URILAB TRIO - CROMOGENICO

Finalidade:

A
3

LABORCLIN

Laminocultivo destinado ao cultivo, contagem e identificacdo parcial de microrganismos
causadores de infecgBes do trato urindrio, em especifico a Escherichia coli. Outra
utilizacé@o importante do Urilab Trio € como sistema de transporte, pois possibilita o inicio

da cultura desde o local de coleta até o local de incubagéo.

Registro ANVISA:
10097010-137

Apresentacao:
500215 - URILAB-TRIO-CLED/MC/E.COLI CROMO-CX 10TB
500216 - URILAB-TRIO-CLED/MC/E.COLI CROMO-CX 50TB

1. INTRODUGAO

A urocultura é considerada como o exame mais solicitado do setor
de bacteriologia, junto a coloracdo de Gram. O uso de dois meios de
cultura, Cistina Lactose Eletrélito Deficiente (CLED) e Mac Conkey
Agar permite estabelecer uma diferenciacdo entre contaminagédo de
amostra e infec¢gdo bem como realizar a contagem de col6nias por
comparagéo visual com um gabarito. A adicdo de meio cromogénico
especifico para E. coli permite a identificacdo deste patdgeno que é
0 isolado em maior proporgéo nas uroculturas.

A infeccdo do aparelho urindrio estd entre os mais populares
causadores de doengas bacterianas do homem, tanto em nivel
ambulatorial quanto em nivel hospitalar, sendo, habitualmente, a
urocultura o exame de maior volume em um laboratério de
microbiologia.

A infeccdo do aparelho urinario caracteriza-se pela invasdo e
multiplicacdo bacteriana em qualquer segmento do aparelho
urinario, ocasionando uma bacteridria sintomatica ou assintomatica.
Essa infeccdo pode acometer o trato urinario inferior (cistites e
uretrites) e o trato superior, como 0s rins e a pelve renal
(pielonefrites). Esta entre as doengas bacterianas mais frequentes e
de maior risco durante a infancia, devido a possibilidade de leséo
renal irreversivel e septicemia.

Atinge preferencialmente o sexo feminino (cerca 3:1), exceto
durante o primeiro ano de vida quando, eventualmente, pode
predominar no sexo masculino. A infeccdo urinaria prevalece nos
primeiros anos de vida, atingindo seu pico de incidéncia por volta
dos 3 e 4 anos de idade e sendo particularmente grave quando
acomete lactentes, em especial, os neonatos. Sua incidéncia eleva—
se novamente por volta da adolescéncia, quando as alteragdes
hormonais favorecem a colonizacdo vaginal por bactérias
nefritogenicas, que podem migrar para a area periuretral e ascender
pelo trato urinario, causando infecgbes, e durante a menopausa,
periodo em que pode ocorrer desequilibrio na flora vaginal,
permitindo o acesso de microrganismos oriundos da area
periuretral.

A Escherichia coli, os Enterococcus spp., grupos KESC e PPM sao
0s microrganismos mais frequentemente responsaveis pelas
infecg6es do aparelho urinario.

Entre 60 e 85% das infecgdes do aparelho urinario sdo provocadas
pela E. coli em cultura pura ou juntamente com Enterococcus spp. O
Staphylococcus saprophyticus e o Streptococcus agalactiae s&o,
embora muito menos frequentes, encontrados nas infeccdes do
aparelho urinario, em especial em amostras de mulheres.

Devido as diferentes sensibilidades antimicrobianas apresentadas
pelos agentes envolvidos, é necessério realizar um grande namero
de testes bioquimicos para identificar as respectivas espécies com o
objetivo de aplicar uma terapéutica antimicrobiana eficaz. Esta é
uma das tarefas que demandam maior consumo de méao de obra e
materiais acessorios em um laboratério.

