Key Code TSMX7808C PT
www.oxoid.com/ifu

Europe +800 135 79 135 US 18552360 190
CA 1 855 805 8539 ROW +31 20 794 7071

Soros de Aglutinacao
de Vibrio cholerae

R30165001 Vibrio Cholerea O1 Polyvalent
Agglutinating Serum................ 2 ml
1. UTILIZACAO PREVISTA
Os soros de aglutinagdo de Vibrio cholerae foram
concebidos para a identificacdo seroldgica do V. cholerae,
com fins epidemioldgicos e de diagndstico. O soro
Polivalente 01 (ZM05/R30165001) foi concebido para a
utilizagdo nos testes de rastreio de aglutinagdo em lamina.

Apenas para diagnéstico in vitro.

Para uso profissional apenas.

2. RESUMO E EXPLICACAO DO TESTE

O serogrupo O baseia-se em anti-corpos que reconhecem
diferengas estruturais no O-antigénio estavel ao calor
(lipopolissacarideo) da bactéria. Historicamente, o
serogrupo 01 V-cholerae encontra-se associado com os
surtos mais epidémicos de célera. O1V.cholerae e ndo-01
V.cholerae isolados podem ser distinguidos com base em
simples testes de aglutinagdo.

3. PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO

Os testes seroldgicos baseiam-se no facto de que
os anticorpos presentes no soro, produzidos em
consequéncia da exposi¢do a antigénios bacterianos,
aglutinarao visivelmente com bactérias que transportam
antigénios homdlogos.

4. CONTEUDO DO KIT

Soros de Aglutinagdo
Vibrio Cholerae

R30165001 (ZMO5)

2 ml

1 frasco conta-gotas (tampa
azul)

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

Solugdo salina a 0,85%.

Laminas de vidro.
Ansa microbioldgica e bico de Bunsen.
Fonte de luz sobre fundo escuro.

A S

Tubos de ensaio e suporte.

6. Banho de dgua ajustavel com termémetro.

~

Temporizador.
8. Solugdo salina com fenol ou formalina a 0,5%.

6. DESCRICAO, PREPARACAO PARA UTILIZACAO
E CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
RECOMENDADAS

Consultar igualmente a sec¢do Avisos e Precaugdes

A"

Os soros devem ser armazenados a uma temperatura
entre 2 e 8°C para que conservem a sua eficacia, pelo
menos, até a data indicada no rétulo do frasco.

AGGLUTINATING
SERUM

Soro de Aglutinagao Vibrio cholerae

Produzido em coelhos e preservado comfenol a 0,5%.
Cada frasco, equipado com borracha e conta-gotas,
devera conter soro suficiente para 40 a 50 testes e estar
pronto para utilizagdo.

Durante o periodo de armazenamento, alguns soros
poderdo tornar-se ligeiramente turvos. Isto ndo indica
necessariamente deterioragdo e, normalmente, ndo
interfere nos resultados. Contudo, os soros poderdo
ser submetidos a centrifugagdo ou filtragem por
membrana (0,45 um), antes de serem utilizados, para
ficarem transparentes. Uma grande turvagdo indica
contaminagdo e esses soros deverdo ser descartados.

7. __AVISOS E PRECAUCOES

Consultarasfolhassobredadosdesegurancadofabricanteeo
rétulo do produto para obter mais informagées sobre
componentes potencialmente perigosos.

7.1. INFORMAGOES SOBRE SAUDE E SEGURANCA

7.1.1  OsV.cholerae sdo classificados como organismos
categoria 2; manusear de acordo com os

regulamentos locais legais adequados.

Os utensilios ndo descartaveis devem ser
esterilizados através de um procedimento
adequado apds a utilizagdo, embora o método
preferido seja o autoclave durante, pelo menos,
15 minutos a 121°C; os utensilios descartaveis
devem ser submetidos a autoclave ou
incinerados.

O derrame de materiais potencialmente
infecciosos deve ser limpo imediatamente com
papel absorvente e as dreas contaminadas
esfregadas com um desinfectante antibacteriano
normal ou dlcool a 70%. Os materiais utilizados
para limpar liquidos derramados, incluindo
luvas, devem ser descartados como sendo
potencialmente infecciosos.

N&opipetarcomaboca. Utilizarluvas descartaveis
e protec¢do para a vista quando manusear as
amostras e durante o ensaio. Lavar bem as maos
depois de terminar o procedimento.

