NEWbgoy

PRODUTOS PARA LABORATORIO

1.U. PA395

Revisédo 6.000 - Agosto/2024

CROMONEW STREP B

Meio para isolamento seletivo de Streptococcus do grupo B

APRESENTACAO
Pacote com 10 placas 90x15mm — Céd. PA395

COMPOSICAO
Formulagéao g/L
Hidrolisado de proteina 17,5
Sais tamponantes 2,5
Mistura Cromogénica 2,54
Agar bacteriol6gico 15,0
Agentes seletivos 0,11
Mix de Antibiéticos 22 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 composicdo elevada porcentagem de agua, por
isso ao sofrer variagBes de temperatura ele pode apresentar 4gua de condensacao
em quantidades variadas, ocasionando o acimulo de &gua na placa.

A agua acumulada na placa por variacéo de temperatura ndo altera o desempenho
do produto, desde que este ndo apresente ressecamento, contaminagéo, 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 acumulo de &gua, desprezar a 4gua de condensagéo 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 utilizacéo, em
temperatura ambiente ou incubar em estufa + 37°C. A repeti¢cdo do processo de
refrigeragédo/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 néo ocorrer degradacéo 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.

INFORMAGCOES TECNICAS

- FINALIDADE: Os estreptococos do grupo B sdo um dos principais agentes
causadores de doengas e morte em recém-nascidos, bem como de doencas
graves em mulheres gravidas, idosos e adultos com outras enfermidades.
Normalmente eles residem na vagina e/ou das mulheres e no reto de homens.

Em recém-nascidos, os estreptococos do grupo B sdo a causa mais comum de
sepse (infecgdo da corrente sanguinea), meningite (infec¢do do revestimento e do
fluido que envolve o cérebro) e uma causa comum de pneumonia. J& nos adultos,
os estreptococos do grupo B raramente levam a infec¢Ges graves da corrente
sanguinea, porém podem causar infec¢des do trato urinario, de pele e pneumonia
em pacientes imunodeprimidos.

A elevada colonizagdo do trato genital materno esta associada com infeccédo de
lactentes e risco de doenca neonatal.

O hidrolisado de proteina, presente no Cromonew Strep B, fornece compostos a
base de nitrogénio, carbono, aminoacidos de cadeia longa e outros nutrientes para
o crescimento de estreptococos. Os agentes seletivos presentes inibem a flora
contaminante. Os estreptococos do grupo B clivam, através da enzima beta
glucosidade, um dos substratos da mistura cromogénica e crescem com col6nias
de cor azul.

- AMOSTRA
- Amostras de regido anal, vaginal, urina de gestantes ou fluido gastrico de recém-
nascidos.

- TECNICA DE USO

INOCULAGAO

Semear a amostra estriando a superficie do meio em placa com alca
bacteriol6gica. As amostras podem ser semeadas diretamente no Cromonew Strep
B, ou, conforme recomendacgdo do CDC, inoculadas em caldo GBS Newprov para
pré-enriquecimento e aumento da sensibilidade do ensaio.

A semeadura direta no Cromonew Strep B aumenta a recuperagdo de
microrganismos da microbiota contaminante.

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

LEITURA E INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
Coloragéo das colonias isoladas no Cromonew Strep B:

ESPECIE COLORAGAO DA COLONIA

Coldnia branca a azul-claro com halo azul-claro
a médio

Streptococcus agalactiae

Enterococcus spp. Crescimento com inibi¢éo fraca de col6nia azul

intenso com halo azul intenso

Staphylococcus aureus Inibicdo

Escherichia coli Inibicdo
DESEMPENHO DO PRODUTO

- ESPECIFICIDADE

Streptococcus agalactiae

- LIMITE DE DETECGAO
100 UFC/mL

- INTERFERENTES

A utilizacdo de substancias cromdgenas e antibidticas na formulagdo podem
acarretar foto sensibilidade, recomenda-se proteger o produto da incidéncia direta
daluz.

Inéculos em excesso causam interferéncia na avaliagéo e leitura dos resultados,
pois dificultam o crescimento de col6nias isoladas.

VariagOes de coloragdo na col6nia, morfologia, tamanho ou intensidade de cor
podem ocorrer, devido a caracteristicas Gnicas da cepa analisada.

Técnica de coleta inadequada, amostras coletadas de pacientes em
antibioticoterapia, armazenamento e transporte inadequados da amostra, tempo de
incubacéo insuficiente, utilizagdo da alga néo resfriada ap6s a flambagem podem
indicar resultados falso negativos.

Erro na conservagdo do material, técnica de assepsia inadequada, tempo de
incubacdo excessivo, contaminagdo cruzada, utilizagdo de produto vencido,
contaminado ou em condi¢des inadequadas podem indicar resultados falso
positivos.

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.

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

CONTROLE DE QUALIDADE

ANALISES RESULTADO ESPERADO

pH finala 25° C 7,3+0,2

Aspecto final Meio sélido, amarelo a ambar claro
P opalescente, sem precipitados.
Desempenho microbiolégico
S. aureus ATCC 25923
Inéculo ~ 1000 UFC

Inibigéo total

Crescimento com inibi¢éo fraca de
colonia azul intenso com halo azul

Desempenho microbiolégico
E. faecalis ATCC 29212

Inéculo ~ 1000 UFC intenso
Desempenho microbiolégico
E. coli ATCC 25922 Inibic&o total

Inéculo ~ 1000 UFC

Crescimento bom de col6nia branca
a azul-claro com halo azul-claro a
médio

Desempenho microbiolégico
S. agalactiae ATCC 13813
Inéculo ~ 100 UFC

Esterilidade Auséncia de crescimento

GARANTIA DA QUALIDADE

SE IMPRESSO, ESSE DOCUMENTO E CONSIDERADO COPIA NAO CONTROLADA
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PRODUTOS PARA LABORATORIO

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 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 técnica para quaisquer
esclarecimentos necessarios quanto a utilizacdo deste produto que ndo estejam
contemplados nesta instru¢do 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.

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
Inddstria Brasileira
Servico de Assessoria e Solugdes de exceléncia em andlises laboratoriais
SAC: 41 38881300 — sac@newprov.com.br
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