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CULT PACK AGAR MANITOL

FINALIDADE
Meio de cultura seletivo para isolamento de estafilococos patogénicos

APRESENTAGAO
Saché g.s.p 1000mL- Céd. PA133

COMPOSICAO

Formulagédo glL

Agar Sal Manitol 111,0

REGISTRO ANVISA
ISENTO

ARMAZENAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (10 a 30° C).
Valido por 720 dias ap6s a fabricagao.

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

N&o usar materiais com selo de qualidade rompido ou violado.
Verificar o prazo de validade na embalagem.

Nunca utilizar produtos ressecados ou contaminados.

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS COM O
PRODUTO

- Materiais necessarios para preparagdo de meios de cultura em geral;

- Alga bacterioldgica;

- Swabs estéreis para coleta das amostras.

INFORMAGOES TECNICAS

- PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O &gar manitol contém alta concentragdo de sal, o que inibe o crescimento da
maioria das bactérias, com exce¢do dos estafilococos. Staphylococcus aureus
cresce de maneira excelente neste meio, produzindo colénias com zonas amarelas
devido a fermentagdo do manitol. Estafilococos coagulase-negativos (ndo
patogénicos) produzem col6nias pequenas sem mudanca de coloragdo do meio ao
redor.

Os meios de cultura desidratados acondicionados em embalagens herméticas, em
quantidades suficientes para preparar 1 litro de meio de cultura, sdo uma maneira
pratica e segura de otimizar os custos com a Microbiologia. Com o uso dos cult-
packs evita-se a hidratagado precoce do produto nos frascos depois de abertos,
quando o meio ndo é utilizado de maneira frequente pelo laboratério. Proporcionam
também economia de tempo com pesagem e verificagdo de pH, desde que sejam
hidratados com agua adequada e controlada microbiologicamente.

- 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

Secregdes em geral, swabs de feridas e outros materiais clinicos suspeitos de
conterem estafilococos.

Swabs nasais para pesquisa de portadores sadios de S. aureus meticilino-
resistentes (MRSA).

- TECNICA DE USO

Reidratagao do Meio

OBS.: Quantidade exata para preparo de 1 litro de meio de cultura

1- Transferir todo o contetido do envelope para erlenmeyer bem limpo e seco.

2- Adicionar 1000 mL de agua deionizada e deixar hidratar por 10 a 15 minutos.

3 - Aquecer em fogareiro elétrico ou microondas, agitando frequentemente, e ferver
por 1 minuto para que o po se dissolva completamente.

4- Se desejar distribuir em tubos, deixar esfriar até proximo a 50° C e distribuir 4
mL em tubos com tampa de rosquear 13 X 100 mm.

5- Esterilizar em autoclave a 121° C por 15 minutos.

6 - Se desejar distribuir em placas, ap6s a esterilizagao deixar esfriar até proximo a
50°C e distribuir em placas de petri estéreis em cabine de seguranga biolégica
classe Il

7- Apds completa solidificagao, armazenar entre 2 e 8° C, em posigéo invertida, em
sacos plasticos bem fechados.

8- pHfinal (25°C)=7,1+0,2.

Inoculagao

Semear a amostra estriando a superficie das placas com alga bacteriolégica. O
agar manitol em tubo pode ser inoculado a partir de col6nias isoladas em placas de
meios de cultivo primarios para auxiliar na identificacdo de Staphylococcus aureus.

Incubagao
Incubar placas e tubos semeados por até 36 horas a 35° + 2° C.

LEITURA E INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Staphylococcus aureus cresce de maneira excelente neste meio, produzindo
col6énias médias a grandes com zonas amarelas devido a fermentagdo do manitol.
Estafilococos coagulase-negativos (ndo patogénicos) produzem coldnias pequenas
sem mudanca de coloragéo do meio ao redor.

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 nédo ocorrer. Em coldnias recentes (inferior ao periodo de
18 horas) ndo 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;

- 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;

- Contaminagéo cruzada por uso de acessoérios nao 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 desidratagdo do meio e alteragao
das propriedades dos componentes.

REAGOES ADVERSAS
Nao aplicavel

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO PRODUTO
-ESPECIFICIDADE
Nao aplicavel

-LIMITE DE DETECGAO
100 UFC/mL

RISCOS RESIDUAIS
Néo 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.

* Apds incubacgédo o produto devera ser autoclavado a 121° C por 30 minutos e
descartado em lixo apropriado.

CONTROLE DE QUALIDADE
ANALISES

RESULTADO ESPERADO

pH final 74+0,2

Aspecto final Meio de cor péssego a vermelho

rosado, ligeiramente opalescente.

Crescimento moderado a bom de
col6nias brancas com halo amarelo ao
seu redor

Desempenho microbiolégico S. aureus
ATCC 25923
Inéculo ~ 1000 UFC

Desempenho microbiolégico S.
epidermidis ATCC 12228
Inéculo ~ 1000 UFC

Crescimento bom de col6nias incolores,
halo vermelho

Desempenho microbiolégico P.
mirabilis ATCC 25933
Inéculo ~ 1000 UFC

Crescimento acentuadamente inibido

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 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 instrucédo de uso.

- Utilizar acessoérios e equipamentos adequados e em boa conservagao.

- 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 6nus 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 nao
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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 apés cadastro no campo de acesso restrito.

Consulte sempre a instrugao de uso através do QR code impresso no rétulo
do produto para garantir a correlacdo adequada de versao/revisio do
documento frente ao produto adquirido. Na necessidade de versao impressa
da instrucdo de uso 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 Prodi para Lab orio 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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