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MAST® CARBA PACE
PACE-ID

Uso pretendido

Para a detegéo rapida da produgéo de carbapenemases nos
Enterobacterales, Pseudomonas, e da produgdo de enzimas
OXA-48 e do tipo OXA-23 nos Acinetobacter.

APENAS PARA USO EM DIAGNOSTICO /N VITRO

Conteudo

Frasco PEL. Botao de células liofilizadas* - 4 frascos contendo
inibidores e componentes de lise, cada frasco permite realizar 12
testes.

Frasco RB. Tamp&o de Reconstituicdo* - 4 frascos contendo
tampao de reconstituicdo com indicador cromogénico, cada
frasco permite realizar 12 testes.

Tubos em plastico de 0.5 mL para a realizagéo de 48 testes.

Armazenamento e prazo de validade

Armazene a temperatura de 2 a 8° C dentro das embalagens, e
até a data de validade indicada nos rétulos das mesmas. Antes
de abrir permitir que atinjam a temperatura ambiente. Apds a
reconstitui¢éo, a solugdo de teste armazenada a temperatura de
2 - 8°C deve ser usada até um periodo maximo de 4 semanas.

Precaucoes

Apenas para uso em diagnostico /n vitro. Siga as recomendagoes
aprovadas para produtos biologicamente perigosos e técnicas
assépticas. S6 deve ser usado por pessoal de laboratério
adequadamente qualificado e treinado. Esterilize todos os
residuos biologicamente perigosos, antes de os eliminar.
Consulte a “Ficha de dados de seguranga” do produto.

Materiais necessarios mas nao fornecidos

Acessorios e equipamentos microbiolégicos, como ansas, meios
de cultura do grupo MAST®, agitadores vortex de bancada,
pipetas, incineradores e incubadores, etc.

Procedimento

1. Reconstituir o pellet inclinando todo o contetido do frasco RB
para o frasco PEL.

2. Permita que o botéo de células liofilizadas (pellef) se dissolva
totalmente, durante 1 minuto a temperatura ambiente, e
misture os componentes suavemente, durante 10 segundos
recorrendo a um agitador vortéx.

3. A solugéo reconstituida deve ser de cor amarela. No caso de
ter obtido outra cor distinta, ndo usar a solugéo.

4. Dispensar 250 puL da solugéo reconstituida para os tubos
fornecidos com o kit. Deve usar um tubo por teste.

5. Usar uma cultura fresca e pura, do organismo de teste, retirar
uma ansa em /oop cheia com 1 -5 pL do microorganismo, e
adicionar ao tubo que contém a solugéo de teste. Pemitir uma
boa mistura com o agitador vortéx durante 20 segundos.
Nota: Os resultados nitidos sdao assegurados se
garantir, que a suspensao bacteriana tem uma turvacao
“igual em opacidade a uma solugéo 3.0 - 3.5 McFarland”;
i.e. Approx. 10 UFC/mL.

6. Incubar a temperatura de 35+1°C por 10 minutos.

7. Registar a cor da solugdo imediatamente ou até (no maximo)
20 minutos apds a incubagéo.

Por favor consulte os passos correspondentes na propria pagina

da imagem.
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Interpretacao dos resultados

Caso se verifique uma alteragéo de cor; de amarelo

a laranja/vermelho, registar o organismo como: “demonstra
atividade por carbapenemases”.

No caso de néo se verificar alteragéo de cor (a solugéo
permanece amarela), registar o organismo como: “negativo para
atividade por carbapenemases”.

Controlo de qualidade

Procure sinais de deterioragéo. O Controlo de qualidade deve ser
efetuado, com pelo menos um microrganismo para demonstrar
uma reaccgao positiva, e com pelo menos outro microrganismo
para evidenciar uma reagéo negativa. A tabela abaixo ilustra
distintos desempenhos, de algumas estirpes de controlo, a que o
laboratério podera facilmente ter acesso.

| Organismo de teste Resultado
Acinetobacter baumanii Laranja/vermelho
NCTC 13301 Carbapenemase positivo
Pseudomonas aeruginosa Laranja/vermelho
NCTC 13437 Carbapenemase positivo
Acinetobacter Iwoffi Permanece amarelo
ATCC® 15309 Carbapenemase negativo
Pseudomonas aeruginosa Permanece amarelo
ATCC® 25668 Carbapenemase negativo
Klebsiella pneumoniae Laranja/vermelho
NCTC 13438 Carbapenemase positivo
Limitacoes
1. N&o é aconselhavel o uso de coldnias isoladas de um meio com
indicadores.

2. Este produto deteta exclusivamente a presenca de uma
carbapenemase; se pretender efetuar uma diferenciagéo de
carbapenemases devera recorrer a um teste genotipico
adequado, ou fenotipico (i.e. MASTDISCS® Combi Carba
Plus, D73C).

3. Algumas carbapenemases “tipo-GES” podem ser dificeis de
detetar.

4. Para evitar a obtencéo de resultados potencialmente
incorretos, assegurar que 0s acessorios e equipamento
usados se encontram sem quaisquer contaminagoes.

5. Os resultados dos testes devem ser registados logo apos a
incubac3o inicial de 10 minutos, e num intervalo de tempo
nao superior a 20 minutos.

6. Quando pretender diagnosticar uma infecao deve analisar os
resultados obtidos com este produto, em conjunto com dados
clinicamente relevantes.

Referéncias
Bibliografia disponivel a pedido.

Esclarecimento
O composto HMRZ usado neste produto foi desenvolvido pelo Dr.
Hideaki Hanaki do Instituto Kitasato, Japao.

IFU159 PT 08/20 V3

MAST é uma marca comercial Registada

ATCC é uma marca comercial da “American

Type Culture Collection, Manassas, Virginia, USA

*Formulario pode mudar para atender aos critérios de desempenho
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