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KIT E MINI KIT EPM = MILI

Conjunto de meios de cultura para triagem bioquimica de enterobactérias

NOME TECNICO
CONJUNTO DE MEIOS DE CULTURA PARA TRIAGEM BIOQUIMICA DE
ENTEROBACTERIAS

APRESENTAGAO

Kit EPM — MILI: Caixa com 25 testes — Cdod. PA115

Mini Kit EPM — MILI: Caixa com 25 testes — Cod. PA122

OBS: A diferenga do Kit e Mini Kit esta relacionado ao tamanho dos tubos. Nos
Kits séo utilizados tubos com 13,75 mm diametro externo x 100 mm de altura e nos
Mini Kits séo utilizados flaconetes com 13,75 mm diametro externo x 44 mm de
altura.

COMPOSICAO
Formulagao g/lL
EPM
Agar bacteriolégico 11,0
Triptona 10,0
Extrato de carne 2,0
Cloreto de sédio 50
Fosfato dissédico 2,0
L-triptofano 1,0
Substrato de Rugai 17,5
Sol. alcodlica a 1,5% de azul de 2,0
bromotimol
Agua purificada 1000 mL
MiLI
Extrato de levedura 3
L-lisina 5
Glicose 0,5
Agar bacteriolégico 4
Nitrato de potassio 0,5
Purpura de bromocresol 0,02
Agua purificada 1000 mL
REATIVO DE KOVACS
Para-dimetilaminobenzaldeido 50
Acido Cloridrico 250 mL/L
Alcool butilico normal 750 mL/L

REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE:
10287910073

ARMAZENAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (10 a 30° C).
Valido por 300 dias apés a fabricagéo.

Verificar o prazo de validade na embalagem.

Nunca utilizar produtos com validade expirada.

TRANSPORTE
Transportar o produto em temperatura ambiente (10 a 30° C).

CUIDADOS ANTES DO USO

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

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

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS COM O
PRODUTO
Alca ou agulha bacteriolégica.

INFORMAGOES TECNICAS

- FINALIDADE

A finalidade deste sistema €é a triagem bioquimica de enterobactérias,
possibilitando a identificagdo do género das cepas isoladas de coproculturas e
uroculturas de pacientes ambulatoriais. O sistema EPM — MILI possui uma boa
vantagem sobre o meio de Rugai com lisina (Pessoa e Silva) pois as duas fases
encontram-se em tubos separados, evitando assim interferéncias nas provas.

- AMOSTRA

Coldnias de bacilos gram-negativos oxidase-negativa isoladas de amostras clinicas
de urina ou fezes, em placas de meios de cultivo primarios seletivos para bactérias
gram-negativas.

- TECNICA DE USO

RECOMENDAGOES

Antes da inoculagdo, deve-se observar a capacidade da bactéria fermentar a
lactose no agar MacConkey, e realizar a prova da oxidase. As enterobactérias séo
sempre oxidase negativa e a maioria dos BGN que fermentam a lactose pertencem
a familia das enterobactérias. As coldnias oxidase positiva/lactose negativa sdo
provavelmente de bacilos gram-negativos ndo-fermentadores da glicose e devem
ser identificadas por outros sistemas (p.ex.: NF-PROV).

INOCULACAO

Inocular os tubos do kit utilizando uma colénia bem isolada, conforme descrito a
seguir:

1°- Com uma agulha bacteriolégica, tocar uma porgéo da coldnia isolada e inocular
o tubo de EPM com uma picada central até o fundo do tubo e depois estriar a parte
inclinada do mesmo;

2°- Com o mesmo inéculo realizar uma picada central no tubo de MILI, sem
encostar no fundo do tubo mas chegando bem préximo deste.

INCUBAGAO

Os dois tubos devem ser incubados a 35° + 2° C, por 18 a 24 horas. O tubo de
EPM deve ser incubado com a tampa frouxa para permitir a entrada de oxigénio e
0 tubo de MILI com a tampa apertada, para favorecer a atmosfera anaerébia,
facilitando a ativagdo da enzima descarboxilase.

