AGAR CP TSC

Finalidade:

Meio seletivo e diferencial para isolamento e contagem de Clostridios sulfito redutores e

Clostridium perfringens.

Registro ANVISA:
Nao aplicavel

Apresentacéo:
530169 - C P TSC AGAR CLOSTRIDIUM 10X10mL CX

1. INTRODUGAO

Os Clostridios sulfito redutores s&do bacilos, Gram positivos,
anaeroébios estritos, capazes de formar esporos e apresentam
atividade sulfito redutora.

O Clostridium perfringens € uma bactéria patogénica cujas doengas
transmitidas por alimentos sdo classificadas em dois grupos de
risco. As cepas do tipo A, muito comuns, sdo classificadas como
perigo moderado, de curta duragdo e sem ameaca de morte. J& as
cepas do tipo C (enterite necrética), muito mais raras, inclui as
doengas de perigo severo, com ameaca de morte, sequelas
cronicas ou de longa duragéo.

O Agar Triptose Sulfito Cicloserina (TSC) foi originalmente
formulado por Harmon et al para a enumeragdo de C.perfringens a
partir de alimentos. O Agar TSC tem sido documentado como um
dos meios mais Uteis para a recuperacdo quantitativa de C.
perfringens enquanto suprime o crescimento de outros anaerébios
facultativos. O Agar Base também é recomendado pela APHA.

A peptona de carne, peptona de soja e extrato de levedura
fornecem nutrientes essenciais e vitaminas para o desenvolvimento
de Clostridios. As bactérias positivas para H,S reduzem o sulfito (do
bissulfito de sédio) no meio de cultura para o sulfeto, que forma um
sal negro com citrato férrico de amodnio (FeS). As coldnias negras
devem ser consideradas como presuntivas para Clostridium
perfringens em TSC Agar e precisam de testes confirmatérios como
reducéo de nitrato, fermentagéo de lactose, liquefagéo de gelatina e
auséncia de motilidade. A cicloserina inibe a flora bacteriana
associada, é a razdo pela qual algumas coldnias inibidas parecem
menores. Também reduz o escurecimento difuso em torno do
Clostridium perfringens.

2. COMPOSICAO

Formulagéo Concentragao/L

Extrato de leveduras 59
Proteose petona 3 7,59
Digesto pancreatico de caseina 7,59
Soytone 59
Citrato férrico amoniacal 1g
Bissulfito de sodio 20g
D-cicloserina 0,429
Agua Deionizada 1000mL

pH 7,62 0,2 a 25°C

A formula pode ser ajustada e/ou suplementada, conforme
necessario, para cumprir os critérios de desempenho.

3. AMOSTRAS

a- Tipos de amostras

- A amostra consiste em alimentos nos quais se pretende pesquisar
a presenga de Clostridios sulfito redutores e Clostridium perfringens.
- O laboratério deve estabelecer critérios de coleta, rejeicdo e
conservacao das amostras, conforme sua politica da qualidade.

- Sempre considerar as necessidades especificas dos
microrganismos alvos das andlises, microrganismos com
necessidades especiais (suplementos especificos ou ambiente
controlados) podem n&o apresentar crescimento adequado se
semeados em meio de cultura que ndo apresente 0s requisitos
minimos.

4. INFORMACOES GERAIS DO PRODUTO

a- Armazenamento e estabilidade
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Para fins de transporte, o produto pode permanecer em temperatura
ambiente por até 72h. No laboratério as placas devem ser
armazenadas em temperatura de 2 a 12°C, condi¢cdes em que se
mantém estaveis até a data de vencimento expressa em rétulo,
desde que isento de contaminagéo 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 é gelatinoso e sua composicédo
pode apresentar até 80% de &gua, ao sofrer variacbes de
temperatura (quente-frio ou frio-quente) todo meio de cultura pode
gerar condensacéo, de pouca a muita, acumulando agua.

