THAYER MARTIN AGAR

Finalidade:

Meio destinado ao cultivo e isolamento de bactérias do género Neisseria spp.

Registro ANVISA:
100.970.10.134

Apresentacao:
540192 - THAYER MARTIN-AGAR-20mL-PL 90X15-10PL
510025 - THAYER MARTIN-AGAR-5mL-TB 16,5X92-CX10TB

1. INTRODUCAO

Agar Thayer Martin € um meio rico e superior a outros meios de
cultivo, destinados ao isolamento de Neisseria gonorrhoeae e
Neisseria meningitidis, pois contém em sua férmula, antibiéticos que
inibem o crescimento de bactérias do género Neisseria saprofitas e
outras bactérias, quando em amostras colhidas de sitios
contaminados.

Apesar de propiciar um bom desenvolvimento para bactérias do
género Neisseria spp., existem algumas cepas que ndo crescem no
Agar Thayer Martin, crescendo entretanto em Agar Chocolate. Por
esta razdo, recomenda-se 0 uso conjunto dos dois tipos de meio no
isolamento de neissérias.

2. COMPOSICAO

A) Meio Base

Formulagéo Concentragdo/L

Peptona 15,09
Amido de Milho 1,09
Fosfato dibasico 4,09
Fosfato Monobésico 1,09
Cloreto de Sédio 5,09
Sangue de carneiro 5%
Suplemento XV 1%

Agua 1000 ml
Agar 14,09

pH 7,2+ 0,2 a 25°C

B.1- Suplemento VCNT
Formulagao
Concentragdo/L
Solugédo contendo uma mistura dos antibiéticos vancomicina,
colistina, nistatina e trimetropim

A formulagdo pode ser ajustada e/ou suplementada, conforme
necessario, para cumprir os critérios de desempenho.

3. AMOSTRA

Materiais clinicos nos quais se deseja pesquisar a existéncia de
bactérias pertencentes ao género Neisseria spp. O usuario deve
estabelecer os critérios de coleta, armazenamento, rejeicdo e
descarte dos materiais clinicos.

Para secrecéo retal, swab de orofaringe ou outros materiais com
microbiota contaminante abundante ou menor expectativa de
isolamento, semear, além do meio rico, em meio seletivo como
Thayer Martin.

4. INFORMAQGES GERAIS SOBRE O PRODUTO

a- Reagentes

Cada placa de 90 mm de didmetro contém 20 mL de Agar Thayer
Martin, cuja base nutritiva sua base nutritiva € o GC Medium (obtido
dissolvendo-se 36g do meio desidratado/L), acrescido de sangue,
suplemento VX etc. A inibicdo de flora é garantida pela adicdo do
suplemento VCNT (mistura de vancomicina, colistina, nistatina e
trimetoprim).

b- Armazenamento e estabilidade
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Para fins de transporte, o produto pode permanecer em temperatura
ambiente por até 72h. No laboratério deve permanecer em geladeira
(2 a 12°C), condicdo em que se mantém estavel até a data de
vencimento expressa em rétulo, desde que isento de contaminagao
de qualquer natureza. O uso de geladeiras tipo frost-free ndo é
recomendado para meios em placa devido ao efeito desidratante
gue este tipo de equipamento exerce.

c- Precaugdes e cuidados especiais

- O produto destina-se ao uso diagndstico in vitro;

- N&o se deve usar materiais com o prazo de validade expirado, ou
gue apresentem selo de qualidade rompido ou violado;

- Antes de descartar o material usado, autoclavar a 121°C por 20
minutos (para acondicionamento do material usado, recomendamos
0 uso do Detrilab (co6digos 570668 ou 570670).

- Os procedimentos de manuseio referentes ao processamento e
manuseio para o descarte devera estar de acordo com a RDC 222,
DE 28 DE MARCO DE 2018 que dispde sobre o Regulamento
Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de salde.

5. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém n&o
fornecidos)

- Estufa bacterioldgica;

- Algas bacterioldgicas;

- Bico de Bunsen;

- Sistema de geragéo de COy;

- Jarra hermeticamente fechada para tenséo de CO;

6. PROCEDIMENTO TECNICO

a- Retirar o pacote de meios da geladeira, e em ambiente asséptico,
separar as placas ou tubos a serem utilizados;

b- Colocar os meios em estufa bacterioldgica entre 35 a 37°C pelo
tempo necessério para adquirirem esta temperatura;

c- Usando procedimentos adequados, inocular o material na
superficie do meio;

d- Incubar o material em estufa bacteriolégica com temperatura
entre 35 - 37 ‘C por no minimo 48 horas, utilizando jarra com tensao
de CO,. e- Apds a incubacdo, realizar leitura das placas e
identificacdo bioquimica das col6nias suspeitas.

