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(c6d.4825)

1. FINALIDADE:

0 é4gar Cromogénico VRE é um meio cromogénico
seletivo e diferencial usado para fins qualitativos e
presuntivos de deteccdo de Enterococos resistentes
a vancomicina (VRE) diretamente de amostras
clinicas. Este meio tem como objetivo auxiliar na
deteccdo das sequintes bactérias: Enterococcus
faecalis e Enterococcus faecium com resisténcia
adquirida a vancomicina. O agar Cromogénico VRE
néo se destina a diagnosticar infeccdes ou orientar
a terapia. Os resultados podem ser interpretados
apos incubacdo por 24 horas. A subcultura em um
meio ndo seletivo é necessaria para confirmar a
identificacdo, teste de sensibilidade antimicrobiana e
tipagem epidemioldgica.

2. PRINCIPIO DO METODO:

Peptonas fornecem aminoacidos, nitrogénio, minerais,
vitaminas e fatores nutrientes para o crescimento
das bactérias. O cloreto de sédio mantém o equilibrio
osmotico do meio. A mistura cromogénica e seletiva
facilita a identificacdo de bactérias com base na

cor e morfologia da col6nia, inibindo a maioria das
leveduras e bactérias com excecdo do VRE. Agar é o
agente de solidificago.

3. AMOSTRAS:

Nao ha restri¢bes quanto ao tipo de amostra a ser
utilizada com esse meio de cultura, podendo ser
utilizada qualquer tipo de amostra clinica, como:
secrecdes, urina, fluidos corpéreos, etc.

4. APRESENTACAO:
Pacote com 10 placas.

5. COMPOSICAO g/L:

Peptonas 25,0
Mistura Cromogénica 0,45
Cloreto de Sodio 5,0
Agar 15,0

PH final 6,5+ 0,2 a 25° C

6. ARMAZENAMENTO:

Este produto deve ser armazenado em temperatura
de 2 a 3°C, imediatamente ap6s seu recebimento.
Para fins de transporte, este produto pode
permanecer em temperatura ambiente por até 72
horas.

7. PRECAUQGES E CUIDADOS ESPECIAIS:

- Produto para uso diagnostico “in vitro”;

- A utilizagdo deste produto deve ser de exclusividade
de profissionais capacitados;

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

- N&o utilize produtos com o prazo de validade
expirado ou com selo de qualidade rompido;

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

8. MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS:
- Estufa bacteriolégica;
- Alca bacterioldgica.

9. PROCEDIMENTO TECNICO:

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

b- Trabalhando em condicdes assépticas, inocular o
material por espalhamento na superficie do meio;
¢- Incubar aerobicamente a 35 + 2 ° C por 18-24 h.

10. RESULTADOS ESPERADOS:

Apos a incubagdo observe a cor das colonias e
interprete os resultados conforme indicado na tabela
abaixo:

Microrganismo Cor Apresentada

Enterococcus faecalis

(VRE) Verde azulado

Obs.: Devem ser realizados testes de suscetibilidade,
métodos moleculares ou métodos fenotipicos
adequados para confirmar a presenca de desses
isolados.

0 dgar Cromogénico VRE é um meio considerado
para triagem, e ndo para identificacdo final.

11.LIMITACOES DO METODO

- A utilizacdo de substancias cromaégenas na
formulacdo pode acarretar leve foto sensibilidade,
recomenda-se proteger o produto da incidéncia
direta da luz.

- Meios de cultura apresentam grande quantidade
de agua em sua formulacdo, deste modo, variacdes
de temperatura devem ocasionar a condensagao e,
consequentemente, o aclimulo de dgua na placa.
O cuidado com o acondicionamento e exposicao
do meio a estas variacdes de temperatura sao
fundamentais para a manutencdo da qualidade do
produto.

- Algumas variacdes de coloracdo na colonia,
morfologia ou tamanho podem ocorrer, devido a
caracteristicas Unicas da cepa analisada.

- Inéculos com excesso de carga bacteriana podem
interferir na avaliacdo de resultados.

- Resultados falso negativos podem ocorrer por
técnica de coleta inadequada, armazenamento

e transporte inadequados da amostra, tempo

de incubacdo insuficiente, utilizacdo da alca ndo
resfriada apods a flambagem.

- Resultados falso positivos podem ocorrer por erro

na conservacao do material, técnica de assepsia
inadequada, tempo de incubagdo excessivo,
contaminacdo cruzada, utilizagdo de produto
vencido, contaminado ou em condi¢6es inadequadas.

12. CONTROLE DE QUALIDADE:

A cada lote recebido ou em periodicidade
estabelecida pelo usuario.

As placas sdo inoculadas com as cepas microbianas
indicadas na tabela abaixo:

Condicdes de incubacdo: aerobicamente a 35 + 2° C
por 18-24 h.

Especificacao de crescimento
de microrganismos

Cepa Crescimento Cor

Enterococcus
faecalis (VRE) Bom
ATCC 51299

Enterococcus
faecalis
ATCC 29212

Staphylococcus
aureus
ATCC 25923

Verde
Azulado

Inibido -

Inibido -

13. GARANTIA DA QUALIDADE:

A RenyLab obedece ao disposto na Lei 8.078/90

- Codigo de Defesa do Consumidor. Para que o
produto apresente seu melhor desempenho, é
necessario:

- Que o usuéario conhega e siga rigorosamente o
presente procedimento

- Que os equipamentos e demais acessorios
necessarios estejam em boas condi¢es de uso,
manutencao e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do
produto é submetido a testes especificos, que sdo
repetidos periodicamente conforme calendario
estabelecido pela empresa até a data de vencimento.
Os certificados de anélise de cada lote podem ser
obtidos no site www.renylab.com.br. Em caso de
duvidas ou quaisquer problemas de origem técnica,
entrar em contato com o 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 6nus ao cliente, conforme 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
VALIDADE - VIDE ROTULO

DISTRIBUIDO POR:

RENYLAB QUIM. FARM. LTDA

Rodovia BR 040 Km 697 — Caicaras
Barbacena—MG  CEP:36205-666

Farm. Resp.: René Vaz de Mello CRF — MG: 2709
M.S: 80002670075