As espécies ou grupos de microrganismos mais frequentemente
isolados produzem enzimas caracteristicas. Deste modo, é possivel
identificar estes microrganismos relativamente ao nivel de espécies
com um ndmero limitado de testes se valendo da utilizagdo e
fermentagado de substratos especificos.
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2. COMPOSICAO

Formulacdo do Agar Cled * g/L
Hidrolisado pancredtico de gelatina 4,0
Extrato de carne bovina 3,0
Hidrolisado pancredtico de caseina 4,0
Lactose 10,0
L-Cistina 0,128
Azul de Bromotimol 0,02
Agar Base 15,0
H20 ultra purificada 1L

pH 7,3 £ 0.2 a 25°C

Formulacdo do agar Mac Conkey * g/L
Hidrolisado pancredtico de gelatina 17,0
Hidrolisado péptico de tecido animal 15
Hidrolisado pancreético de caseina 15
Lactose 10,0
Sais Biliares 15
Cloreto de sédio 5,0
Agar Base 15,0
Cristal violeta 0,001
H>0 ultra purificada 1L

pH 7,1+£0.2 a 25°C

Formulag&o do agar Cromoclin EC * g/L
Mistura de sais (cloreto de sodio, fosfatos, 81
citrato férrico amoniacal) '
Agar Base 16
Mistura de cromopeptona 20,1
Sais biliares 15
H>0O ultra purificada 1L

pH 7,2+ 0,2 a 25°C
* A formulagédo pode ser ajustada e/ou suplementada, conforme necessario,
para cumprir os critérios de desempenho.

3. AMOSTRA

a- Tipos de amostras

A amostra deve ser coletada impreterivelmente antes do inicio de
qualquer terapia antimicrobiana para que o exame tenha real
significado clinico.

A urina de jato médio € o tipo de amostra mais comum, também
sendo possivel a realizagdo do exame com amostras de cateterismo
vesical, sonda de alivio, pungdo suprapubica, urina de primeiro jato
ou qualquer jato.

Em lactentes, em que ndo se consegue coletar através do jato
médio, pode-se usar o saco coletor, porém a troca deve ser
realizada a cada 30 a 45 minutos e, ao trocar o coletor, refazer a
assepsia.

- Preparo do paciente

Para urina de jato médio, deve ser coletada preferencialmente a
primeira urina da manh&, podendo, quando necessario, reté-la por 2
a 4 horas. Deve ser realizada higienizag&o prévia da regido genital
com agua e sabdo ou clorexidina aquosa a 2%. Desprezar o
primeiro jato, coletando o jato médio em pote estéril e com boca
larga, sem interromper a miccdo até a metade do frasco. O restante
da micgdo deve ser desprezado. Orientar 0 paciente ndo toque
acidentalmente nas bordas do frasco, ou a critério médico. Apos a
coleta, fechar o frasco e levar imediatamente ao laboratério.
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- Armazenamento e estabilidade da amostra

As amostras de urina podem ser transportadas a temperatura
ambiente (20 a 25°C), devendo ser processadas em até 2 horas.
Caso nao seja possivel o processamento neste tempo, podem ser
refrigeradas (2 a 8°C) e processadas em até 24 horas.

- Critérios de rejeicdo

Rejeitar as amostras coletadas em recipientes inapropriados ou que
contenham sujidades visiveis (principalmente no caso de coleta
realizada em criancas). Igualmente urinas contaminadas por fluxo
menstrual devem ser rejeitadas.

b- Precaucdes e cuidados especiais

- Produto destinado ao uso diagndstico in vitro;

- N&o usar materiais com o prazo de validade expirado, ou que
apresentem selo de qualidade rompido ou violado.

- Antes de descartar o material usado, autoclavar a 121°C por 20
minutos. Para acondicionamento do material usado, recomendamos
0 uso do Detrilab.

4. INFORMAGOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

a- Principio

A urina é inoculada nos meios Mac Conkey, CLED e Cromoclin EC,
e incubada a 35 °C durante 18 a 24 horas. Apés a incubagéo, é
analisado o crescimento nos meios, realizada a leitura da contagem
de colbnias através da comparagdo visual com um gabarito de
comparagdo no meio de CLED e a leitura do Cromoclin EC. Feitas
as interpretacbes necesséarias, continuam-se o0s demais
procedimentos para identificagdo e antibiograma, se necessario.
Cada vial estéril contém uma lamina com uma face contendo o meio
Mac Conkey (coloragdo avermelhada), seletivo e diferencial para
bacilos gram negativos com agéo inibitéria sobre os microrganismos
gram positivos, permitindo leitura da fermentacdo da lactose e o
meio Cromoclin EC meio seletivo e diferencial para a E. coli, e outra
face com o meio de CLED (coloragdo esverdeada), que é um meio
nutritivo e diferencial (permite leitura de fermentacdo da lactose)
proprio para contagem total de microrganismos, uma vez que seu
efeito inibitério € muito baixo. Uma caracteristica importante do meio
de CLED é a de que, no caso do Proteus spp. ha uma inibicdo do
véu de crescimento.

A identificagcdo do paciente no vial pode ser feita usando-se as
etiquetas adesivas que acompanham o produto.

b- Armazenamento e estabilidade

Para fins de transporte, o produto pode permanecer em temperatura
ambiente por até 72h. No laboratério devem ser armazenados em
temperatura de 2 a 25°C, condi¢cbes em que se mantém estaveis até
a data de vencimento expressa em rétulo, desde que isento de
contaminacéo de qualquer natureza. O uso de refrigerador tipo frost-
free ndo é recomendado para meios de cultura devido ao efeito
desidratante deste tipo de equipamento.

Considerando que este produto € gelatinoso e sua composigdo
pode apresentar até 80% de agua, ao sofrer variagbes de
temperatura (quente-frio ou frio-quente) todo meio de cultura pode
gerar condensacao, de pouca a muita, acumulando agua na placa.
Recomenda-se guardar as placas com os meios de cultura virados
para cima e, quando necessario, desprezar a dgua acumulada e
deixar o meio de cultura estabilizar a temperatura antes de sua
utilizacéo.

Conforme descrito em literatura, o laboratério deve retirar da
refrigeragdo apenas a quantidade de produto que devera ser
utilizada em sua rotina e deixar estabilizar a temperatura, ou secar a
agua condensada, antes de sua utilizagdo, em temperatura
ambiente, podendo utilizar a incubagdo em estufa (+ 37°C) para
reducdo do tempo de secagem ou estabilizagdo. A repeticdo do
processo de refrigeracdo/estabilizacdo ndo é recomendada, a
constante troca de temperatura pode levar a desidratacdo do meio,
expor o produto a contaminagdes ou gerar um acumulo de agua
excessivo.

A agua acumulada por condensagdo, ocasionada por alguma
variacdo de temperatura, nédo influéncia no desempenho do produto,
desde que este ndo apresente ressecamento ou diminuicdo de
espessura.
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Devido a presenga de substratos sensiveis, recomenda-se manter o
produto protegido de incidéncia direta de luz (natural ou artificial) e
evitar grandes variagdes de temperatura até a utilizagao.

d- Precaucgdes e cuidados especiais

- Os viais do produto devem ser abertos no momento de seu uso,
ndo devendo ser usadas as unidades que se apresentem
contaminadas ou com o lacre violado;

- N&o tocar a superficie do meio com os dedos;

- O produto destinado apenas para o uso diagnoéstico in vitro;

- Uso restrito por profissionais;

- Mesmo se tratando de produto livre de agentes infecciosos,
recomenda-se tratar este produto como potencialmente infeccioso,
observando o uso de equipamentos de prote¢do individual e
coletivo;

- N&o inalar ou ingerir;

- N&o utilizar placas com sinais de contaminagdo, ressecamento ou
com alteragBes de cor ou espessura;

- N&o usar materiais com o prazo de validade expirado, ou que
apresentem selo de qualidade rompido ou violado;

- Recomenda-se a leitura da diretriz aprovada para “Protecdo de
Trabalhadores de Laboratério e Infeccdes Obtidas no Trabalho -
CLSI® M29-A” para o manuseio seguro;

- O procedimento de descarte do produto se baseia na RDC 222
(ANVISA) de 28 de marco de 2018, que regulamenta as boas
praticas de gerenciamento dos residuos de servigos de saude.

