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ANTISOROS MAST ASSURE™PARA
DETERMINACAO DO GRUPO O DE
YERSINIA PSEUDOTUBERCULOSIS

Antisoros estaveis liquidos para a determinacéo de
Serogrupos O de Yersinia pseudotuberculosis.

APENAS PARA USO NO DIAGNOSTICO IN VITRO

POR FAVOR NOTE
Este produto ndo apresenta a marca CE indicando

finalidade de diagnostico em amostras de origem
Humana.

Conteudo: Ver rétulo da embalagem.

Formulacao
Os ANTISOROS MAST ASSURE™ s&o preparados a

partir de coelhos hiperimunizados com estirpes padrao de

organismos mortos possuindo serétipos conhecidos ou
antigénios especificos do grupo e contém 0.085% de
azida de sodio como conservante.

Estabilidade e armazenamento

Armazenar fechado a 2 a 8°C até a data de validade
indicada no rétulo da embalagem. Depois de abertos, os
ANTISOROS MAST ASSURE™ devem ser armazenados
a2 a 8°C e podem ser utilizados até a data de validade
indicada no rétulo. Nao congelar os reagentes.

Avisos e precaucoes

Apenas para utilizagdo no diagndstico /n vitro. Seguir as
precaucgdes de risco bioldgico e as técnicas assépticas
aprovadas. Deve ser utilizado apenas por pessoal
laboratorial adequadamente formado e qualificado.
Esterilizar todos os residuos de risco bioldgico antes da
sua eliminacao. O conservante azida de sodio pode ser
téxico se ingerido e pode reagir com canaliza¢des de
chumbo e de cobre formando sais altamente explosivos.

Eliminar sempre despejando juntamente com muita agua.

Ter como referéncia a folha de Dados de Seguranga do
Produto.

Materiais necessarios mas nao fornecidos
Materiais e equipamentos microbiolégicos padrédo e
equipamentos tais como, ansas, aplicadores, laminas de

vidro para microscopio limpas ou zaragatoas em tubos de

ensaio de vidro, meios de cultura MAST, incineradores e
incubadoras, etc., e também reagentes e aditivos tal
como solugdo salina a 0.85% estéril.

Procedimento
Aglutinacdo em lamina de organismos vivos

1.

Dispensar dois volumes de 5 a 10ul de solugéo salina
(salino) a 0.85% estéril numa lamina de microscopio
cuidadosamente limpa. A lamina pode ser dividida
utilizando um lapis "chinagraph". Com uma ansa de
inoculacdo metélica ou descartavel retirar uma colénia
de 1 a 2mm com organismos vivos de uma cultura
fresca em “MAST Columbia Agar’ DM115 com

5 a 7% de sangue de cavalo adicionado ou similar a
25°C durante 24 a 48 horas e emulsionar em cada
gota de salino para produzir uma turvagéo distinta e
uniforme.

concordancia com a Directiva Europeia 98/79/EC para 2. Colocar uma gota (30 a 40pl) de antisoro numa das

dispositivos médicos de diagnostico in vitro gotas de isolado emulsionado e na outra uma gota (30

Pode ser somente usado - a 40ul) de salino como controlo.

e ForadaUniao Europeia e da area econdmica Nota: Nao permitir que o organismo contamine o
Europeia o frasco dispensador do antisoro.

e Dentro da Europa - para uso veterinario 3. Misturar os reagentes inclinando a lamina para traz e

e Dentro da Europa - somente com a finalidade de para a frente durante 60 segundos enquanto se
investigacao observa a mesma sob luz indirecta contra um fundo

Utilizadores dentro da Europa tem que assinar a escuro.

declaracao de que nao irdo usar este produto com a 4. Coagulagdo ou aglutinagéo distintas neste periodo,

sem coagulagéo no controlo salino (auto-aglutinagéo),
devem ser considerados como um resultado positivo.
Aglutinacéo fraca deve ser registada como negativa.

Interpretacao de resultados

Isolados que produzam uma reaccao positiva distinta com
um antisoro monovalente especifico sdo assumidos como
sendo Yersinia pseudotuberculosis do Grupo
representado pelo antisoro. Se ndo se observar qualquer
reac¢do com um antisoro monovalente devem ser
efectuados testes adicionais como descrito nos passos

1 a 3, com os outros antisoros monovalentes.

Limitacoes de utilizacao

Apenas culturas de organismos identificados como
Yersinia pseudotuberculosis por caracteristicas
morfoldgicas e bioquimicas devem ser serotipados com
este produto.

Os antisoros monovalentes destinam-se a ser utilizados
em testes rapidos de aglutinagdo em lamina.

Controlo da Qualidade

E recomendado que o controlo da qualidade seja
efectuado com pelo menos um organismo para
demonstrar uma reac¢ao positiva e pelo menos um
organismo para demonstrar uma reac¢do negativa. Nao
utilizar o produto se as reac¢des com 0s organismos de
controlo forem incorrectas.

Verificar se existem sinais de deterioragdo. N&o utilizar os
reagentes se estiverem contaminados ou turvos.

Referéncias
Bibliografia disponivel mediante pedido.
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