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AGAR CETRIMIDE

FINALIDADE
Meio de cultura seletivo para
Pseudomonas aeruginosa

isolamento e identificagdo presuntiva de

APRESENTAGAO
Pacote com 08 placas 60x10mm — Céd. PAQ7
Pacote com 10 placas 90x15mm — Céd. PA08

COMPOSICAO
Formulagao g/L
Base Agar Cetrimida 44,96
Glicerol 10 mL/L
Agua purificada 1000 mL.

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

REGISTRO ANVISA
ISENTO - COD. PAO7
10287910059 - COD. PA08

ARMAZENAMENTO

Conservar o produto sob refrigeragéo (2 a 8° C).

Valido por 120 dias apo6s fabricagéo.

Verificar o prazo de validade na embalagem.

Nunca utilizar produtos com validade expirada.

Este produto apresenta na sua composigdo elevada porcentagem de &agua, por
isso ao sofrer variagdes de temperatura ele pode apresentar dgua de condensagéo
em quantidades variadas, ocasionando o acimulo de agua na placa.

A agua acumulada na placa por variagdo de temperatura ndo altera o desempenho
do produto, desde que este ndo apresente ressecamento, contaminagdo, ou seja,
alteragéo 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 acumulo de agua, desprezar a agua de condensagéo e deixar o
meio de cultura estabilizar a temperatura ambiente antes de sua utilizagdo. Retirar
da refrigeragdo apenas a quantidade de produto a ser utilizado na rotina e deixar
estabilizar a temperatura, ou secar a agua condensada antes da sua utilizagdo, em
temperatura ambiente ou incubar em estufa 35 + 2° C. A repeti¢do do processo de
refrigeragdo/estabilizagdo ndo é recomendada, pois a constante troca de
temperatura, pode ocasionar a desidratagdo do meio, expor o produto a
contaminag&o ou gerar acumulo 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
protegdo individual (luvas, avental e mascara) em ambiente com assepsia de
preferéncia em cabine de seguranga bioldgica classe Il.

Nao usar materiais com selo de qualidade rompido ou violado.

Verificar o prazo de validade na embalagem.

Nunca utilizar produtos ressecados ou contaminados.

Remover o produto da refrigeragéo até atingir a temperatura ambiente.

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS COM O
PRODUTO

- Alga bacterioldgica;

- Recipientes e swab estéreis para coleta das amostras;

- Estufa bacterioldgica;

- Bico de Bunsen.

INFORMAGOES TECNICAS

- PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

Pseudomonas aeruginosa é a espécie de bacilo gram negativo ndo fermentador de
glicose (BGN-NF) mais comumente isolada em materiais clinicos, em especial os
derivados de casos de infecgdes hospitalares. A identificagdo presuntiva da
espécie geralmente nao oferece dificuldade devido as caracteristicas amplamente
conhecidas pelos microbiologistas clinicos, como morfologia da colénia, produgéo
de pigmento tipico (piocianina) difusivel no meio de cultura, odor de frutas e prova
da oxidase positiva. No entanto, a identificagdo definitiva requer a detecgédo do
pigmento caracteristico produzido exclusivamente por Pseudomonas aeruginosa,
além de outros testes bioquimicos e soroldgicos.

Cetrimide € um composto quaternario de aménio inibitério para uma ampla
variedade de espécies bacterianas, incluindo outras espécies de Pseudomonas
que néo aeruginosa. O desenvolvimento em agar cetrimide a 30° C e a 42° C com
produgdo de pigmento fluorescente é a prova mais utilizada nos laboratdrios
clinicos para confirmagao da identificagdo da espécie P. aeruginosa.

Desta forma, o agar cetrimide é amplamente recomendado para utilizagdo na
andlise de cosméticos, produtos farmacéuticos e de materiais clinicos, para o
isolamento e a identificagéo presuntiva de P. aeruginosa.

- USUARIO PRETENDIDO

Profissionais de laboratério de pesquisa ou andlise clinica que realizam estudos ou
servicos em microbiologia. Profissionais do controle de qualidade em indUstria
alimenticia, farmacéutica e agropecuaria.