- Para acondicionamento do material a ser autoclavado,
recomendamos o uso dos sacos para autoclavagao - Detrilab.

- Os procedimentos de manuseio referentes ao processamento e
manuseio para o descarte devera estar de acordo com a RDC 222,
DE 28 DE MARCO DE 2018 que dispde sobre o Regulamento
Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de saude

5. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém néo
fornecidos)

- Estufa bacterioldgica;

- Frascos estéreis de boca larga para coleta;

- Pipetas sorolégicas estéreis (para uso com pequenos volumes de
amostra).

6. PROCEDIMENTO TECNICO

a- Trabalhar com amostra e meio em temperatura ambiente;

b- Homogeneizar a amostra ndo centrifugada;

c- No momento do uso, romper o lacre, remover cuidadosamente a
lamina contendo os meios de cultura (cuidando para ndo tocar nas
bordas);

d- Inocular a amostra:

- Por imersdo da lamina com os meios diretamente na amostra de
urina;

- Gotejamento da urina com pipeta ou outro dispositivo estéril sobre
a superficie dos meios;

- Utilizando swab embebido na urina, neste caso garantir o
espalhamento de 0,05 mL da amostra;

e- Incubar o material em estufa bacterioldgica a 35 °C por 18 a 24h;
f- Havendo crescimento, proceder a contagem de colénias no meio
de CLED comparando o crescimento obtido por aproximacao visual
com o gabarito abaixo.
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g- Prosseguir com a identificagdo e o antibiograma. A sensibilidade
do método é de 100UFC/mL

h- A avaliagdo microscépica de coloragées de Gram da amostra e,
se necessario da coldnia analisada, pode elucidar dividas e
oferecer um melhor direcionamento para o processo de
identificacéo.

Observacdes:

- O meio CLED favorece o crescimento tanto de bactérias Gram
positivas como Gram negativas, sendo que as coldnias de S.
agalactiae se desenvolvem com aspecto puntiforme e em alguns
casos deixam a superficie do meio fosca (recomenda-se em caso
de duvida recorrer-se a meios mais apropriados como o agar
sangue) ;

- As bactérias fermentadoras da lactose desenvolvem uma
coloragdo amarela no meio CLED e uma coloracdo vermelha no
meio Mac Conkey;

- A contagem de col6nias é feita no CLED;

- No meio Cromoclin EC as colbnias de Escherichia coli crescerédo
com coloracéo verde ou verde azulada e as demais bactérias como
coloragdo branca; cepas de Proteus spp., Providencia spp. ou
Morganella spp. podem se desenvolver no meio com uma coloragéo
castanha;

- Caso a andlise prévia da amostra (item “b” do procedimento
técnico) aponte uma possivel contagem de coldnias elevada (acima
de 107 UFC/mL) recomenda-se diluir a amostra e inocular a dilui¢ao,
multiplicando o resultado obtido pelo fator de diluigdo; amostras com
elevadas contagens bacterianas apresentam crescimento confluente
no laminocultivo, o que dificulta a obtengao de coldnias isoladas.

