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CROMONEW UTI

FINALIDADE
Meio de cultura cromogénico para isolamento e identificacdo presuntiva de
uropatégenos.

APRESENTACAO

Pacote com 10 placas 90x15mm — Céd. PA41
Pacote com 10 biplacas 90x15mm — C6d. PA49
Pacote com 10 placas 60x15mm — Céd. PA329
Pacote com 10 triplacas 90x15mm — Cdd. PA333

COMPOSICAO
Formulagéao g/L
Peptona especial 15,0
Mistura cromogénica 2,45
Agar bacteriol6gico 15,0
Triptofano 2,0
Agua purificada 1000 mL

REGISTRO ANVISA
10287910067

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Conservar o produto sob refrigeragéo entre 2 a 8° C.

Valido por 120 dias apo6s fabricag&o.

Verificar o prazo de validade na embalagem.

Nunca utilizar produtos com validade expirada.

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

A agua acumulada na placa por variagdo de temperatura néo altera o desempenho
do produto, desde que este ndo apresente ressecamento, contaminagéo, 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 acimulo de agua, desprezar a agua de condensacéo e deixar o
meio de cultura estabilizar a temperatura ambiente antes de sua utilizagdo. Retirar
da refrigerac@o 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 a 35 + 2° C. A repeti¢édo do processo
de refrigeracdo/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
protecdo individual (luvas, avental e mascara) em ambiente com assepsia de

Sua formulacéo contém substratos cromogénicos artificiais, que séo clivados por
enzimas especificas produzidas por Enterococcus spp., Escherichia coli e outros
coliformes. Esse processo gera compostos coloridos, permitindo a diferenciagdo
visual das coldnias conforme a bactéria presente.

O meio é deficiente em eletrdlitos, prevenindo, assim, a producéo de swarming
pelo Proteus spp., sem inibicdo significativa dos principais uropatégenos. A
presenca de triptofano e fenilalanina na férmula permitem a deteccéo da atividade
de triptofano-desaminase, caracteristicas de Proteus, Morganella e Providencia.

- USUARIO PRETENDIDO
Técnico de laboratério que realizard o processamento da amostra e o paciente com
suspeita de infec¢do bacteriana no trato urinario.

- AMOSTRA

A amostra de urina deve ser coletada, preferencialmente, por micgéo espontanea
(jato médio), utilizando um frasco estéril de boca larga, devidamente embalado e
identificado. Outras formas de coleta incluem coletor infantil, pung¢éo suprapubica e
sonda vesical.

- COLETA POR MICCAO ESPONTANEA (JATO MEDIO)

O paciente devera receber as seguintes instrugdes:

1- Lavar bem os genitais externos com agua e sabéo;

2- Retirar o excesso de sabdo com uma gaze Umida;

3- Abrir a tampa do frasco, com cuidado para né@o toca-lo internamente;

4- Desprezar o primeiro jato de urina e colher, diretamente no frasco, a porgéo
intermediaria;

5- Fechar bem a tampa e enviar o material ao laboratério em até 60 minutos.

- COLETA DE URINA EM RECEM-NATOS E CRIANCAS PEQUENAS

Para bebés e criangas pequenas, utiliza-se um coletor infantil adesivo. O
procedimento inclui:

1- Realizar a higienizag&o dos genitais e posicionar corretamente o coletor;

2- Aguardar a micgdo. Caso ndo ocorra dentro de 30 minutos, repetir a
higienizagao e trocar o coletor;

3- O procedimento pode ser repetido quantas vezes for necessario. A hidratagdo
da crianca e a coleta no inicio da manha podem facilitar o processo.

- COLETA POR PUNCAO SUPRAPUBICA

A puncéo suprapuUbica é um procedimento médico e invasivo, sendo considerada a
técnica ideal para obtencdo de amostras sem contaminacdo. No entanto, a
indicacdo do procedimento deve ser avaliada pelo clinico conforme a necessidade
do caso.

- COLETA EM PACIENTES COM SONDA VESICAL

A amostra deve ser coletada com seringa e agulha, retirando a urina do tubo de
latex que conecta a bolsa a sonda. Antes da coleta, é essencial realizar a devida
assepsia do local para evitar contaminagao da amostra.

- ESTABILIZACAO E ARMAZENAMENTO DA AMOSTRA
A urina que néo for transportada ao laboratério em até 1 hora ou semeada em até
2 horas apés a coleta deve ser refrigerada imediatamente e mantida sob
refrigeracéo até o momento da semeadura. Nessa condigdo, a amostra pode ser
preservada por até 24 horas (alguns laboratdrios adotam um critério mais restritivo,
aceitando apenas amostras refrigeradas por até 12 horas).

- ENVIO DA AMOSTRA
Se a amostra nédo puder ser transportada ao laboratério em até 1 hora, recomenda-
se acondicionar o frasco estéril em um saco plastico ou bolsa térmica contendo
gelo artificial rigido reutilizadvel ou cubos de gelo, garantindo a refrigeragéo
adequada até a entrega.