Conforme descrito em literatura, o laboratério deve retirar da
refrigeracdo apenas a quantidade de produto que devera ser
utilizada em sua rotina.

b- Precaucges e cuidados especiais

- O produto é destinado apenas para 0 uso 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 contaminag&o, ressecamento ou
com alteragdes 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 “Protegdo de
Trabalhadores de Laboratério e Infeccdes Obtidas no Trabalho -
CLSI® M29-A” para 0 manuseio seguro;

- Para acondicionamento e descarte do material usado, autoclavar a
121°C por 20 minutos. Recomendamos o uso dos sacos 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. MATERIAL NECESSARIO (porém nao fornecido)
- Estufa bacteriol6gica

- Bico de Bunsen

- Jarra de anaerobiose

- Gerador de anaerobiose

- Indicador de anaerobiose

6. PROCEDIMENTO TECNICO

a- Retirar a caixa da refrigeracdo, e em ambiente asséptico, separar
os frascos a serem usados, devolvendo o restante ao refrigerador;
b- Fundir os frascos em banho-maria e manté-los até a utilizagao
em estufa de 55°C para ndo solidificar novamente.

c- Adicionar 0,1 mL de cicloserina 4%, que acompanha o kit em
cada 10 mL de meio base;

d- Preparar as diluicdes de agua peptonada 0,1%;

e- Inocular 1 mL em placas de Petri vazias estéreis e adicionar o
CP TSC éagar suplementado com cicloserina, em duplicata;

f- Homogeneizar, girando suavemente as placas em movimentos
em 8.

g- Aguardar que as placas solidifiguem e adicionar uma
sobrecamada do meio CP TSC agar suplementado com cicloserina;
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h- Aguardar a solidificac@o da sobrecamada e incubar as placas em
estufa a 46°C por 24h, em atmosfera anaerdbica, utilizando jarra e
sistema gerador de anaerobiose;

i- Selecionar as placas com menos de 150 colbnias e fazer a
contagem das colbnias caracteristicas.

j- Contar as col6nias carateristicas.

7. RESULTADOS

- As colbnias pretas, tipicas de clostridios sulfito redutores em CP
TSC (Tryptose-sulfite-cycloserine agar).

Nota: A confirmagdo das colbnias tipicas deve ser realizada
conforme procedimento ja estabelecido pelo laboratério.

- Considerar como Clostridium perfringens todas as culturas com as
seguintes caracteristicas: fermentagdo da lactose (+), hidrdlise da
gelatina (+), redugéo do nitrato (+) e motilidade (-).

- Calcular o nimero de UFC/g ou mL em fungdo do nimero de
colénias tipicas, diluicdo inoculada e percentagem de colbnias
confirmadas.

Ex: Plagueamento em profundidade, diluicio 102, 25 col6nias
tipicas, 10 submetidas a confirmacéo, 8 confirmadas (80%)

UFC/g = 25x 102x 0,8 = 2,0 x 10°

8. LIMITACOES DO METODO

(Riscos Residuais Identificados conforme RDC 36/2015)

Os resultados falsamente positivos ou negativos podem ocorrer,
com maior frequéncia, nas seguintes situagdes:

- Tempo longo entre a semeadura da amostra e andlise. Ao utilizar
colénias isoladas em um periodo superior a 24 horas, o
metabolismo bacteriano pode ficar comprometido e a leitura de
alguns parametros podem consequentemente ficar defasados ou
até mesmo ndo ocorrer. Em col6nias recentes (inferior ao periodo
de 18 horas) ndo se encontram com o metabolismo bem definido, e
algumas provas podem néo ocorrer.

- Incubag&o em temperatura inadequada.

- Sobrecarga de in6culo ou falta de in6culo. Placas com inéculos
mais carregados fornecem resultados falsamente positivos e
in6culos em menor quantidade podem fornecer resultados
falsamente negativos.

- Interpretacé@o equivocada de resultados.

- Técnica de assepsia inadequada.