7. RESULTADOS

a- Relatério

- N&o houve crescimento:

“Nao houve desenvolvimento de bactérias na amostra analisada
apds 24h de incubag&o a 35 °C”;

- Havendo crescimento:

“Houve desenvolvimento de Escherichia coli (caso o cromoclin EC
apresente crescimento de colbnias azuis) ou indicar bactéria
identificada por outros meios (caso as coldnias no cromoclin EC
sejam de coloragdo branca) na amostra analisada com contagem de
colénias (indicar resultado) UFC/mL".

b- Analise dos resultados

- lIsolando-se apenas uma espécie bacteriana com contagem
superior a 10° UFC/mL registra-se a contagem, procede-se a
identificacdo bacteriana e ao antibiograma;

- Isolando-se apenas uma espécie bacteriana com contagem de
colénias entre 10° a 10° UFC/mL, proceder a identificacdo e ao
antibiograma ap6s a analise conjunta dos dados clinicos do
paciente e de outras analises do sedimento e sedimento corado;
-Isolando-se duas espécies bacterianas sendo uma delas com
contagem superior a 10* UFC/mL e predominando esta contagem
sobre a outra com ao menos 10x a mais, registrar a contagem de
ambos, procedendo a identificacdo e antibiograma da espécie que
esta presente em maior nimero;

- Isolando-se duas espécies bacterianas e ambas com contagem
superior a 10* UFC/mL, registrar sua contagem e identificacdo
descritiva (ex. BGN, CGP etc.) sem antibiograma, exceto nos casos
de pacientes com bexiga neurogénica ou cateterizados, casos em
que se deve proceder a identificacdo e antibiograma de ambas as
espécies;

- Isolando-se duas espécies diferentes de bactérias com contagem
inferior a 10* UFC/mL, considera-se ambas como contaminantes;

- Bactérias isoladas de amostras coletadas através da puncgéo
supra-pubica devem ser identificadas e submetidas ao antibiograma
independentemente de sua contagem;

- Isolando-se 3 ou mais espécies bacterianas, liberar o resultado
como o crescimento de varias espécies bacterianas e solicitar uma
nova amostra, pois possivelmente se trata de uma contaminagéo da
amostra, exceto nos casos de pacientes com bexiga neurogénica,
cateterizados ou que tiveram a amostra coletada por punc¢do supra-
pubica, casos em que se procede & identificacéo e antibiograma das
espécies isoladas.
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Morfologias tipicas das colénias em 4gar CLED

Microrganismo Caracteristicas

Em geral, coldnias amarelas, meio pode

Escherichia coli - ) X
ficar amarelo, dimenséo grande.

Maioria das vezes se apresenta mucoéide,
colonias amarelas a azuis
esbranquicadas, meio assume tonalidade
amarela no entorno das coldnias
dimenséo grande.

Enterobacter spp.,
Klebsiella ssp.

Colbnias incolores a azuladas, a
proliferagdo em torno de coldnias
isoladas é inibida total ou parcialmente
(swarming), dimens&o grande.

Proteus spp.,
Morganella spp.,
Providencia spp.

Colénias amarelas, aspecto seco, meio
amarelado no entorno das colbnias,
dimensé&o pequena.

Enterococcus spp.

Coldnias irregulares, verde a cinza,
superficie plana a achatada, dimensdo
variavel.

Pseudomonas spp.

Coldnias amarelas, normalmente,
escuras, meio amarelado no entorno das
coldnias, dimensdo média

Staphylococcus aureus

Colbnias amarelas palidas, mais opacas
que o Enterococcus faecalis, aspecto
seco, dimensdo de pequena a média.

Estafilococos coagulase
negativa

Col6nia incolores, habitualmente

Streptococcus spp. brilhantes e Umidas, dimens&o pequena.

Habitualmente incolores a levemente
brancas, muitas vezes mucoides,
dimenséo e bordas variaveis.

Outros microrganismos Gram
negativos

Colbnias brancas, redondas, de opaca a

Candida spp. brilhante, cdncavas, dimensao grande.

Colbnias com caracteristicas, formas e
dimensdes variaveis conforme género e
espécie.

Outros Fungos

Morfologias tipicas das coldnias em agar MacConkey

Microrganismo Caracteristicas

Colodnias cor-de-rosa a vermelhas (podem
estar cercadas por uma zona de
precipitacdo biliar), dimensdo média a
grande.

