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AGAR BILE ESCULINA

FINALIDADE
Meio de cultura para isolamento de estreptococos do grupo D

APRESENTA(;AO
Agar Bile Esculina - Caixa com 10 tubos — Cod. PA52

COMPOSICAO
Formulagao g/L
Agar Bile Esculina 64,5
Agua purificada 1000 mL

REGISTRO ANVISA
10287910059

ARMAZENAMENTO

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

Valido por 300 dias ap6s a fabricagao.

Verificar o prazo de validade na embalagem.

Nunca utilizar produtos com validade expirada.

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

A agua acumulada na placa por variagdo de temperatura ndo altera o desempenho
do produto, desde que este ndo apresente ressecamento, contaminagéao, 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 condensagéo e deixar o
meio de cultura estabilizar a temperatura ambiente antes de sua utilizagdo. 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 utilizagédo, em
temperatura ambiente ou incubar em estufa + 37°C. A repetigdo do processo de
refrigeragao/estabilizagdo ndo ¢é recomendada, pois a constante troca de
temperatura, pode ocasionar a desidratagdo do meio, expor o produto a
contaminagdo ou gerar acimulo excessivo de agua.

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
protegdo individual (luvas, avental e mascara) em ambiente com assepsia de
preferéncia em cabine de seguranga bioldgica classe Il

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

- Agulha,

- Alga bacterioldgica.

INFORMAGOES TECNICAS

- PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O &gar bile esculina € um meio seletivo e diferencial recomendado para a diferenci-
acdo de enterococos e do grupo Streptococcus bovis de outros estreptococos. Os
enterococos e certos estreptococos hidrolisam a esculina produzindo esculetina e
glicose. A esculetina reage com o citrato férrico da férmula formando um complexo
marrom escuro ou negro. A bile de boi é utilizada para inibir bactérias gram-positi-
vas, com excegao dos enterococos.

- USUARIO PRETENDIDO

Profissionais de laboratério de pesquisa ou analise clinica que realizam estudos ou
servicos em microbiologia. Profissionais do controle de qualidade em industria
alimenticia, farmacéutica e agropecuaria.

- AMOSTRA
Amostras bioldgicas para cultura bacteriana em geral

- TECNICA DE USO

Inoculagao

O agar bile-esculina pode ser inoculado a partir de colénias isoladas em placas de
meios de cultivo primarios.

Incubagao
Incubar os tubos semeados por 24 horas a 35° C + 2° C.

LEITURA E INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Os estreptococos do grupo D crescem facilmente na presencga de bile e hidrolisam
a esculina produzindo uma coloragdo marrom escura no meio, conferindo uma rea-
¢ao positiva. Poucos estreptococos toleram a bile, mas ndo hidrolisam a esculina e
portanto ndo alteram a coloragédo do meio.

INTERFERENTES OU LIMITAGOES

Algumas situagdes poderdo comprometer a execugéo dos testes e gerar interferén-
cias analiticas, como:

- Tempo longo entre a semeadura da amostra e analise. Ao utilizar coldnias isola-
das em um periodo superior a 24 horas, o metabolismo bacteriano pode ficar com-
prometido e a leitura de alguns parametros podem consequentemente ficar defasa-
dos ou até mesmo nao ocorrer. Em coldnias recentes (inferior ao periodo de 18 ho-
ras) ndo se encontram com o metabolismo bem definido, e algumas provas podem
nao ocorrer,

- Incubagéo em temperatura inadequada;

- Sobrecarga de inéculo 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 incubagéo
fornece resultados falsamente positivos e tempo insuficiente fornece resultados fal-
samente negativos;

- Utilizagé@o de material vencido, contaminado ou em condi¢des inadequadas;

- Contaminag&o cruzada por uso de acessodrios nao esterilizados corretamente ou
ambiente nao 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 conservagao do produto pode ocasionar desidratagdo do meio e alteragdo
das propriedades dos componentes.

REAGOES ADVERSAS
Nao aplicavel

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO PRODUTO
-ESPECIFICIDADE
Nao aplicavel

-LIMITE DE DETECGAO
100 UFC/mL

RISCOS RESIDUAIS
Nao 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.

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

CONTROLE DE QUALIDADE

ANALISES AGAR SANGUE RESULTADO ESPERADO

pH final a 25° C 6,6+0,2

Meio ambar claro translucido,

Aspecto final ligeiramente opalescente

Desempenho microbiolégico
E. coli ATCC 25922
Inéculo ~ 100 UFC

Crescimento escasso

Desempenho microbiolégico
E. faecalis ATCC 29212
Inéculo ~ 100 UFC

Crescimento bom com
enegrecimento do agar

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 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 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
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 apds cadastro no campo de acesso restrito.

Consulte sempre a instrugao de uso através do QR code impresso no rétulo
do produto para garantir a correlagdo adequada de versdolrevisdo 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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PRODUTO PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Fabricado e distribuido por:
prov P paral orio 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
Servigo de Assessoria e Solugdes de exceléncia em andlises laboratoriais
SAC: 41 38881300 — sac@newprov.com.br
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