- AMOSTRA INADEQUADA PARA ANALISE

preferéncia em cabine de seguranca bioldgica classe .

N&o 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 refrigeracéo até atingir a temperatura ambiente.

Evitar aquecimento para ndo comprometer a acédo dos substratos cromogénicos.
Evitar a exposicéo excessiva a luz a fim de ndo ocorrer degradagéo dos substratos
cromogeénicos.

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS COM O
PRODUTO

- Alga bacteriolégica calibrada de 0,01 mL e 0,001 mL (PA272 ou PA278 e PA271
ou PA277);

- Frascos estéreis para coleta das amostras;

- Estufa bacteriolégica;

- Fluxo laminar;

- Bico de Bunsen;

- Reativo de kovacs (PA233, PA234 ou PA235);

- Kits para identificagdo bacteriana (PA118, PA119, PA124, PA114 ou PA121),
quando necessario.

INFORMAGCOES TECNICAS

- PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

A urocultura é o exame mais realizado no setor de microbiologia e os meios
cromogeénicos oferecem vantagem quando comparados aos demais meios de
cultura utilizados para isolamento e quantificacdo de bactérias implicadas infecgdes
urindrias, pois torna as identificagdes mais rapidas. A morfologia, o tamanho, a
coloracdo da coldnia e a pigmentacdo ou descoloracdo do meio permitem a
identificacdo presuntiva dos principais uropatégenos com um minimo de testes
confirmatérios, além de facilitar a visualizagéo de crescimento misto.

O Cromonew UTI foi desenvolvido para otimizar e acelerar a identificagao
presuntiva dos principais agentes patogénicos presentes em amostras de urina.

Amostras de urina que apresentem as seguintes condigdes séo inadequadas para
andlise: urina proveniente do jato primario, que corresponde ao primeiro fluxo da
miccdo; amostras coletadas sem higiene prévia dos genitais, o que pode causar
contaminacdo; amostras em frasco ndo estéril, que comprometem a integridade da
amostra; urina coletada com coletor infantil e contaminada com fezes; coletores
infantis que permaneceram aderidos & crianga por mais de 1 hora, pois isso pode
afetar a qualidade da amostra; amostras coletadas com menos de 4 horas apés a
ultima micgdo, como no caso da segunda urina da manh&, sendo que essa
situacdo s6 deve ser aceita se o paciente ndo conseguir reter a urina; e finalmente,
amostras retiradas diretamente da bolsa coletora de pacientes com sonda, que ndo
s&o consideradas confidveis.

- CUIDADOS COM MANUSEIO DA AMOSTRA

Por tratar-se de material biolégico, manusear a amostra clinica de acordo com as
normas de biosseguranca e utilizar equipamentos de protecéo individual (luvas,
avental e mascara) de preferéncia em cabine de seguranca bioldgica classe 1.

- TECNICA DE USO

- Homogeneizar bem a amostra de urina e tomar 1uL do material (ou 10 pL,
dependendo da densidade bacteriana visualizada na gota de urina n&o
centrifugada e corada pelo Gram), submergindo a alca calibrada
perpendicularmente e logo abaixo da superficie da amostra;

- Descarregar a amostra tomada com a alga calibrada na superficie do &gar,
inoculando o meio com uma estria central de uma borda a outra da placa e depois
com estrias perpendiculares a esta, possibilitando assim a obtencdo de colénias
isoladas.

- Incubar as placas semeadas por 18 a 24 horas a 35° + 2° C. Evitar exposi¢do a
luz durante a incubacdo para néo inativar os substratos cromogénicos (ap6s o
desenvolvimento da cor a exposicéo a luz ndo é prejudicial).

- LEITURA E INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
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Os principais uropatdgenos desenvolvem-se no meio cromogénico produzindo
coldnias com as seguintes caracteristicas:

Micro- Coloracédo da Tamanho da Provas
organismo | colénia colénia complementares
Rosgresuti:;a a *Realizar a prova do
L . purp - Indol, a positividade
Escherichia coli | transparentes Média a grande fi
com ou sem _contirma a
identificacdo
halos ao redor
**Realizar a prova do
Indol, a positividade
Proteus/Morgan é sugestiva de Proteus
ella/ 9 Palha a bege mirabilis. Reacdes
. ) com halo Média a grande negativas deverao
Providencia o N
marrom utilizar Kit para
(PMP) e
identificacao
bacteriana (PA118
PA119 ou PA124)
Klebsiella/ Utilizar Kit para
Enterobacter/ Azul médio a Média a grandes e identificacao
Serratia escuro algumas mucoides bacteriana (PA118
(KES) PA119 ou PA124)
ook 1
Enterococcus (;qnf|rr11ar seas
s Verde azuladas Pequenas col6nias s&o cocos
pp. gram positivos
Realizar as provas
Branca a ara identificagéo
S. aureus dourada Pequenas p !
(natural) sugere-se (PA236,
PA231 e PA11)
Catalase (PA236) e
. Resisténcia ao disco
sk
S. saprophyticus | Branca (natural) Pequenas de Novobiocina
(PA246)
S. agalactiae Azul turquesa Diminutas Camp test
Colonias verdes no
C. albicans Creme (natural) Pequenas Cromonew Candida
(PA308)
Prova da oxidase (PA
Pseudomonas » Incolores, Grandes 237) e Kit NF-Prov
sp. pigmento verde (PA123)

