.®

4. Reagc0es de coagulase falso-negativas podem ocorrer se
o isolado de teste tiver mais de 18-24 horas ou se houver
pouco crescimento.®

5. Algumas estirpes de Estafilococo que produzem
coagulase livre (teste em tubo) ndo formam coagulase
ligada (teste em lamina). Portanto, todos os isolados com
teste de lamina negativo devem ser testados novamente
com o teste do tubo antes de serem relatados como
negativos para coagulase.>®®
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Para obter informagdes técnicas, contacte o seu distribuidor local.
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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.

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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remel
COAGULASE PLASMA

(Plasma de conejo con EDTA) ES
R21050, Coagulase Plasma 5 ml/vial
R21060, Coagulase Plasma 6vialesde 5ml
R21051, Coagulase Plasma 15 ml/vial
R21052, Coagulase Plasma 25 ml/vial

USO PREVISTO

Remel Coagulase Plasma es un reactivo para uso en
procedimientos cualitativos para la deteccion de la enzima
coagulasa en estafilococos. El dispositivo se utiliza en un flujo
de trabajo de diagnéstico para ayudar a los médicos a
determinar las opciones de tratamiento para pacientes con
presuntas infecciones bacterianas.

El dispositivo no esta automatizado, es exclusivamente para
uso profesional y no es una prueba diagndstica
acompafante..

RESUMEN Y EXPLICACION

En 1940, Fairbrother y Chapman et al. informaron de que los
estafilococos patégenos podian identificarse en funcién de la
capacidad de coagulacion del plasma.® 2 Chapman descubrio
que el plasma de conejo era superior a otros tipos de plasma
en términos de actividad de coagulaciéon.® Bayliss y Hall
recomendaron reemplazar el anticoagulante de citrato con
EDTA para evitar codgulos falsos positivos causados por
bacterias que utilizan citrato.*

PRINCIPIO

La enzima coagulasa acta sobre un constituyente del
plasma de conejo (factor de reaccién de la coagulasa) para
producir una sustancia similar a la trombina. Esta sustancia
activa el fibrinbgeno para formar fibrina, lo que da como
resultado la formacién de un coagulo de fibrina. La coagulasa
esta presente en dos formas: la coagulasa unida o factor de
aglutinacién permanece adherida a la pared celular del
microrganismo; la coagulasa libre es una enzima extracelular
que se produce cuando el microrganismo se cultiva en caldo.
La coagulasa unida se detecta en la prueba en portaobjetos,
mientras que la prueba en tubo detectara la coagulasa unida
y libre.

REACTIVOS (FORMULA CLASICA)

Cloruro de sodio (CAS 7647-14-5) .......ccccccevvcvnieinnns 45 g
Plasma de conejo con EDTA......cccceevieiiieeiieeiieais 500,0 ml
Agua desmineralizada (CAS 7732-18-5) ................ 500,0 ml
PRECAUCIONES

Este producto es para uso diagnéstico in vitro y debe ser
utilizado por personas con la formacion adecuada. Es
necesario tomar precauciones contra los peligros
microbiolégicos mediante la esterilizacion correcta de las
muestras, los recipientes y los medios después del uso. Es
necesario leer las instrucciones y seguirlas atentamente.

Consulte la Hoja de datos de seguridad (SDS) en el sitio web
de la empresa y la etiqueta del producto para obtener
informacién sobre los componentes potencialmente
peligrosos.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el
producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad

competente del Estado Miembro donde residan el usuario o
el paciente.

En caso de averia, no utilizar el dispositivo.

ALMACENAMIENTO

Almacenar el producto liofilizado en su envase original a 2-
8 °C hasta que se vaya a utilizar. Dejar que el producto se
temple a temperatura ambiente antes de usarlo. No incubar
antes de usar.

DETERIORO DEL PRODUCTO

Este producto no se debe utilizar si (1) el plasma esta
coagulado al rehidratarlo; (2) el producto esta contaminado;
(3) se ha superado la fecha de caducidad o (4) se observan
otros signos de deterioro.

