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AGAR B.H.l. COM VANCOMICINA

FINALIDADE
Pesquisa de heterorresisténcia intermediaria a vancomicina em Staphylococcus
aureus.

APRESENTACAO
Pacote com 10 placas 90x15mm- C6d.PAO4
COMPOSICAO
Formulagao g/lL
Infuso de cérebro bovino 7.7
Infuso de coragédo bovino 9,8
Proteose-peptona 10,0
Dextrose 2,0
Cloreto de sddio 5,0
Fosfato dibasico de sddio 25
Agar 15,0
Vancomicina 2 mg/L

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

REGISTRO ANVISA
10287910063

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Conservar o produto sob refrigeracéo entre 2 a 8° C.

Valido por 120 dias apo6s fabricag&o.

Verificar o prazo de validade na embalagem.

Nunca utilizar produtos com validade expirada.

Este produto apresenta na sua composicdo elevada porcentagem de agua, por
isso ao sofrer variagcBes de temperatura ele pode apresentar 4gua de condensacao
em quantidades variadas, ocasionando o acimulo de agua na placa.

A agua acumulada na placa por variacéo de temperatura néo altera o desempenho
do produto, desde que este ndo apresente ressecamento, contaminagdo, ou seja,
alteracéo no aspecto do produto.

O uso de refrigerador frost-free ndo é recomendado para os meios de cultura
devido ao efeito desidratante deste tipo de equipamento.

Recomenda-se guardar as placas com o meio de cultura virado para cima, e
quando ocorrer o acimulo de agua, desprezar a agua de condensacéo e deixar o
meio de cultura estabilizar a temperatura ambiente antes de sua utilizag&o. Retirar
da refrigeracé@o apenas a quantidade de produto a ser utilizado na rotina e deixar
estabilizar a temperatura, ou secar a 4gua condensada antes da sua utilizagdo, em
temperatura ambiente ou incubar em estufa a 35 + 2° C. A repeticdo do processo
de refrigeracdo/estabilizacdo ndo é recomendada, pois a constante troca de
temperatura, pode ocasionar a desidratagdo do meio, expor o produto a
contaminagao ou gerar acimulo excessivo de agua.

TRANSPORTE
O produto pode ser transportado em temperatura ambiente (10 a 30° C) por até
120 horas.

CUIDADOS ANTES DO USO

Por tratar-se de material estéril, manusear o produto utilizando equipamentos de
prote¢éo individual (luvas, avental e mascara) em ambiente com assepsia de
preferéncia em cabine de seguranca bioldgica classe Il.

N&o usar materiais com selo de qualidade rompido ou violado.

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS COM O
PRODUTO

- Alga bacterioldgica;

- Estufa bacteriolégica;

- Bico de Bunsen.

INFORMAGOES TECNICAS

- PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Em janeiro de 2009, o Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI) passou a
recomendar que ndo mais fosse testada a suscetibilidade de estafilococos a
vancomicina pelo método de disco difuséo. Esta verificacdo seria entdo realizada
por diluicio em &gar, através do uso do &gar de triagem de resisténcia a
vancomicina, contendo 6 mg do antibiético por litro de meio.

Tendo em vista que o ponto de corte para resisténcia intermediaria @ vancomicina
em estafilococos é de 4 mg/L, o meio de triagem recomendado pelo CLSI poderia
fornecer muitos resultados falso negativo. Sendo assim, o Ndcleo de Estudos de
Bacteriologia Clinica de Curitiba (NEBaC), em reunido ordinaria deliberou pelo
desenvolvimento de um meio de triagem mais sensivel, contendo 2 mg de
vancomicina por litro de meio. Desta forma, seria possivel detectar:

- VRSA: S. aureus resistente a vancomicina: Isolados de S. aureus com alto nivel
de resisténcia & vancomicina (CIM > 8 mgl/L);

- VISA: S. aureus intermediario a vancomicina: Isolados de S. aureus com
resisténcia de baixo nivel a vancomicina (CIM 4-8 mg/L);

- hVISA: S. aureus com heterorresisténcia intermediaria a vancomicina: Isolados de
S. aureus sensiveis a vancomicina (CIMs <2 mg/L), mas com populagdes
minoritarias (1 em cada 106 células) com CIM de vancomicina > 2 mg/L, conforme
investigacédo do perfil por andlise populacional.