Estes reagentes contém fenol. Embora a sua
concentracgdo seja reduzida, o fenol é téxico por
ingestdoeemcontactocomapele.Evitaraingestdo
dos reagentes. Se qualquer destes reagentes
entrar em contacto com a pele ou os olhos,
lavar imediatamente toda a drea com grandes
quantidades de agua.

De acordo com os principios das Boas Praticas
Laboratoriais, recomenda-se vivamente que
as amostras e os reagentes sejam tratados
como material potencialmente infeccioso e
manuseados com as devidas precaugoes.

7.2. PRECAUCOES ANALITICAS

7.2.1  Nao utilizar os anti-soros depois de findo o prazo
de validade. A contaminagdo microbioldgica
dos anti-soros deve ser evitada, uma vez que
podera conduzir a resultados erréneos e reduzir

o tempo de vida do produto.

7.2.2  Nao alterar o procedimento de teste, o tempo de

incubagdo nem as temperaturas.

7.2.3 Apds a utilizagdo, voltar a colocar os soros a

temperatura de armazenamento recomendada.

7.2.4 Porém, alguns utilizadores preferem utilizar
suspensdes de solugdo salina. Tem sido sugerido
gue submeter as suspensdes a ebuli¢do durante
duas horas e meia, antes do teste de aglutinagdo
em lamina, eliminard um numero de reacgbes

positivas falsas e negativas falsas?.

8. RECOLHA, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO
DAS AMOSTRAS

Recomenda-se a utilizagdo de culturas frescas em meios
ndo selectivos como, por exemplo, agar nutriente. Ndo
utilizar TCBS nem qualquer meio selectivo. Para obter
detalhes sobre a recolha e a preparagdo de amostras,
dever-se-a consultar um manual padrao.

9. PROCEDIMENTO

Etapa 1 Colocar duas gotas separadas (40 pl
cada) de solugdo salina numa ldamina de
vidro. Emulsionar partes da cultura a ser
testada com uma ansa em cada gota de
solugdo salina para obter uma suspensao

suave e razoavelmente densa.

Etapa 2 Para uma suspensdo como controlo,
colocar uma gota (40 ul) de solugdo
salina e misturar. Para a outra suspensao,
colocar uma gota (40 pl) de anti-soro ndo

diluido e misturar.

Etapa 3 Agitar a lamina durante um minuto e
procurar aglutinagdo. Esta podera ser
mais facilmente observada contra um
fundo escuro utilizando luz indirecta.
Para uma desinfecgdo e eliminagdo em

seguranca, descartar a lamina utilizada.

10. CONTROLO DE QUALIDADE

Recomenda-se que teste o produto, durante a sua
utilizagdo, com culturas positivas e negativas.

11. RESULTADOS ESPERADOS

Aglutinagdo visivel na presenga de culturas homélogas.

12. INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

A aglutinagdo devera ser forte e nitidamente visivel no
prazo de um minuto. Ndo deverd existir aglutinagdo
visivel na suspensdo de controlo e, caso seja visivel,
tal significa que a suspensdo ndo é adequada para ser
testada através deste método.

13. LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

Os testes seroldgicos utilizados sé por si ndo fornecem
mais do que uma identificagdo presumivel e, como tal, tém
de ser efectuados os testes de identificagdo bioquimicos
para confirmagdo.

Se forem obtidos resultados inconclusivos com a agluti-
nagdo em lamina, as culturas podem ser aquecidas a vapor
para se reduzirem as reacgdes ndo-especificas.

Os testes serolégicos foram concebidos para fins
de rastreio e devem aumentar, e nao substituir, os
procedimentos bioquimicos e de cultura.

14. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE

DESEMPENHO
OSoroPolivalente 01 (R30165001 (ZMO05)) deverd exibiruma
aglutinagdo visivel no teste em lamina com os subtipos do
V. cholerae. A diferenciagdo entre os Vibrides El Tor e a
V. cholerae deve ser efectuada bioquimicamente.
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16. LEGENDA DOS SiMBOLOS

Numero de catalogo

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Consulte as instrugdes para utilizagdo

Limites de
temperatura

Conteudo suficiente para "n" ensaios

Contém ou esta presente latex de
borracha natural

Cadigo do lote

Prazo de validade

Fabricante
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Para obter assisténcia técnica, entrar em contacto com o
distribuidor local.