Escherichia coli

Enterobacter spp., Colbnias mucéide, cor-de-rosa, dimensao
Klebsiella spp. grande.

Proteus ssp., Colbnias incolores, de dimensédo grande.
Morganella spp., A proliferacdo em torno das coldnias
Providencia spp. isoladas € inibida (swarming).

Coldnias incolores. Cor do meio: cor-de-
laranja a ambar, devido a reducédo de pH
no meio. Dimensdo média a grande.

Salmonella spp.,
Shigella spp.

Colénias irregulares, incolores a cor-de-

Pseudomonas spp. - P o
pp rosa, dimensao variavel.

Cocos gram positivos Inibi¢do parcial a total.

Fungos e Leveduras Inibicdo parcial a total.

Morfologias tipicas das coldnias no agar Cromoclin EC

Microrganismo Caracteristicas

Escherichia coli Coldnias azul-esverdeadas

Colbnias incolores. Cepas de Proteus sp,
Bacilos gram negativos - Providencia sp ou Morganella sp podem
ndo E. coli se desenvolver no meio com uma
coloragdo castanha

Cocos gram positivos Inibicdo parcial a total.

Fungos e Leveduras Inibi¢do parcial a total.

Os bacilos gram negativos sédo direcionados a identificagao
inicialmente com base na fermentag@o ou ndo da glicose. Na rotina
laboratorial a diferencia¢é@o inicial pode utilizar caracteristicas da
coldnia para decisédo do processo de identificagdo, juntamente com
o teste de oxidase. A utilizacdo do Sistema Bactray, kit de
Enterobactérias ou provas bioquimicas (TSI, LIA, SIM, MIO) é
necessaria para a conclusédo da identificacdo do microrganismo.
Para microrganismos gram positivos, sugere-se avaliagdo
microscopica e testes de identificacdo de género e, quando
necessario, espécie, conforme orientado em literatura.

Para andlises com presenca de fungos, recomendamos nova
semeadura em meios especificos (agar Candida cromogénico, agar
Sabouraud, agar Micobiotic) para o correto isolamento.
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8. LIMITACOES DO METODO

(Riscos Residuais Identificados conforme RDC 36/2015)

- A utllizacdo de substratos cromogénicos na formulagdo pode
acarretar foto sensibilidade, recomenda-se proteger o produto da
incidéncia direta da luz.

- A presenca de mais de uma variante genética intrinseca a cepa
analisada, E. coli Lactose negativa, por exemplo, pode interferir na
coloracéo gerada pelo cromoégeno. E possivel que caracteristicas
Unicas ou mutadas da cepa ou do portador possam interferir no
desempenho dos cromdégenos afetando ou retardando o total
desenvolvimento de cor das coldnias.

- Inéculos com excesso de carga bacteriana podem interferir na
acao do cromégeno.

- A presenga de mais de um microrganismo na amostra pode
ocasionar sobreposicdo de colbénias na superficie do meio de
cultura, dificultando sua identificacdo, para estes casos, recomenda-
se o reisolamento das coldnias diferentes, mantendo a contagem da
placa inicial.

- A qualidade dos resultados de andlises microbiol6gicas sao
intimamente ligados a qualidade da amostra, as melhores préaticas
pré-analiticas, como cuidados extremos com a assepsia do
processo ou paciente, garantem um melhor resultado.

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

- Meios de cultura apresentam grande quantidade de dgua em sua
formulagdo, deste modo, variagbes de temperatura devem
ocasionar a condensacéao e, consequentemente, o acimulo de agua
na placa. O cuidado com o acondicionamento e exposi¢do do meio
a estas variagdes de temperatura sdo fundamentais para a
manutenc¢édo da qualidade do produto.