Deve ser mencionado que embora os termos acima ainda sejam utilizados, todas
as categorias acima devem ser consideradas como clinicamente resistentes.

- USUARIO PRETENDIDO
Técnico de laboratério que realizara a coleta da amostra e o paciente com suspeita
de infeccéo bacteriana.

- AMOSTRA
Coldnias de estafilococos isoladas em placas de meios de cultivo primarios ou
meios seletivos (dgar manitol salgado).

- CUIDADOS COM MANUSEIO DA AMOSTRA

Por tratar-se de material destinado a pesquisa de patégenos, manusear de acordo
com as normas de biosseguranca e utilizar equipamentos de protecéo individual
(luvas, avental e méascara) e coletiva (cabine de seguranca biol6gica classe II), a
fim de n&o contaminar a amostra.

- TECNICA DE USO

- Preparar o inéculo bacteriano fazendo suspenséo direta em solugédo salina estéril
das colbnias selecionadas;

- Ajustar a turvagdo da suspensd@o com salina estéril até a escala 2 de Mac
Farland;

- Com swab estéril, inocular a suspensédo bacteriana na forma de “spot” na
superficie do agar (varios isolados diferentes podem ser inoculados na mesma
placa);

- Incubar as placas semeadas por 48 horas a 35 + 2° C.

- LEITURA E INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

O desenvolvimento de qualquer crescimento bacteriano significa prova positiva,
isto é, trata-se de uma cepa com resisténcia de alto nivel, com resisténcia de baixo
nivel ou com heterorresisténcia intermediaria & vancomicina. Neste caso
recomenda-se o0 envio da cepa a um laboratério de referéncia para confirmagéo do
resultado e determinacéo da Concentracéo Inibitéria Minima (CIM).

INTERFERENTES OU LIMITAGOES

Algumas situagbes poderdo comprometer a execucdo dos testes e gerar
interferéncias analiticas, como:

- Tempo longo entre a semeadura da amostra e andlise. Ao utilizar coldnias
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 nédo ocorrer. Em col6nias recentes (inferior ao periodo de
18 horas) ndo se encontram com o metabolismo bem definido, e algumas provas
podem n&o ocorrer;

- Incubag&o em temperatura inadequada;

- Sobrecarga de in6culo ou falta de indculo. Placas com uma carga bacteriana mais
carregada podem fornecer resultados falsamente positivos e indculos mais fracos
fornecem resultados falsamente negativos;

- Interpretacéo equivocada de resultados;

- Técnica de assepsia inadequada;

- Tempo excessivo ou insuficiente de incubagdo. Tempo excessivo de incubagao
fornece resultados falsamente positivos e tempo insuficiente fornece resultados
falsamente negativos;

- Utilizag@o de material vencido, contaminado ou em condigdes inadequadas;

- Contaminag&o cruzada por uso de acessorios ndo esterilizados corretamente ou
ambiente ndo asséptico;

- Utilizag@o de meios de cultura com aparéncia alterada;

- N&o aguardar para que os materiais atinjam a temperatura ambiente no momento
do uso;

- Erro na conservagéo do produto pode ocasionar desidratagéo do meio e alteracdo
das propriedades dos componentes.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO PRODUTO
- ESPECIFICIDADE
Staphylococcus spp.

- LIMITE DE DETECGAO
100 UFC/mL

RISCOS RESIDUAIS
Né&o aplicavel.

INTERVALOS DE REFERENCIA
Né&o aplicavel.

REQUISITOS DE INSTALAGAO, TREINAMENTO OU QUALIFICACOES

ESPECIAIS
Né&o aplicavel.

DESCARTE DO PRODUTO E DA AMOSTRA

Descartar o produto e a amostra de acordo com o programa de gerenciamento de
residuos do laboratério e legislagdes vigentes.

* Para o produto sem contato com a amostra seguir o plano de gerenciamento de
residuos quimicos.

* Para a amostra e produto com amostra seguir plano de gerenciamento de
residuos infectantes ou possivelmente infectantes.

