LORNE LABORATORIES LTD.
GRA-BRETANHA

IDENTIFIQAC,‘AO BACTERIANA
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Strep Test Kit: para identificacdo de estreptococos dos grupos A, B, C, D, F e G de Lancefield.

RESUMO

Os estreptococos transportam antigénios carboidrato especificos do
grupo nas suas paredes celulares e, ap6s extragdo utilizando uma
preparacdo enzimatica especialmente desenvolvida, estes
antigénios aglutinam particulas de latex revestidas com o anticorpo
correspondente.

UTILIZAGAO PRETENDIDA

O reagente consiste numa série de reagentes de teste de latex
destinados a serem utilizados para identificar estreptococos de
grupos de Lancefield especificos em col6nias numa placa de
cultura, quando testadas em conformidade com as técnicas
recomendadas nestas Instru¢cées de utiliza¢&o.

PRINCIPIO

Quando utilizado com as técnicas recomendadas, as particulas de
latex presentes no reagente aglutinam-se (agregagdo) na presenga
dos antigénios dos estreptococos correspondentes. A nao
ocorréncia de aglutinagdo (auséncia de agregacdo) indica,
geralmente, a auséncia dos antigénios dos estreptococos
correspondentes (consulte LimitacGes).

DESCRICAO DO KIT

O Lorne Strep Test Kit destina-se a identificacdo de estreptococos
dos grupos A, B, C, D, F e G de Lancefield. Os diferentes reagentes
estdo revestidos com o anticorpo especifico e aglutinam-se na
presenca do antigénio extraido enzimaticamente. Os reagentes ndo
contém nem consistem em substancias cancerigenas, mutagénicas
ou toxicas para a reproducdo (CMR), substancias passiveis de
causarem a desregulacdo do sistema enddcrino nem substancias
passiveis de causarem sensibilizacdo ou uma reacgao alérgica no
utilizador. Todos os reagentes sé@o fornecidos na diluicdo ideal para
utilizag@o com todas as técnicas recomendadas, sem necessidade
de diluicdo ou acréscimo adicional. Para obter informagdes sobre o
numero de referéncia do lote e o prazo de validade, consulte os
rétulos dos frascos.

CONSERVACAO

Mantenha todos os frascos limpos, bem fechados, e em posigao
vertical a 2-8 °C durante a conservagdo e o transporte. N&o
congele os reagentes de latex; 0 a conservacao a temperaturas fora
do intervalo de temperaturas recomendado pode resultar em perda
acelerada de reatividade do reagente. A enzima de extracdo
reconstituida mantém a atividade durante 3 meses ou até a data
indicada no frasco original quando conservada entre 2-8 °C. Em
alternativa, a enzima pode ser armazenada em aliquotas e
congelada a —20 °C, sendo que nestas condi¢cdes permanece ativa
durante 6 meses ou até a data indicada no frasco, o que ocorrer
mais cedo. Nao congele mais do que uma vez a enzima de
extracdo descongelada.

COLHEITA DE AMOSTRAS

Verifigue as caracteristicas da coldnia, a presenca de hemdlise e a
morfologia das células antes de iniciar o teste. Certifique-se de que
0s organismos a testar sdo Gram-positivos e catalase-negativos.
Podem ser utilizadas culturas em placa de agar de sangue que
produzam 2-6 col6nias bem separadas; devem ter sido inoculadas
a partir de uma cultura pura do organismo.

PRECAUCOES

1. O kit destina-se apenas a utilizagdo em diagndstico in vitro.

2. Nao utilize o kit ap6s o prazo de validade (consulte os rotulos
dos frascos e da caixa).

3. Ao manusear reagentes deve utilizar-se vestuario de protegao,
como luvas descartaveis e uma bata de laboratdrio.

4. Os reagentes contém menos de 0,1% de azida de sodio. A
azida de so6dio pode ser toxica se ingerida e pode reagir com
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tubagens de chumbo e cobre, formando azidas metélicas
explosivas. Aguando da eliminacdo, enxague com grandes
volumes de agua.

5. Os reagentes contidos neste kit foram processados para
reduzir a carga biolégica, mas ndo sdo fornecidos estéreis.
Quando um frasco é aberto, o conteldo do mesmo devera
manter-se viavel até ao fim do prazo de validade.

6. Nenhum teste conhecido pode garantir que os produtos de
origem humana ou animal estdo isentos de agentes
infecciosos. Deve ter-se cuidado na utilizag&o e eliminacéo de
cada frasco e respetivo contetdo.

ELIMINACAO DE REAGENTES DO KIT E CONTROLO DE
DERRAMES

Para obter informacdes sobre a eliminagdo de reagentes do kit e a
descontaminagéo de um local afetado por um derrame, consulte a
Ficha de Dados de Seguranga, disponivel mediante pedido.

CONTROLOS E RECOMENDAGOES

1. Recomenda-se que seja testado um controlo positivo em
paralelo com cada lote de testes. Os testes devem ser
considerados invélidos se o controlo ndo apresentar o0s
resultados esperados.

