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CROMONEW MRSA

Meio seletivo e diferencial para isolamento de Staphylococcus aureus
Resistente a Meticilina (MRSA).

APRESENTAGAO
Pacote com 10 placas 90x15mm — Céd. PA318
Pacote com 10 placas 60x15mm — Céd. PA319

COMPOSICAO
Formulagao g/lL
Peptona Caseina 13,0
Extrato de levedura 2,5
Extrato de proteina vegetal 2,5
Cloreto de Sodio 40,0
Piruvato de Sdédio 5,0
Mistura Cromogénica 53
Agar bacteriolégico 15,0
Mix de Antibiético 12 mg/L
Agua purificada 1000 mL

REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE:
10287910067

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

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

Valido por 120 dias ap6s a fabricag&o.

Verificar o prazo de validade na embalagem.

Nunca utilizar produtos com sua validade expirada.

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

A dgua acumulada na placa por variacéo de temperatura ndo altera o desempenho
do produto, desde que este ndo apresente ressecamento, contaminagao, 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 refrigeracédo 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 + 37°C. A repeticdo do processo de
refrigeracédo/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.

Evitar a exposicéo excessiva a luz a fim de ndo ocorrer degradagéo dos substratos
cromogeénicos.

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

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS COM O
PRODUTO

Alca bacteriol6gica, frascos estéreis e swabs para coleta das amostras; fluxo
laminar, bico de bunsen; estufa bacteriolégica e microscépio 6tico.

INFORMAGOES TECNICAS

- FINALIDADE: Staphylococcus aureus é um patdgeno invasivo que pode causar
doengas em quase todos os tecidos ou 6rgédos do corpo humano, principalmente
em individuos comprometidos. As infeccOes estafilocécicas eram tratadas
anteriormente com o uso da penicilina. Mas, ao longo dos anos, a resisténcia a
esse medicamento se desenvolveu.

A proxima droga de escolha foi a meticilina que é muito eficaz no tratamento da
maioria das infeccdes por Staphylococcus spp., porém algumas cepas
desenvolveram resisténcia a meticilina e ndo séo destruidas por este antibiético.
Essas bactérias resistentes a meticilina sdo chamadas de Staphylococcus aureus
resistente a meticilina (MRSA).

Pacientes com feridas na pele, cateteres internos ou queimaduras sdo aqueles
com certo risco de desenvolver infecgdo ao MRSA. A disseminacéo de infecgdes
por MRSA pode ser controlada em grande parte, mantendo a higiene pessoal apés
a interagdo com uma pessoa infectada por MRSA.

No Cromonew MRSA a peptona caseina, o extrato de proteina vegetal e o extrato
de levedura fornecem os nutrientes essenciais contendo Carbono, Nitrogénio e
vitamina B. A mistura cromogénica incorporada no meio € clivada especificamente
pelo Staphylococcus spp. para dar col6nias de cor verde azulada. O piruvato de

sédio favorece o crescimento de espécies de Staphylococcus spp. O Cloreto de
Sédio no meio ajuda a manter o seu equilibrio osmético, e sua alta concentracéo
ajuda a inibir a microflora que acompanha a amostra. Para o isolamento seletivo de
MRSA estdo presentes a formulagdo Meticilina e Cefoxitina em combinagéo.
Testes bioguimicos devem ser realizados para diferenciar entre MRSA e outros
Staphylococcus spp. resistentes & meticilina, pois ambos crescem com coloracéo
verde azulada.

- AMOSTRA

As amostras podem ser de qualquer natureza clinica e séo inoculadas diretamente
sobre o meio sélido. As amostras devem ser colhidas seguindo cuidados
especificos de forma a se obter representatividade do processo infeccioso,
assepsia na coleta da amostra e sem interagcdes medicamentosas.

- TECNICA DE USO

INOCULAGAO

Semear a amostra estriando a superficie do meio em placa com alca
bacteriolégica.

INCUBAGAO
Incubar as placas por 18 a 48 horas, entre 35 + 2°C em condigdes aerébicas na
posicéo invertida (meio para cima).

LEITURA E INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
Coloragéo das coldnias isoladas no Cromonew MRSA:

ESPECIE ‘ COLORAGAO DA COLONIA

Staphylococcus MRSA verde azulado

Staphylococcus aureus inibicdo
Staphylococcus epidermidis inibicao
Escherichia coli inibicdo

DESCARTE DO PRODUTO E DA AMOSTRA

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

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

CONTROLE DE QUALIDADE

ANALISES RESULTADO ESPERADO

pH final a 25° C 7,0+0,2

Aspecto final Meio sdlido, amarelo_-c_laro
opalescente, sem precipitados.
Desempenho microbiolégico
S. aureus ATCC 25923
Inéculo ~ 1000 UFC

Inibicéo total

Desempenho microbiolégico
E. faecalis ATCC 29212
Inéculo ~ 10.000 UFC

Inibigéo total

Desempenho microbiolégico
E. coli ATCC 25922
Inéculo ~ 10.000 UFC

Inibigéo total

Desempenho microbiolégico
S. aureus ATCC 33591
Inéculo ~ 10.000 UFC

Crescimento bom de col6nias verde
azuladas, de tonalidade clara

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 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 instrucéo 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 & 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 — Cddigo de Defesa do Consumidor.

A Newprov disponibiliza aos seus clientes, assessoria técnica para quaisquer
esclarecimentos necessarios quanto a utilizacdo deste produto que ndo estejam
contemplados nesta instrugéo de uso, através de contato com o SAC - Servico de
Atendimento ao Consumidor.
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Certificados de andlise de cada lote estdo disponiveis na empresa e podem ser
encaminhados ao cliente sempre que solicitados ao SAC.

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:
Bérbara Pereira Albini — CRF/PR 19057
Industria Brasileira
Servico de Assessoria e Solugdes de exceléncia em analises laboratoriais
SAC: 41 38881300 — sac@newprov.com.br
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