RECOGIDA, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE
MUESTRAS

Es necesario recoger y manipular las muestras segin las
directrices recomendadas.®

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
(1) Dispositivo de esterilizacion de asas; (2) asa de
inoculacion, hisopos, recipientes de recogida, (3)
incubadoras, sistemas ambientales alternativos; (4) medios
suplementarios; (5) microrganismos de control de calidad; (6)
portaobjetos de vidrio; (7) tubos de ensayo con tapa; (8)
pipetas; (9) solucién salina fisiolégica estéril, agua
desmineralizada estéril.

PREPARACION DE REACTIVOS

Rehidrate el Coagulase Plasma liofilizado con agua
desmineralizada estéril segin el volumen indicado en la
etiqueta del producto. Invierta el vial y mezcle bien. Dispense
alicuotas de 0,5 ml de solucion rehidratada en tubos limpios.
Las alicuotas pueden taparse herméticamente y congelarse a
-20 °C o menos durante un maximo de 1 mes o refrigerarse a
2-8 °C durante 5 dias.® Las alicuotas congeladas de
Coagulase Plasma no deben volver a congelarse después de
descongelarse.

PROCEDIMIENTO

Analice solo colonias de cocos grampositivos catalasa
positivos de 18-24 horas que son morfolégicamente
caracteristicos de estafilococos en tincién de Gram y medios
en placa. El aislado de prueba debe crecer en un medio no
selectivo que no tenga una alta concentracién de sal. Los
microrganismos de control positivo y negativo deben probarse
simultaneamente con cada serie de pruebas de aislados de
pacientes.

Nota: Al realizar la prueba en portaobjetos, verifiqgue que el
aislado de prueba no se autoaglutine observando si se forman
grumos en la gota de solucién salina o agua desmineralizada
antes de afiadir Coagulase Plasma.

Prueba en

Unicamente)

1. Coloque una gota de agua desmineralizada o solucién
salina fisiolégica en un portaobjetos de vidrio limpio y
transparente.

portaobjetos: (Detecta coagulasa unida

2. Emulsione un asa del aislado de prueba de las colonias
aisladas que crecen en un medio no selectivo en la gota
de agua o solucién salina. (Verifiqgue que el aislado de
prueba no se autoaglutine).

3. Mezcle suavemente un asa de Coagulase Plasma en la
suspension estafilococica.

4. Observe la formacién inmediata de precipitados
macroscoépicos en forma de grumos blancos.



5. Las reacciones de la prueba en portaobjetos deben
leerse rapidamente porque pueden aparecer resultados
falsos positivos con tiempos de reacciéon superiores a
10 segundos.®

Nota: Algunas cepas de S. aureus son negativas con la
prueba de coagulasa en portaobjetos. Todas las pruebas en
portaobjetos negativas deben volver a analizarse con la
prueba en tubo.5 & 8

Prueba en tubo: (Detecta coagulasa unida y libre)

1. Afiada 0,5ml de Coagulase Plasma a un tubo de
ensayo limpio.

2. Afada 0,5ml de un cultivo puro en caldo o un asa
grande de un cultivo puro de un medio no selectivo.

Mezcle bien para emulsionar el aislado de prueba.

4. Incube a 35-37 °C en un bafio de agua o incubadora.

5. Observe cada 30 minutos la coagulacion inclinando
ligeramente el tubo. No agite.

6. Si no se observa ningln coagulo después de 4 horas,
déjelo en un bafio de agua o coléquelo en una
incubadora a 35-37 °C hasta el dia siguiente (24 horas).
Un método opcional es dejar los tubos durante la noche
(hasta 24 horas) a 25 °C.>8

INTERPRETACION
Prueba en portaobjetos:

Prueba Aglomeracién marcada en 10 segundos
Positiva:

Prueba Si no hay aglomeraciones, la suspension
negativa: permanece homogénea; confirme mediante

una prueba en tubo antes de informar el
resultado como negativo
Prueba en tubo:

Prueba Formacion de coagulos

Positiva:

Prueba Sino hay coagulos, la suspensiéon permanece
negativa: homogénea

CONTROL DE CALIDAD

Todos los nimeros de lote de Coagulase Plasma han sido
probados usando los microrganismos de control de calidad
siguientes y se ha observado que son aceptables. Se deben
realizar pruebas de los microrganismos de control segun los
procedimientos de control de calidad establecidos en el
laboratorio. Si se observan resultados de control de calidad
anémalos, no se deben notificar resultados de los pacientes.