CONTROLE DE QUALIDADE

ANALISES RESULTADO ESPERADO

pH final 6,6 +0,2

Aspecto final Meio ambar claro translicido,

ligeiramente opalescente
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Desempenho microbiolégico E. faecalis
ATCC 29212 Crescimento inibido
Inéculo ~ 10.000 UFC

Desempenho microbiolégico E. faecalis
ATCC 52199
Inéculo ~ 100 UFC

Crescimento bom a excelente de
coldnias puntiformes

Esterilidade Auséncia de crescimento

GARANTIA DA QUALIDADE

Este produto é fabricado e liberado para venda apds testes de controle de
qualidade para cada lote, conforme normas das Boas Praticas de Fabricagdo e
Controle de produtos para diagnéstico de uso in vitro.

Para eficacia do produto é necessario:

- Utilizar amostras clinicas coletadas, transportadas e armazenadas de acordo com
a indicacdo da literatura especializada;

- Seguir rigorosamente todas as etapas descritas nesta instru¢éo de uso.

- Utilizar acessorios e equipamentos adequados e em boa conservagéo.

- Transportar e armazenar o produto de acordo com as condi¢des indicadas.

- Nunca utilizar produtos com a embalagem original danificada.

- Nunca utilizar produto com prazo de validade expirado.

Caso ocorra qualquer problema na utilizacdo do produto relativo a qualidade
intrinseca do mesmo, que tenha ocorrido por falha de fabricagdo comprovada, a
Newprov resolvera a questdo sem dnus ao cliente, conforme determinado na Lei
8.078/90 — Cdédigo de Defesa do Consumidor.

A Newprov disponibiliza, aos seus clientes, assessoria técnica-cientifica para
quaisquer esclarecimentos necessarios quanto a utilizacdo deste produto que nao
estejam contemplados nesta instrugdo de uso, através de contato com o SAC —
Servico de Atendimento ao Consumidor.

Certificados de andlise de cada lote estdo disponiveis na empresa e podem ser
encaminhados ao cliente sempre que solicitados ao SAC ou acesso pelo site
www.hewprov.com.br apés cadastro no campo de acesso restrito.

Consulte sempre a instrucéo de uso através do QR code impresso no rétulo
do produto para garantir a correlagdo adequada de verséo/revisdo do
documento frente ao produto adquirido. Na necessidade de versdo impressa
da instrugdo de uso solicitar sem custo adicional (inclusive de envio) ao
nosso SAC pelo (41) 38881300 ou sac@newprov.com.br

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

DIFCO & BBL MANUAL. Manual of Microbiological Culture Media. Maryland:
Becton, Dickinson and Company, 2003.

ISENBERG, H. D. (Ed.) Clinical Microbiology Procedures Handbook. 2" Ed.
Washington DC: ASM, 2004.

MANUAL OXOID. S&o Paulo: Oxoid Brasil Ltda., 2000.

MURRAY, P. R. et al. (Eds) Manual of Clinical Microbiology. 9" Ed. Washington
D.C.: ASM, 2007.

NCCLS. Quality Assurance for Commercially Prepared Microbiological
Culture Media. 2" Ed. NCCLS Document M22-A2. Wayne, PA: NCCLS, 1996.
WINN Jr., W. et al (Eds.) Koneman's Color Atlas and Textbook of Diagnostic
Microbiology. 6 Ed. Philadelphia: Lippincott Williams & Wilkins, 2006.
Orientagdes do EUCAST para a detecgdo de mecanismos de resisténcia e
resisténcias especificas de importancia clinica e/ou epidemiolégica. Versédo
2.0 de Setembro de 2018 — BrCAST.

PRODUTO PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Fabricado e distribuido por:
Newprov Produtos para Laboratério Ltda
Rua 1° de Maio, 590/608 - Centro - CEP: 83323-020 - Pinhais - PR
CNPJ: 73.636.391/0001-09
Responsavel Técnica:
Bérbara Pereira Albini — CRF/PR 19057
Industria Brasileira
Servigo de Assessoria e Solugdes de exceléncia em analises laboratoriais
SAC: 41 38881300 — sac@newprov.com.br
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