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

- Para assegurar a qualidade do desenvolvimento das coldnias de
enterobactérias neste agar Mac Conkey, os volumes de inibidores
sé@o controlados, o que pode ocasionar, embora muito raramente, o
crescimento de estirpes de enterococos ou de estafilococos. Estas
cepas, normalmente, apresentam caracteristicas mutadas e
resisténcia aumentada a acédo de sais biliares e cristal violeta. Para
estes casos, sugere-se 0 reisolamento das coldnias em meios
nutritivos.

- A qualidade dos resultados de analises microbioldgicas é
intimamente ligada a qualidade da amostra, as melhores praticas
pré-analiticas, como cuidados extremos com a assepsia do
processo ou paciente, garantem um melhor resultado.

- Alguns microrganismos fastidiosos, gram-negativos ou ndo, néo
apresentam crescimento neste meio laminocultivo, como por
exemplo Neisseria gonorrhoeae, Mycobacterium spp., Legionella
spp., Bordetella spp.. Para a recuperacédo destas espécies, utilizar
meios de cultura apropriados.

- Embora as caracteristicas das coldnias sugiram a possibilidade de
serem realizados alguns testes de diagndstico diretamente neste
meio de cultura, é indispensavel a realizagdo de testes bioquimicos
para uma completa identificagdo e, se indicado, a realizagdo de
testes imunolégicos usando culturas puras. Consultar a bibliografia
apropriada para mais informagoes.

- Os resultados falso—negativos podem ocorrer nas seguintes
situagdes:

e Técnica de coleta inadequada (residuos de detergente
néo eliminados)
Uso de antimicrobiano prévio
Infeccdo urinaria cronica (infecgdo pouco ativa)
Excregdo urinaria rapida
Agentes etiolégicos exigentes com relagdo aos meios de
cultura
- Os resultados falso—positivos podem ocorrer nas seguintes
situagoes:

e  Técnica de assepsia inadequada

e  Erro na conservacéo do material

e  Tempo longo entre a coleta e andlise
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9. CONTROLE DA QUALIDADE

- Materiais necessarios

Cepas padrdo: ATCC® (American Type Culture Collection) ou
derivadas).

- Controle de qualidade recomendado:

- Agar CLED
Parametro Resultado esperado

Escherichia coli Crescimento bom - Col6nias
ATCC® 25922 amarelas

Crescimento bom - Col6nias
verdes, podendo apresentar leve
formacao de véu
Staphylococcus aureus Crescimento bom - Col6nias
ATCC® 25923 amarelas

Meio sélido levemente opaco,
com coloracéo esverdeada clara
a escura, livre de precipitados
ou particulas visiveis.

Proteus vulgaris
ATCC® 25933

Meio néo inoculado

- Agar Mac Conkey
Parametro Resultado esperado
Escherichia coli Crescimento bom - Col6nias

ATCC® 25922 vermelhas

Proteus vulgaris Crescimento bom - Colbnias
ATCC® 25933 incolores

Staphylococcus aureus Inibicgo

ATCCP® 25923 ¢

Meio sélido, levemente opaco,
com coloracdo salméo a
avermelhada, podendo
apresentar pequenos
precipitados.

Meio n&o inoculado

- Agar Cromoclin EC
Parametro Resultado esperado
Escherichia coli Crescimento bom - Colbnias

ATCC® 25922 azul esverdeadas

Proteus vulgaris Crescimento bom - Colbnias
ATCC® 25933 marrom

Staphylococcus aureus i

ATCC® 25923 Inibigao

Meio sélido, levemente opaco,
coloragéo bege a levemente
amarelada, livre de precipitados
ou particulas visiveis.

Meio néo inoculado

- Periodicidade
Testar a cada novo lote recebido ou em periodicidade estabelecida
pelo préprio laboratério.

- Andlise dos resultados

As cepas inoculadas no material devem apresentar caracteristicas
de crescimento esperados. Caso se constate algum problema ou
diferenca, os resultados de amostras clinicas ndo devem ser
liberados até que as causas tenham sido apuradas devidamente e
os problemas constatados sanados.