- AMOSTRA

Materiais clinicos, férmulas farmacéuticas, produtos cosméticos manipulados.
Colénias de bacilos gram-negativos nao-fermentadores de glicose isoladas em
placas de meios de cultivo primarios seletivos para bactérias gram negativas

(verificagdo da auséncia de utilizagdo da glicose em meios de triagem tipo TSI ou
KIA e a produgdo de pigmento castanho brilhante).

- CUIDADOS COM MANUSEIO DA AMOSTRA

Por tratar-se de material destinado a pesquisa de patégenos, manusear de acordo
com as normas de biosseguranga e utilizar equipamentos de protegédo individual
(luvas, avental e mascara) e coletiva (cabine de seguranca biolégica classe Il), a
fim de ndo contaminar a amostra.

TECNICA DE USO

- Proceder a semeadura por esgotamento ou de acordo com o recomendado na
literatura para a amostra clinica em questao;

- Geralmente as placas semeadas sdo incubadas por 18 a 24 horas a 35+ 2° C, ou
de acordo com o recomendado para a amostra em questdo (para amostras
respiratdrias de pacientes com fibrose cistica, as placas deverdo ser incubadas por
pelo menos 48 horas).

- LEITURA E INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Colbnias que sédo circundadas por um pigmento azul-esverdeado e fluorescem sob
a luz ultravioleta pode ser presumivelmente identificada como Pseudomonas
aeruginosa. No entanto, certas cepas de P. aeruginosa podem ndo produzir
piocianina. Outras espécies de Pseudomonas nao produzem piocianina, mas
fluorescem sob luz UV. A maioria das espécies ndo-Pseudomonas ¢ inibida e
algumas espécies de Pseudomonas também podem ser inibidas. Realizar testes
bioquimicos e coloragdo de Gram para confirmagao das colénias.

INTERFERENTES OU LIMITAGOES

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

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

- Incubagéo em temperatura inadequada;

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

- Interpretagéo 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;

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

- Contaminagéo cruzada por uso de acessodrios ndo esterilizados corretamente ou
ambiente ndo asséptico;

- Utilizagé@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 conservagao do produto pode ocasionar desidratacdo do meio e alteragdo
das propriedades dos componentes.

REAGOES ADVERSAS
Nao aplicavel.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO PRODUTO
- ESPECIFICIDADE
Pseudomonas aeruginosa

- LIMITE DE DETECGAO
100 UFC/mL

RISCOS RESIDUAIS
Nao aplicavel.

INTERVALOS DE REFERENCIA
Nao aplicavel.

REQUISITOS DE
ESPECIAIS
Nao aplicavel.

INSTALAGAO, TREINAMENTO OU QUALIFICAGOES

DESCARTE DO PRODUTO E DA AMOSTRA

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

* 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 7402

Aspecto final Meio incolor opalescente

Desempenho microbiolégico P.
aeruginosa ATCC 27853
Inéculo ~ 100 UFC

Crescimento bom a excelente com
pigmento fluorescente

Desempenho microbiolégico S. Crescimento inibido
maltophilia ATCC 13637

Inéculo ~ 10.000 UFC
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Desempenho microbiolégico E. coli
ATCC 25922 Crescimento inibido
Inéculo ~ 10.000 UFC

Esterilidade Auséncia de crescimento

GARANTIA DA QUALIDADE

Este produto é fabricado e liberado para venda apés testes de controle de
qualidade para cada lote, conforme normas das Boas Praticas de Fabricagédo 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 indicagéo da literatura especializada;

- Seguir rigorosamente todas as etapas descritas nesta instrugéo de uso.

- Utilizar acessorios e equipamentos adequados e em boa conservagéo.

- Transportar e armazenar o produto de acordo com as condigdes indicadas.

- Nunca utilizar produtos com a embalagem original danificada.

- Nunca utilizar produto com prazo de validade expirado.

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

A Newprov disponibiliza, aos seus clientes, assessoria técnica-cientifica para
quaisquer esclarecimentos necessarios quanto a utilizagdo deste produto que ndo
estejam contemplados nesta instrugdo de uso, através de contato com o SAC —
Servigo 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.newprov.com.br apds cadastro no campo de acesso restrito.

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