LEITURA E INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

LEITURA DO EPM:

a) Glicose: Para o micro-organismo pertencer ao grupo das enterobactérias a
base do tubo deve tornar-se amarela (fermentacdo da glicose). Se apds 24 horas
de incubagédo a base do tubo permanecer verde a bactéria é ndo fermentadora da
glicose e ndo podera ser triada por este sistema (para a identificacdo deve-se usar
o kit para néo fermentadores - NF-PROV).

b) H2S: se a bactéria em questdo produzir a enzima dessulfidrase havera
enegrecimento da base do tubo. Entretanto certas espécies podem produzir pouco
H2S, deixando apenas um anel negro na porgdo intermediaria do tubo (p.ex.:
S.typhi). Quando a bactéria produz muito H2S e enegrece toda a base do EPM a
leitura da glicose fica prejudicada. Nestes casos deve-se considerar a glicose
positiva.

c) Gas: as bactérias que tém a capacidade de fermentar a glicose com producéo
de gas promovem o aparecimento de bolhas que arrebentam o fundo do meio de
EPM. Quando a bactéria produz pouco gas pode ocorrer apenas um pequeno
deslocamento do meio a partir da base do tubo, o que deve ser considerado como
prova positiva.

d) LTD: deve ser lido no é&pice do tubo. As bactérias produtoras de I-
triptofanodesaminase promovem o escurecimento do meio. A cor produzida é o
verde musgo (escuro), bem diferente da cor verde original. A cor verde clara, azul
ou azul esverdeada indica prova negativa.

e) Uréia: as bactérias que produzem a enzima urease desdobram a uréia,
alcalinizando a base do tubo e provocando a viragem do indicador para azul.

LEITURA DO MILI:

a) Motilidade: micro-organismos mdveis crescerdo em todas as diregdes a partir
da picada central, enquanto bactérias im6veis s6 apresentardo indicio de
crescimento no local da picada (parte central do tubo).

b) Indol: apés decorridas 18 a 24 horas de incubacéo, acrescentar de 3 a 5 gotas
do reativo de Kovacs a superficie do meio de MILI. O aparecimento de uma
colorag&o vermelho-résea indica que a bactéria produz triptofanase (indol positivo).
Se o reativo permanecer amarelo a prova é negativa.

c) Lisina: as enterobactérias capazes de descarboxilar a Lisina primeiro
fermentam a glicose presente no meio, tornando-o amarelo (4cido). Uma vez
acidificado o meio ocorre a ativagdo da enzima lisina-descarboxilase que provoca
uma alcalinizagdo do meio com nova mudanca de cor, tendendo para o roxo. A
leitura é feita da seguinte maneira: amarelo claro e brilhante - lisina negativa;
qualquer cor diferente do amarelo - lisina positiva.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS:

Anotar o resultado de todas as provas e da fermentacéo da lactose (verificada no
meio de MacConkey ou outro meio seletivo e diferencial para bacilos gram
negativos) e ent&o utilizar a ferramenta Identax, disponivel para download:

1 - Entrar em “login” no site da Newprov (www.newprov.com.br);

2 - Colocar o e-mail e a senha ou, caso ndo tenha cadastro, cadastrar-se seguindo
as orientagdes do site;

3 - Clicar em “identificagdo de enterobactérias” e baixar a ferramenta seguindo as
orientagdes do site;

4 - Clicar no icone, ap6s realizado os procedimentos acima, clicar em “new
workspace”, selecionar matrix identax e clicar em “create workspace”.

5 - Clicar em +, - ou ? nas linhas referentes as provas realizadas;

6 - O Identax ir4, automaticamente, calcular quais sédo as possiveis bactérias e o
percentual de probabilidade para cada;

7- Quando a identificagéo ficar definida, aparecerd no lado direito a bactéria
finalizada e o percentual estimado.

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.

* Ap6s incubagdo o produto deverd ser autoclavado a 121° C por 30 minutos e
descartado em lixo apropriado.

CONTROLE DE QUALIDADE

Normas internacionais adotadas pela maioria dos paises recomendam que
somente meios de cultura adquiridos prontos para uso contendo substratos
instaveis devem ser retestados pelo usuério. O kit EPM-MILI tem estabilidade
garantida dentro do prazo de validade informado.

SE IMPRESSO, ESSE DOCUMENTO E CONSIDERADO COPIA NAO CONTROLADA
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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 indicacéo 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 dnus ao cliente, conforme determinado na Lei
8.078/90 — Cédigo de Defesa do Consumidor.

A Newprov disponibiliza aos seus clientes assessoria técnico-cientifica para
quaisquer esclarecimentos necessarios quanto a utilizagdo deste produto que nado
estejam contemplados nesta instrucéo 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.newprov.com.br apés cadastro no campo de acesso restrito.

A versdo atual da instrucdo de uso encontra-se disponivel no site
www.newprov.com.br. Na necessidade da versdo impressa, solicitar sem custo
adicional (inclusive de envio) ao nosso SAC pelo (41) 38881300 ou
sac@newprov.com.br.
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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:
Barbara Pereira Albini — CRF/PR 19057
Industria Brasileira
Servico de Assessoria e Solugdes de exceléncia em andlises laboratoriais

SAC: 41 38881300 — sac@newprov.com.br
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