- Tempo excessivo ou insuficiente de incubag@o. Tempo excessivo
de incubacdo fornece resultados falsamente positivos e tempo
insuficiente fornece resultados falsamente negativos.

- Utilizacdo de material vencido, contaminado ou em condigbes
inadequadas.

- Contaminacdo cruzada por uso de acessorios ndo esterilizados
corretamente ou ambiente ndo asséptico.

- Utilizagao de meios de cultura com aparéncia alterada.

- N&o aguardar para que 0s materiais atinjam a temperatura
ambiente no momento do uso.

- Erro na conservagé@o do produto pode ocasionar desidratacao do
meio e alteracé@o das propriedades dos componentes

- A ndo incubagdo dos meios em jarra de anaerobiose apropriado,
contendo geradores de anaerobiose adequados pode ocasionar
falsos resultados negativos.

- A nao utilizacdo de suplemento fornecido juntamente com os
frascos pode ocasionar falsos resultados negativos ou positivos.

8. CONTROLE DA QUALIDADE

- Materiais necessarios

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

- Controle de qualidade recomendado:
Parametro | Resultado esperado
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Produtividade qualitativa

: Crescimento
C. perfringens

33-37°C/24h

ATCC 13124 bom
Meio base: Meio Ambar sélido sem
precipitados ou particulas
suspensas

Meio néo inoculado ~ . . ~
Solugdo de cicloserina: Solucéo

transparente sem precipitados e
particulas suspensas.

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

- Andlise dos resultados

O CP TSC Agar testado com cepas padrdo deve expressar os
resultados esperados. Caso se constate algum problema, os
resultados ndo devem ser liberados até que as causas tenham sido
apuradas devidamente e os problemas constatados sanados

9. GARANTIA DA QUALIDADE

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

- que o usuario conheca e siga rigorosamente 0 presente
procedimento técnico;

- que 0s materiais estejam sendo armazenados nas condi¢des
indicadas;

- gue os equipamentos e demais acessorios necessarios estejam
em boas condig6es de uso, manutencéo e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido
a testes especificos, que sdo repetidos periodicamente conforme
calendéario 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 dividas 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 seréo resolvidos sem 6nus
ao cliente, conforme o disposto em lei.
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11. PRODUTOS ASSOCIADOS

570300 - BAG PARA ATMOSFERA ANAEROPOUCH CX 10UN
570301 - JARRA PARA ATMOSFERA ANAEROPACK 2,5L CX
01UN

570302 - JARRA PARA ATMOSFERA ANAEROPACK 7L CX 01UN

570309 - GERADOR ANAEROBIOSE ANAEROPOUCH
S/INDICADOR CX 10UN
570310 - GERADOR ANAEROBIOSE ANAEROPACK

S/INDICADOR CX 5UN
570311 - INDICADOR ANAEROBIOSE PC 10UN
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ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

REF

Cédigo do produto

LOT

Numero de lote

NUmero de série

al

Fabricante

Consultar instrucdes para
utilizacéo

Validade

Temperatura de armazenagem
(limite de temperatura)

IVD

Produto para saude para
diagnostico in vitro

Na&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

Representante autorizado na
Comunidade Europeia.

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Fragil, manusear com cuidado

Esterilizado utilizando técnicas

Esterilizagao utilizando oxido de

STERI.JA assépticas de processamento EIE etileno
: Esterilizag&o utilizando Esterilizado utilizando vapor ou
STERILE R irradiagdo calor seco

&

Risco biolégico

Cuidado. Importante consultar
instrugdes de uso

Controle

Controle negativo

Controle positivo

LB L

-
-
-~
-
-

Manter seco

Manter afastado de luz solar e
longe do calor

Somente para avaliagdo de
desempenho de IVD

Na&o reutilizar

® — 3

Na&o reesterilizar
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Fonte: ABNT NBR ISO 15223-1 — Segunda edic¢ao (28.07.2015)
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