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CALDO BILE 2% VERDE BRILHANTE 4% / CALDO BILE
2% VERDE BRILHANTE 5%

FINALIDADE
Meio para pesquisa e confirmacdo de coliformes totais pelo método de NMP
em alimentos, leite humano, &gua e outros materiais de importancia sanitaria.

APRESENTAGAO
Caldo Bile 2% Verde Brilhante 4% cx ¢/ 10 tubos — Céd. PA87
Caldo Bile 2% Verde Brilhante 5% cx ¢/ 10 tubos — C6d. PA386

COMPOSICAO
Formulagao | g/L
Verde brilhante (4%) 39,9
Verde brilhante (5%) 50,0
Agua purificada 1.000 mL

REGISTRO ANVISA
Céd. PA87 - 10287910059
Céd. PA386 - ISENTO

ARMAZENAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (10 a 30° C).
Valido por 300 dias apés a fabricagéo.

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

Por tratar-se de material estéril, manusear o produto utilizando equipamentos de
protecdo individual (luvas, avental e mascara) em ambiente com assepsia de
preferéncia em cabine de seguranca biolégica 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.

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS COM
O PRODUTO

- Alga bacterioldgica;

- Micropipeta;

- Ponteiras estéreis;

- Estufa bacteriol6gica;

- Bico de Bunsen.

INFORMAGOES TECNICAS

- PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O caldo Bile 2% Verde Brilhante 5% Newprov é utilizado para a detecgédo de
coliformes totais, pelo método do Nimero Mais Provavel (NMP) em alimentos,
leite humano, &gua e outros materiais de importancia sanitaria, e também para
confirmacéo de coliformes totais pela técnica de plaqueamento.

O caldo Bile 2% Verde Brilhante 4% Newprov atende a técnica para
confirmagéo de coliformes em leite humano.

O meio contém inibidores para bactérias gram-positivas (bile) e para algumas
bactérias gram-negativas (verde brilhante). Bactérias coliformes, que s&do
resistentes a acédo dos dois inibidores e fermentam lactose, séo capazes de se
reproduzirem no meio. A fermentagdo da lactose é detectada pela producéo de
gas.

Quando doado, o leite humano é submetido a procedimentos de selecé&o,
classificacdo e pasteurizacdo. Ap6s a pasteurizagdo desse leite, da-se inicio
ao seu controle de qualidade através de uma metodologia alternativa,
desenvolvida a partir do procedimento classico para confirmagéo de coliformes
totais. A metodologia consiste na inoculagéo de quatro aliquotas de 1 mL cada
de leite humano ordenhado pasteurizado, pipetadas de forma independente e
inseridas em tubos com 10 mL de caldo bile verde brilhante 5% com tubos de
Durham em seu interior. Uma vez que o objetivo da pasteurizagdo é eliminar
100% das bactérias patogénicas, a presenca de coliformes em amostra de
leite pasteurizado caracteriza o produto como impréprio para consumo.

- 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
Amostras de 4gua, alimentos e leite humano que necessitem confirmacéo de
coliformes totais.

- TECNICA DE USO

Contagem de Coliformes Totais segundo o Método Classico (NMP):

Teste presuntivo:

Trés aliquotas de trés diluicdes da amostra séo inoculadas e uma série de trés
tubos de Caldo Lauril Sulfato Triptose (LST). Apds 24 a 48 horas de incubagdo
a 35°C os tubos que apresentarem crescimento com formacéo de gas sdo
considerados positivos.

Teste Confirmatério:
Transferir 1 algada de cada tubo de LST positivo para um tubo de Caldo Verde
Brilhante 2% e outra para um tubo de Caldo EC. A prova é considerada positiva

para coliformes totais caso os tubos de BGBL apresentem crescimento com
formagdo de gas apds 24 a 48 horas de incubacdo a 35°C, e positiva para
E. coli caso os tubos de caldo EC apresentem crescimento com formagéo de
gas apos incubacdo por 24 horas a 45,5°C (ou 44,5°C no caso de amostras de
agua).

Obs: E recomendado que seja seguida a técnica padronizada em cada
instituicéo.

Confirmagcdo de coloénias de coliformes totais
plagueamento, segundo APHA:2015:

A confirmacéo é realizada em coldnias que apresentem aspecto duvidoso nas
placas VRB. Para estas, transferir uma alcada de cada coldnia suspeita para
tubos de BGBL (5% p/v), incubar a 36 +1°C por 24 a 48 horas. Considerar
como positivos para coliformes totais (confirmados) todos os tubos com
crescimento e produgdo de gas, sem pelicula superficial. Havendo formagéo de
gas e pelicula superficial, submeter um esfregaco do caldo a Coloragdo de
Gram e teste de oxidase. A visualizacdo de bacilos gram-negativos, oxidase
negativos, confirma a presencga de coliformes totais.

pelo método do

Deteccdo de Coliformes Totais em Leite Humano:

Teste para Determinagéo de Coliformes:

A partir do procedimento classico para deteccdo de coliformes totais, foi
desenvolvida a metodologia alternativa que consiste na inoculagdo de quatro
aliquotas de 1 mL cada de amostra de leite humano para tubos de BGBL (5%
p/v). Apés a incubacéo a 36 +1°C por 24 a 48 horas, a presenga de gés indica
um resultado presumivel, que devera ser submetido ao teste confirmatério,
obrigatoriamente.

OBS: As aliquotas deverao ser coletadas em pontos diferentes do frasco.