2. Todos os reagentes tém de atingir uma temperatura de 18—
25 °C antes da utilizagao.

3. Agite bem os reagentes antes da utilizacdo, de modo a
assegurar homogeneidade.

4. Nao troque entre si componentes de diferentes Kkits.

5. A utilizag&o do kit e a interpretagdo dos resultados devem ser
realizadas por profissionais qualificados e com a devida
formagéo, de acordo com 0s requisitos em vigor no pais onde
o kit é utilizado.

6. O utilizador tem de determinar a adequabilidade do kit para
utilizag@o com outras técnicas.

COMPONENTES DO KIT FORNECIDOS

. Reagente de teste de estreptococos do Grupo A (rétulo

amarelo).

e Reagente de teste de estreptococos do Grupo B (rétulo
amarelo).

e Reagente de teste de estreptococos do Grupo C (rétulo
amarelo).

e Reagente de teste de estreptococos do Grupo D (rétulo
amarelo).

e Reagente de teste de estreptococos do Grupo F (rétulo
amarelo).

. Reagente de teste de estreptococos do Grupo G (rétulo
amarelo).

e  Controlo positivo polivalente (ré6tulo vermelho).
. Enzima de extragao (2 frascos) (rétulo verde).
e Laminas para aglutinacdo descartaveis.

. Agitadores.

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

e  Tubos de teste de vidro (10 x 75 mm ou 12 x 75 mm).
. Banho-maria a 37 °C.

e Ansas bacterioldgicas estéreis.

. Pipetas de Pasteur e pipetas graduadas.

RECONSTITUICAO DA ENZIMA DE EXTRAGAO

Adicione 10 ml de agua desionizada a um frasco de enzima de
extracdo. Agite bem o contetdo do frasco e, em seguida, deixe o
contetido assentar durante 5 minutos. A enzima de extragdo esta
agora reconstituida e pronta a utilizar.
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TECNICA RECOMENDADA
1. Utlizando uma ansa estéril, recolha 2-6 colénias de

estreptococos, certificando-se de que evita outros tipos de
colénias na placa.

2. Emulsione as colonias em 0,4 ml da Enzima de Extracéo. (Se
uma cultura em caldo tiver de ser agrupada, pipete 0,1 ml de
uma cultura obtl(ia de um dia para o outro em 0,4ml da Berkshire, RG6 4UT
Enzima de Extragao). - ;
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3. Proceda a incubacdo da mistura em banho-maria a 37 °C (+ Tel.: +44 (0) 118 921 2264
1 °C) durante 10 minutos, agitando os tubos vigorosamente ao e ©)
fim de 5 minutos de incub’a(;éo Fax: +44 (0) 118 986 4518

4. Dispense 1 gota de cada reagente de latex no circulo rotulado E-mail: info@lornelabs.com
apropriado na lamina de teste.
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misturadora diferente.

6. Abane a lamina por ndo mais do que 1 minuto e, em seguida,
verifique se apresenta aglutinagéo.

7. Registe os resultados.

Lorne Laboratories Limited

Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate
Danehill

Lower Earley

INTERPRETAGCAO DOS RESULTADOS

1. Positivo: a aglutinacéo forte da amostra com UM reagente de
latex, normalmente poucos segundos apds a mistura, constitui
um resultado positivo e dentro das limitacbes aceites do
procedimento de teste, indicando a presenca desse grupo de
estreptococos especifico, A, B, C, D, Fou G.

2. Negativo: a ndo ocorréncia de aglutinacdo visivel de
particulas de latex num liquido leitoso constitui um resultado
negativo e dentro das limitacdes aceites do procedimento de
teste, indicando a auséncia de grupos de estreptococos A, B,
C,D,FeG.

3. Equivoco: se ocorrer aglutinagdo em todos os grupos, ou a
enzima foi inoculada em excesso, situacdo em que se deve
repetir o teste utilizando uma inoculacdo mais fraca, ou foi
testada uma cultura mista, situagdo em que se deve verificar a
pureza e repetir o teste.

LIMITACOES

1. Sabe-se que ocorreram reaclGes positivas falsas com
organismos de espécies ndo relacionadas, p. ex., Escherichia,
Klebsiella ou Pseudomonas. E provavel que estas espécies
aglutinem nao especificamente todos os reagentes de latex.

2. O antigénio do Grupo D é comum a organismos dos grupos Q,
ReS.

3. Podem ocorrer resultados negativos falsos se for utilizada para
extracdo uma quantidade inadequada de cultura.

4. Também podem ocorrer resultados positivos falsos ou
negativos falsos devido a:

. Contaminacao dos materiais de teste

. Conservacao incorreta dos materiais de teste ou omissao
de reagentes

. Desvio das técnicas recomendadas

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS

1. O kit foi caracterizado por todos os procedimentos
mencionados nas Técnicas recomendadas.

2.  Antes da libertagdo, cada lote de Lorne Strep Test Kit é
testado pelas técnicas recomendadas, de modo a garantir a
reatividade adequada.

ISENGAO DE RESPONSABILIDADE

1. O utilizador é responsavel pelo desempenho do kit quando
utilizado em qualquer outro método que ndo os mencionados
em Técnica recomendada.

2. Eventuais desvios devem ser validados antes da utilizacdo de
procedimentos laboratoriais estabelecidos.
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APRESENTAGCOES DISPONIVEIS DO KIT

Apresentacao do Ndmero de
kit catalogo
6 X 50 testes por kit 860050
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