CONTROL INCUBACION RESULTADOS
Staphylococcus aureus Ambiente, 24 h  Prueba en tubo
ATCC® 6538 a35-37 °C positivaalas 4y
24 horas
Staphylococcus aureus Ambiente, 24 h Prueba en tubo
ATCC® 29213 a 35-37 °C positivaalas 4y
24 horas
Staphylococcus aureus Ambiente, 24 h  Prueba en tubo
ATCC® 25923 a35-37 °C positivaalas 4y
24 horas
Staphylococcus aureus Ambiente, 24 h  Prueba en tubo

ATCC® 33862 a 35-37 °C positivaalas 4y
24 horas

Staphylococcus Ambiente, 24 h  Prueba en tubo

epidermidis a 35-37 °C negativaalas 4y

ATCC® 12228 24 horas

LIMITACIONES

1. Pueden producirse resultados falsos positivos si el
aislado de prueba se extrae de un agar que contiene
altas concentraciones de sal. Utilice uUnicamente
aislados cultivados en medios no selectivos.>”

2. No sacuda ni agite el tubo durante la incubacion de la
prueba en tubo. Esto puede provocar la descomposicion
del coagulo, que no se volverd a formar con una
incubacion adicional.

3. Al realizar la prueba en tubo, es necesario examinar el
tubo cada 30 minutos durante las primeras 4 horas
porque algunas cepas de S. aureus producen
fibrinolisina que lisa el coagulo al principio del periodo de
incubacion.®

4. Pueden producirse reacciones de coagulasa falsas
negativas si el aislado de prueba tiene mas de 18-
24 horas o si hay poco crecimiento.®

5. Algunas cepas de Staphylococcus que producen
coagulasa libre (prueba en tubo) no forman coagulasa
unida (prueba en portaobjetos). Por lo tanto, todos los
aislados con una prueba en portaobjetos negativa deben
volver a analizarse con la prueba en tubo antes de
informarse como negativos para coagulasa.>®?®
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remel
COAGULASE PLASMA
(Kaninelasma med EDTA) SV

R21050, Koagulasplasma 5 ml/flaska
R21060, Koagulasplasma 6 x 5 ml/flaska
R21051, Koagulasplasma 15 mi/flaska
R21052, Koagulasplasma 25 ml/flaska

AVSEDD ANVANDNING

Remel Coagulase Plasma &r ett reagens for anvandning
i kvalitativa procedurer for detektion av koagulasenzym
i stafylokocker. Enheten anvands i ett diagnostiskt
arbetsflode for att hjalpa lakare i behandlingsalternativen for
patienter som missténks ha bakteriella infektioner.

Enheten &r inte automatiserad, &r endast avsedd for
professionellt bruk och &r inte en kompletterande diagnostik.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Ar 1940 rapporterade Fairbrother och Chapman et al. att
patogena stafylokocker kunde identifieras baserat p&
formégan att koagulera plasma.*? Chapman fann att
kaninplasma var 6verlagsen andra typer av plasma néar det
géller koaguleringsaktivitet.® Bayliss och Hall
rekommenderade att byta ut citratantikoagulanten mot EDTA
for att undvika falskt positiva blodproppar orsakade av
bakterier som anvénder citrat.*

PRINCIP

Enzymet koagulas verkar pa en bestdndsdel av kaninplasma
(koagulasreagerande faktor) for att producera en
trombinliknande substans. Detta &mne aktiverar fibrinogen
for att bilda fibrin vilket resulterar i bildandet av en fibrinpropp.
Koagulas finns i tv& former: bundet koagulas eller
klumpningsfaktor forblir fast vid organismens cellvagg; fritt
koagulas ar ett extracellulart enzym som produceras nar
organismen odlas i buljong. Bundet koagulas detekteras
i objektglasanalysen, medan rortestet kommer att detektera
bundet och fritt koagulas.