*Escherichia coli: Algumas cepas, como Enterobacter cloacae, podem n&o
apresentar atividade da enzima B-galactosidase, resultando em colénias rosadas.
No entanto, a realizacdo do teste do indol é suficiente para confirmar a
identificag&o. Prova do indol: Recomenda-se néo realizar o teste diretamente na
placa. Para garantir um resultado preciso, utilizar um swab para selecionar e retirar
uma coldnia ou, alternativamente, uma algca ou agulha de repique para isolar a
coldnia em papel-filtro. Em seguida, adicionar uma gota do reagente de Kovacs
(PA233, PA234 ou PA235). A positividade é confirmada pelo aparecimento de uma
coloracéo résea ou vermelha.

**Para a identificagdo definitiva de Proteus mirabilis, recomenda-se a realizagdo
dos testes de ornitina e producéo de H, S, ambos positivos para essa espécie.
***Caso sejam observadas colonias com morfologia diferente de cocos gram
positivos, deve-se realizar testes bioquimicos para confirmacéo da identidade do
microrganismo. Em raros casos, pode ocorrer o crescimento de bacilos gram
positivos, sendo necessaria a investigacdo de um possivel crescimento de Listeria
monocytogenes.

**xpode haver o desenvolvimento de coldnias pequenas de coloragdo résea,
correspondentes a estafilococos nédo produtores de coagulase.

- CONTAGEM DE COLONIAS

Contar o nimero de col6nias de aspecto idéntico que cresceram na placa e
multiplicar pelo fator de diluigdo (1000 para alga de 1 pL ou 100 para alga de 10
uL). O resultado obtido sera expresso em UFC/mL. Contagens superiores a 10°
UFC/mL, geralmente s&o significativas e entre 10° a 10° UFC/mL, requerem
interpretacéo individualizada.

O crescimento de duas ou mais espécies também
individualizada.

requer interpretagdo

INTERFERENTES OU LIMITAGOES

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

- O uso de antibiéticos e diuréticos podera diminuir sensivelmente a contagem de
colonias;

- Amostras colhidas inadequadamente poderdo apresentar
bacteriana pela microbiota da uretra e/ou da regido vaginal;

- Amostras néo refrigeradas poderéo apresentar um sobrecrescimento de bactérias
contaminantes, induzindo a resultado falso positivo.

contaminagao

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO PRODUTO

- ESPECIFICIDADE

- Escherichia coli

- Enterobacteriaceae;

- Pseudomomas spp. e outros bastonetes gram negativos néo fermentadores;
- Enterococos;

- Estafilococos;

- Candida spp.;

- entre outros uropatégenos.

- LIMITE DE DETECGAO
100 UFC/mL

RISCOS RESIDUAIS
Né&o aplicavel.

INTERVALOS DE REFERENCIA
Né&o aplicavel.

REQUISITOS DE
ESPECIAIS
Né&o 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 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.

CONTROLE DE QUALIDADE

ANALISES RESULTADO ESPERADO

pH finala 25° C 6,8+0,2

Meio ambar claro a médio,
ligeiramente opalescente e sem
precipitados

Aspecto final

Crescimento excelente de col6nias
rosa escura a parpuras
transparentes com ou sem halos ao
redor

Desempenho microbiolégico
E. coli ATCC 25922
Inéculo ~ 100 UFC

Desempenho microbiolégico
P. mirabilis ATCC 25933
Inéculo ~ 100 UFC

Crescimento excelente de col6nias
cor palha a bege com halo marrom

Desempenho microbiolégico
K. pneumoniae ATCC 13883
Inéculo ~ 100 UFC

Crescimento excelente de col6nias
azul médio a escuro

Desempenho microbiol6gico
E. faecalis ATCC 29212
In6culo ~ 100 UFC

Crescimento excelente de col6nias
verde azuladas pequenas

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 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 indicagéo 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 condigdes 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 a qualidade
intrinseca do mesmo, que tenha ocorrido por falha de fabricagdo comprovada, a
Newprov resolverd a questdo sem dnus ao cliente, conforme determinado na Lei
8.078/90 — Cadigo de Defesa do Consumidor.

A Newprov disponibiliza, aos seus clientes, assessoria técnica-cientifica para
quaisquer esclarecimentos necessarios quanto a utilizagdo deste produto que néo
estejam contemplados nesta instrugdo 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 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 correlagdo adequada de versdo/revisdo do
documento frente ao produto adquirido. Na necessidade de versdo 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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