SRENYLAB

c. DIAGNOSTICOS IN VITRO

AGAR CROMOGENICO STREPTO B

COD: 4718

1. FINALIDADE:
Meio de cultura pronto para uso para isolamento e identifi-
cagdo presuntiva de Streptocacos do grupo B.

2. PRINCiPIO DO METODO:

Peptonas sdo produtos da hidrdlise enzimatica controlada
de caseina e juntamente com o extrato do coragdo forne-
cem peptideos e aminoacidos livres. O extrato de levedura
é fonte de aminodcidos e vitaminas. A mistura cromogénica
seletiva inibe microrganismos indesejados permite a dife-
renciacio de varias bactérias pela cor da colnia. Agar é o
agente de solidificacdo.

3. AMOSTRAS:

Amostras como secre¢des uretrais, vaginais ou cervicais ou
outros materiais clinicos. E recomendado um pré-enrique-
cimento da amostra em caldo de enriquecimento seletivo
para a obtencdo de melhores resultados.

4. APRESENTACAO:
Pacote com 10 placas.

5. COMPOSICAO glL:
Peptona especial 10,0
Extrato de Levedura 43
Mistura Cromogeénica 7,5
Vermelho de Fenol 0,025
Agar 15,0

PHfinal 7,4 £ 0,22 25° C

6. ARMAZENAMENTO:

Este produto deve ser armazenado em temperatura
de 2 a 8°C, imediatamente apds seu recebimento.
Manter ao abrigo da Luz.

Para fins de transporte, este produto pode permane-
cer em temperatura ambiente por até 72 horas.

7. PRECAUCOES E CUIDADOS ESPECIAIS:

* Produto para uso diagndstico “in vitro”;

e A utilizacdo deste produto deve ser de exclusi-
vidade de profissionais capacitados;

e Na presenca de aparecimento de quaisquer es-
truturas, que remetam a possivel contaminagao,
o produto deve ser imediatamente descartado;

e Nao utilize produtos com o prazo de validade
expirado ou com selo de qualidade rompido;

o Antes de descartar o material usado, Autoclavar
a 121°C por 15 minutos.

8. MATERIAIS NECESSARIOS NAO
FORNECIDOS:

e Estufa bacterioldgica;

e Alca bacteriologica.

9. PROCEDIMENTO TECNICO:

e Recomendamos o pré-enriquecimento da amostra
em Caldo Todd-Hewitt a fim de aumentar a sensi-
bilidade do teste.

® a- Deixar que 0 meio adquira temperatura ambiente
no momento do uso;

® b- Trabalhando em condicdes assépticas, inocular o
material por espalhamento na superficie do meio;

e - Incubar aerobicamente a 35 + 2°C por 24-48 h.

10. RESULTADOS ESPERADOS:
Apods a incubacdo observe a cor das coldnias e interprete os
resultados conforme indicado na tabela abaixo:

Microrganismo Cor Apresentada

Streptococcus agalactiae Coldnias violdceas

Enterococcus faecalis Col6nias Verde Azuladas

Enterococcus faecium Col6nias verde com fundo amarelado
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Streptococcus agalactiae ATCC 13813

11. LIMITACOES DO METODO

e A utilizacdo de substancias cromégenas na for-
mulacdo pode acarretar leve foto sensibilidade,
recomenda-se proteger o produto da incidéncia
direta da luz.

e Meios de cultura apresentam grande quantida-
de de 4gua em sua formulagdo, deste modo,
variaces de temperatura devem ocasionar a
condensacdo e, consequentemente, 0 acimulo
de 4gua na placa. O cuidado com o acondicio-
namento e exposicdo do meio a estas variagdes
de temperatura sdo fundamentais para a ma-
nutencéo da qualidade do produto.

e Algumas variagbes de coloragdo na coldnia,
morfologia ou tamanho podem ocorrer, devido
a caracteristicas Unicas da cepa analisada.

e In6culos com excesso de carga bacteriana po-
dem interferir na avaliacdo de resultados.

e Resultados falso negativos podem ocorrer por
técnica de coleta inadequada, armazenamento
e transporte inadequados da amostra, tempo
de incubacdo insuficiente, utilizacdo da alca
nao resfriada apés a flambagem.

e Resultados falso positivos podem ocorrer por
erro na conservagdo do material, técnica de
assepsia inadequada, tempo de incubagdo
excessivo, contaminacédo cruzada, utilizagdo de
produto vencido, contaminado ou em condi-
¢Oes inadequadas.

12. CONTROLE DE QUALIDADE:

A cada lote recebido ou em periodicidade estabele-
cida pelo usuario.
e As placas sdo inoculadas com as cepas micro-
bianas indicadas na tabela abaixo:
e CondicGes de incubacdo: aerobicamente a 35
+2° Cpor 24-48 h.
e Indculo para produtividade: 10-100 UFC/ml.
® Indculo para seletividade: 10*-10° UFC/m.
* Indculo para especificidade: < 10* UFC/ml

Especificacdo de crescimento de microrganismos

CEPA CRESCIMENTO COR
Streptococcus agalactiae Colonias violaceas
ATCC 13813 Bom

Enterococcus faecalis Colonias
ATCC 29212 Bom Verde Azuladas
Enterococcus faecium B Colonias verde com
ATCC 19434 om fundo amarelado
Escherichia coli i XXX
ATCC 25922 fnibido

Staphylococcus aureus ibi XXX
ATCC 25923 inbido

13. GARANTIA DA QUALIDADE:

A RenyLab obedece o disposto na Lei 8.078/90 - Cédigo de
Defesa do Consumidor. Para que o produto apresente seu
melhor desempenho, é necessario:

- que o usudrio conheca e siga rigorosamente o presente
procedimento

- Que 0s equipamentos e demais acessorios necessarios
estejam em boas condigdes de uso, manutencdo e limpeza.
Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é
submetido a testes especificos, que sao repetidos periodica-
mente conforme calendario estabelecido pela empresa até
a data de vencimento.

Os certificados de andlise de cada lote podem ser obtidos
no site www.renylab.com.br. Em caso de dividas ou quais-
quer problemas de origem técnica, entrar em contato com
0 SAC - Servico de Assessoria ao Cliente através do telefone
(32) 3331-4489 ou pelo e-mail sac@renylab.ind.br.
Quaisquer problemas que inviabilizem uma boa resposta
do produto, que tenham ocorrido comprovadamente por
falha da RenyLab serdo resolvidos sem nus ao dliente, con-
forme o disposto em lei.
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DEPARTAMENTO DE SERVICOS ASSOCIADOS:

Para esclarecimentos de duvidas do consumidor
quanto ao produto:

sac@renylab.ind.br

Telefax: (32) 3331-4489

NO DO LOTE, DATA DE FABRICACAO E DATA DE VA-
LIDADE — VIDE ROTULO
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