- Agar CLED
Este produto apresenta sensibilidade e especificidade = 98% frente
aos principais microrganismos nao fastidiosos.

Sensibilidade %
(Intervalo de
confianca de 95%)

293/295 99,3%
(97,9 — 100%)

Especificidade %
(Intervalo de
confianca de 95%)

317/317 100,0%
(99,1 — 100%)

Microrganismo

Escherichia coli

187/188 99,5%
(98,6 — 100%)

317/317 100,0%

Proteus mirabilis (99,1 — 100%)

297/298 99,7%
(98,9 — 100%)

Klebsiella 202/206 98,1%
pneumoniae (97,4 — 99,9%)
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- Agar Mac Conkey

Este produto apresenta sensibilidade e especificidade = 99,6%
frente aos principais microrganismos néo fastidiosos.

Microrganismo

Sensibilidade %
(Intervalo de
confianca de 95%)

Especificidade %
(Intervalo de
confianca de 95%)

Escherichia coli

411/4411 100,0%
(99,6 — 100%)

485/485 100,0%
(99,8 — 100%)

Proteus mirabilis

304/304 100,0%
(99,3 — 100%)

701/701 100% (98,2
—100%)

Klebsiella
pneumoniae

212/213 99,6% (97,9

—99,9%)

307/307 100%
(99,1 — 100%)

- Agar Cromoclin EC

Este produto apresenta sensibilidade = 98% e especificidade = 99%
frente aos principais microrganismos nédo fastidiosos.

Microrganismo

Sensibilidade %
(Intervalo de confianga
de 95%)

Especificidade %
(Intervalo de
confianca de 95%)

Escherichia coli

379/386 98,2%
(94,1 — 98,6%)

638/645 98,9%
(97,8 — 99,6%)

Staphylococcus
saprophyticcus

385/389 98,9%
(95,7 — 99,9%)

614/617 99,5%
(98,1 — 99,9%)

Enterococcus spp.

319/324 98,5%
(96,4 — 99,5%)

611/619 98,7%
(95,3 — 99,2%)

10. GARANTIA DA QUALIDADE

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

- gue o usuario conhegca e siga rigorosamente o presente
procedimento técnico;

- que os materiais estejam sendo armazenados nas condigbes
indicadas;

- gue os equipamentos e demais acessoérios necessarios estejam
em boas condi¢Bes de uso, manutencao e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido
a testes especificos, que séo repetidos periodicamente conforme
calendario estabelecido pela empresa até a data de vencimento
expressa em rétulo. Os certificados de andlise de cada lote podem
ser obtidos no site www.laborclin.com.br. Em caso de ddvidas ou
quaisquer problemas de origem técnica, entrar em contato com o
SAC - Servico de Assessoria ao Cliente através do telefone 0800-
410027 ou pelo e-mail sac@laborclin.com.br. Quaisquer problemas
que inviabilizem uma boa resposta do produto, que tenham ocorrido
comprovadamente por falha da Laborclin seré@o resolvidos sem énus
ao cliente, conforme o disposto em lei.
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ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

REF

Codigo do produto

MNumero de série

LOT

Mamero de lote

Fabricante

Consultar instrugées para
utilizacdo

Validade

Temperatura de armazenagem
(imite de temperatura)

Produto para salde para
diagnostico in vitro

Mao utilizar se a embalagem
estiver danificada

Representante autorizado na
Comunidade Europeia.

Quantidade suficiente para <n=
ensaios

Fragil, manusear com cuidado

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Esterilizacdo utilizando oxido de
etileno

Esterilizagao utilizando
irradiacéo

Risco biolégico

Esterilizado utilizando vapor ou
calor seco

Cuidado. Importante consultar
instrugdes de uso

Controle

Controle negativo

Controle positivo

Manter afastado de luz solare
longe do calor

Manter seco

Somente para avaliagdo de
desempenho de IVD

M&o reutilizar

Mao reesterilizar
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