REAGENSER (KLASSISK FORMULA)

Natriumklorid (CAS 7647-14-5)... 459
Kaninplasma med EDTA
Avmineraliserat vatten (CAS 7732-18-5).........ccccueue. 500,0 ml

FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna produkt ar avsedd for in vitro-diagnostik och bor
anvéndas av korrekt utbildade individer. Forsiktighetsétgarder
bor vidtas mot farorna med mikrobiologiska risker genom
noggrann sterilisering av prover, behdllare och media efter
anvandning. Instruktioner ska lasas och féljas noggrant.

Se s#kerhetsdatabladet pa foretagets webbplats och
produktmérkning for information om potentiellt farliga
komponenter.

Alla allvarliga héandelser som intraffar i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten befinner sig.

Anvand inte enheten i handelse av fel.

FORVARING

Forvara lyofiliserad produkt i originalbehallaren vid 2—8 °C tills
den anvands. L&t produkten uppnd rumstemperatur fore
anvandning. Inkubera inte foére anvandning.

FORSAMRING AV PRODUKTEN

Denna produkt ska inte anvéandas om (1) plasman har
koagulerat vid rehydrering, (2) produkten ar kontaminerad,
(3) utgangsdatumet har passerat eller (4) det finns andra
tecken pa forsamring.

INSAMLING, FORVARING OCH TRANSPORT AV PROVER
Prover ska tas och hanteras enligt rekommenderade
riktlinjer.5

ERFORDERLIGT MATERIAL SOM EJ MEDFOLJER

(1) Steriliseringsenhet for oglor, (2) ympdgla, provpinnar,
insamlingsbehallare, 3) inkubatorer, alternativa
omgivningssystem, 4) kompletterande media,
(5) kvalitetskontrollorganismer, (6) objektglas, (7) provror
med lock, (8) pipetter, (9) steril fysiologisk koksaltlosning,
sterilt avmineraliserat vatten.

FORBEREDA REAGENS

Rehydrera lyofiliserat  koagulasplasma med sterilt
avmineraliserat vatten enligt den volym som anges pa
produktetiketten. Vand pa flaskan och blanda val. Férdela
0,5 ml alikvoter av rehydrerad lésning i rena ror. Alikvoter kan
vara tatt forslutna och frysas vid -20 °C eller lagre i upp till
1 ménad eller kylas vid 2-8 °C i 5 dagar.® Frysta alikvoter av
koagulasplasma bér inte frysas igen efter tining.

FORFARANDE

Testa endast 18-24 timmars kolonier av katalaspositiva,
grampositiva kocker som ar morfologiskt karakteristiska for
stafylokocker p& Gram-fargning och platerade media.
Testisolatet bor véxa pa ett icke-selektivt medie som inte har
en hdég koncentration av salt. Positiva och negativa
kontrollorganismer bor testas samtidigt med varje testkorning
av patientisolat.

Obs! Nér du utfor objektglasanalysen, verifiera att testisolatet
inte autoagglutinerar genom att observera att testisolatet
klumpar sig i en droppe saltlésning eller avmineraliserat
vatten fore tillsats av koagulasplasma.

Objektglasanalys: (Detekterar endast bundet koagulas)
1. Placera en droppe avmineraliserat vatten eller
fysiologisk koksaltldsning pa ett klart, rent objektglas.

2. Emulgera en 6gla av testisolatet fran isolerade kolonier
som vaxer pa ett icke-selektivt medie i en droppe vatten
eller koksaltldsning. (Verifiera att testisolatet inte
automatiskt agglutinerar.)

3. Blanda forsiktigt en o©gla med koagulasplasma
i stafylokocksuspensionen.

4.  Se efter omedelbar bildning av makroskopisk féllning
i form av vita klumpar.

5. Reaktioner pa objektglasanalysen maste avldsas
snabbt eftersom falskt positiva resultat kan visas med
reaktionstider som &r langre an 10 sekunder.’