Teste Confirmatério:

Os tubos considerados positivos de BGBL (5% p/v) devem ser confirmados
transferindo 0,05 mL para tubos contendo BGBL (4% p/v). Ap6s a incubacgéo a
36 +1°C, por 48 horas, a presenca de gas confirma a presenga de Coliformes
Totais.

INTERFERENTES OU LIMITAGOES

Algumas situacBes poderdo comprometer a execugdo dos testes e gerar
interferéncias analiticas, como:

- Tempo longo entre a semeadura da amostra e andlise. Ao utilizar colonias
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 néo ocorrer. Em col6nias recentes (inferior ao periodo de
18 horas) néo se encontram com o metabolismo bem definido, e algumas provas
podem n&o ocorrer;

- Incubacéo em temperatura inadequada;

- Sobrecarga de inéculo ou falta de indculo. Placas com uma carga bacteriana mais
carregada podem fornecer resultados falsamente positivos e in6culos mais fracos
fornecem resultados falsamente negativos;

- Interpretagé@o equivocada de resultados;

- Técnica de assepsia inadequada;

- Tempo excessivo ou insuficiente de incubagéo. Tempo excessivo de incubagéo
fornece resultados falsamente positivos e tempo insuficiente fornece resultados
falsamente negativos;

- Utilizag@o de material vencido, contaminado ou em condigdes inadequadas;

- Contaminag&o cruzada por uso de acessorios ndo 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 desidratagéo do meio e alteracéo
das propriedades dos componentes.

REACOES ADVERSAS
Né&o aplicavel

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO PRODUTO
-ESPECIFICIDADE
Né&o aplicavel

-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 QUALIFICACOES

LEITURA E INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
O crescimento bacteriano no caldo BGBL é evidenciado pela turvagéo do meio,
com producéo de gas pela formagéo de bolhas de ar no tubo de Durham.

Contagem de coliformes totais pelo método NMP: Anotar o nimero de
tubos de BGBL 2% com formacdo de gas, confirmatérios da presenga de
coliformes totais, e determinar o NMP/g ou mL em uma tabela de NMP
adequada as diluigdes inoculadas.

Contagem de coliformes totais pelo método do plagueamento direto:
Considerar como positivos para coliforme total (confirmados) todos os tubos
com crescimento e producdo de gas, sem pelicula superficial. Havendo
formagéo de pelicula superficial, fazer um esfregaco do caldo e corar pelo
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Gram: a visualizacdo de bacilos gram-negativos confirma a presenca de
coliformes totais.

Deteccéo de Coliformes Totais em Leite Humano:

Considerar como positivos para coliformes totais (confirmados) todos os tubos
com crescimento e produgdo de gas, e expressar os resultados como
“auséncia” ou “presenga” de coliformes totais.

Aqueles frascos em que houve a formagdo de gas no teste confirmatério séo
considerados como resultado positivo final. Uma vez que o objetivo da
pasteurizagdo é eliminar 100% das bactérias patogénicas, a presenga de
coliforme em amostra de leite pasteurizado caracteriza o produto como
impréprio para consumo. Os resultados serdo expressos como auséncia e
presenca de coliformes totais

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.

* Ap6s incubagéo o produto devera ser autoclavado a 121° C por 30 minutos e
descartado em lixo apropriado.

CONTROLE DE QUALIDADE

Recomenda-se que seja realizado periodicamente o controle de qualidade

utilizando as seguintes cepas:

‘ ANALISES ‘ RESULTADO ESPERADO

‘ pHfinal a 25° C ‘ 74+0,2

‘ Aspecto final ‘ Meio verde brilhante transldcido

Desempenho microbiolégico

E. aerogenes ATCC 13048
Inéculo ~ 1000 UFC

Crescimento bom a excelente com
producéo de gas

Desempenho microbiol6gico
E. coli ATCC 25922
In6culo ~ 1000 UFC

Crescimento bom a excelente com
producéo de gas

Desempenho microbiolégico
S. aureus ATCC 25923
Inéculo ~ 1000 UFC

Crescimento inibido

Desempenho microbiolégico
E. faecalis ATCC 29212
Inéculo ~ 1000 UFC

Crescimento inibido

Esterilidade Auséncia de crescimento

GARANTIA DA QUALIDADE

Este produto é fabricado e liberado para venda ap6s testes de controle de
qualidade para cada lote, conforme normas das Boas Préaticas de Fabricacéo e
Controle de produtos para diagnéstico de uso in vitro.

Para eficicia 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 instru¢éo 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 utilizagdo do produto relativo a qualidade
intrinseca do mesmo, que tenha ocorrido por falha de fabricacdo comprovada,
a Newprov resolvera a questdo sem 6nus ao cliente, conforme determinado na
Lei 8.078/90 — Cdédigo de Defesa do Consumidor.

A Newprov disponibiliza, aos seus clientes, assessoria técnica-cientifica para
quaisquer esclarecimentos necessarios quanto a utilizagdo deste produto que
ndo estejam contemplados nesta instrucdo de uso, através de contato com o
SAC — Servigo de Atendimento ao Consumidor.

Certificados de andlise de cada lote estéo 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 instrugdo de uso através do QR code impresso no
rétulo do produto para garantir a correlagdo adequada de verséo/revisdo
do documento frente ao produto adquirido. Na necessidade de versdo
impressa da instrugdo 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 Produtos para Laboratério Ltda
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CNPJ: 73.636.391/0001-09
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Servigo de Assessoria e Solugdes de exceléncia em anélises laboratoriais
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