Obs! Vissa stammar av S. aureus ar negativa med objektglas-
koagulastestet. Alla negativa objektglasanalyser maste testas
pa nytt med rortestet.>68

Rortest: (Detekterar bundet och fritt koagulas)
1.  Tillsatt 0,5 ml koagulasplasma i ett rent provror.

2. Tillsatt 0,5ml fran en ren buljongkultur eller en stor
slinga av en renkultur fran ett icke-selektivt medie.



3. Blanda noggrant for att emulgera testisolatet.
Inkubera vid 35-37 °C i vattenbad eller inkubator.

5.  Observera var 30:e minut fér koagulering genom att
forsiktigt luta réret. Skaka inte.

6. Om ingen koagel ar synlig efter 4 timmar, I&t sta i
vattenbad eller placera i en 35-37 °C inkubator Gver
natten (24 timmar). En valfri metod ar att lamna réren
6ver natten (upp till 24 timmar) vid 25 °C.5>®

TOLKNING

Objektglasanalys:

Positivt test - Markerad hopklumpning inom 10 sekunder

Negativt test - Ingen klumpning, suspensionen forblir
homogen; bekrafta med provrér innan
resultatet rapporteras som negativt

Rértest:

Positivt test - Koagelbildning

Negativt test - Ingen koagel, suspensionen forblir homogen

KVALITETSKONTROLL

Samtliga lotnummer av Coagulase Plasme har testats med
foljande kvalitetskontrollorganismer och visat sig vara
godtagbara. Testning av kontrollorganismer bér utforas i
enlighet med etablerade rutiner for kvalitetskontroll for
laboratorier. Om avvikande kvalitetskontrollresultat noteras
ska patientresultat inte rapporteras.

KONTROLL INKUBATION RESULTAT
Staphylococcus Omgivningstemperatur, Positivt
aureus ATCC® 24 timmar vid provror efter 4
6538 35-37°C och 24 timmar
Staphylococcus Omgivningstemperatur, Positivt
aureus ATCC® 24 timmar vid provror efter 4
29213 35-37°C och 24 timmar
Staphylococcus Omgivningstemperatur, Positivt
aureus ATCC® 24 timmar vid provror efter 4
25923 35-37°C och 24 timmar
Staphylococcus Omgivningstemperatur, Positivt
aureus ATCC® 24 timmar vid provror efter 4
33862 35-37°C och 24 timmar
Staphylococcus Omgivningstemperatur, Negativt
epidermidis 24 timmar vid provror efter 4
ATCC® 12228 35-37°C och 24 timmar

BEGRANSNINGAR

1. Falskt positiva resultat kan uppstd om testisolatet
avlagsnas frdn agar som innehdller hbga koncentrationer
av salt. Anvand endast isolat som odlats pé icke-selektiva
medie.>”

2. Skaka eller skumpa inte roret under inkubation av
rortestet. Detta kan orsaka en nedbrytning av koagel,
som inte kommer att forandras med ytterligare
inkubation.

3. Nar man utfor provrorstestet &r det nodvandigt att
undersdka roret var 30:e minut under de forsta
4 timmarna eftersom vissa stammar av S. aureus
producerar fibrinolysin som lyser koagel tidigt i
inkubationsperioden.®

4. Falsknegativa koagulasreaktioner kan uppstd om
testisolatet ar aldre an 18-24 timmar eller om tillvaxten ar
liten.®

5. Vissa stammar av Staphylococcus som producerar fritt
koagulas (rortest) bildar inte bundet koagulas (glidtest).
Darfor maste alla isolat med ett negativt objektglas testas
igen med rortestet innan de rapporteras som negativa for
koagulas.>68
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CE-markning

Remel Inc
12076 Santa Fe Trail Drive

Lenexa, KS 66215, USA

d www.thermofisher.com/microbiology

(800) 255-6730
Internationellt: (913) 888-0939
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ATCC och ATCC-katalogmérkena ar ett registrerat varuméarke som
tillhér American Type Culture Collection.

CAS (Chemical Abstracts Service Registry No.)

Alla 6vriga varumarken tillhér Thermo Fisher Scientific Inc. och dess
dotterbolag.

Kontakta din lokala aterforsaljare for teknisk information.
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