e- N . meningitidis ndo é téo fastidiosa quanto a N . gonorrhoeae . O
material clinico, ap6s coletado, deve ser transportado ao laboratério
clinico rapidamente, protegido de ambientes secos e variagdes de
temperatura, especialmente frias. Transportar em ambientes
Umidos, com CO2, evitando variagbes de temperatura. , N .
meningitidis cresce bem em agar sangue, mas por precaucao, deve-
se semear também em &gar chocolate. , Incubar em jarra com
umidade (bola de algodéo e agua estéril) e CO2 (jarra com vela ou
gerador de CO2)., Para materiais com microbiota contaminante ou
menor expectativa de isolamento, semear, além do meio rico, em
meio seletivo como Thayer Martin.

7. RESULTADOS

Cor original do meio: castanho escuro (chocolate).

Col6nias pequenas com pigmento creme: sugestivo de Neisseria
gonorrhoeae e Neisseria meningitidis. ,,

Fazer esfregaco de todas as coldnias suspeitas e corar pela técnica
de Gram, para confirmar se trata ou nao de Neisseria (diplococos
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Gram-negativos reniformes). Confirmando a morfologia pelo Gram,
seguir identificacdo com testes de oxidase e provas de fermentagéo.

8. LIMITACOES DO METODO

Riscos residuais identificados, conforme RDC 36/15

Os resultados falsamente positivos ou negativos podem ocorrer,

com maior frequéncia, nas seguintes situagdes:

e Para a pesquisa de Neisseria e Haemophilus é necessério a
incubacdo com atmosfera adequada (tensdo de CO2). Nao
abrir os frascos antes do periodo preconizado.

e Tempo longo entre a semeadura da amostra e andlise. Ao
utilizar colénias 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 ndo ocorrer. Em colbnias recentes (inferior ao
periodo de 18 horas) ndo se encontram com o metabolismo
bem definido, e algumas provas podem nédo ocorrer.

. Incubacdo em temperatura inadequada.

e  Utilizacédo de agulha flambada néo resfriada.

e Sobrecarga de inéculo ou falta de in6culo.Inéculos mais
carregados fornecem resultados falsamente positivos e
inéculos mais fracos fornecem resultados falsamente
negativos.

e Interpretacéo equivocada de resultados.

e  Técnica de assepsia inadequada.

e Tempo excessivo ou insuficiente de incubagdo. Tempo
excessivo de incubacdo fornece resultados falsamente
positivos e tempo insuficiente fornece resultados falsamente
negativos.

e Utilizacdo de material vencido, contaminado ou em condi¢des
inadequadas.

e  Contaminagao cruzada por uso de acessorios ndo esterilizados
corretamente ou ambiente ndo asséptico.

e  Utilizacdo de meios de cultura com aparéncia alterada.

. Nao aguardar para que os materiais atinjam a temperatura
ambiente no momento do uso.

e A ndo incubacdo dos tubos com a tampa frouxa pode
ocasionar falsos resultados negativos.

e A ndo utilizag&@o de reativo fornecido juntamente com os tubos
pode ocasionar falsos resultados negativos ou positivos.

e  Erro na conservagao do produto pode ocasionar desidratacéo
do meio e alteragdo das propriedades dos componentes

9. CONTROLE DA QUALIDADE
- Materiais necessarios
Cepas padrao (ATCC ou derivadas)
- Controle de qualidade recomendado:
Cepas Resultado esperado

Crescimento Bom
(Incubagéo 33-37 C — 18-48h em
tenséo de CO2)

Neisseria gonorrhoeae
ATCC 43069®

Proteus mirabilis
ATCC 25933®

Staphylococcus
epidermidis
ATCC 12228®

Inibicdo Total a Parcial
Inéculo: 30-300 UFC/ mL
(Incubagéo 33-37 C — 18-48h)

Candida albicans
ATCC 10321®

ATCC — American Type Culture Collection

10. GARANTIA DA QUALIDADE

A Laborclin obedece ao disposto na Lei 8.078/90 - Cadigo de
Defesa do Consumidor. Para que o produto apresente seu melhor
desempenho, é necessario:
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- que o usuéario conheca e siga rigorosamente 0 presente
procedimento técnico;

- que 0s materiais estejam sendo armazenados nas condicdes
indicadas;

- que os equipamentos e demais acessorios necessarios estejam
em boas condig6es de uso, manutencao e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido
a testes especificos, que sdo repetidos periodicamente conforme
calendéario estabelecido pela empresa até a data de vencimento
expressa em rétulo. Os certificados de analise de cada lote podem
ser obtidos no site www.laborclin.com.br. Em caso de dividas ou
quaisquer problemas de origem técnica, entrar em contato com o
SAC - Servico de Assessoria ao Cliente através do telefone 0800-
0410027 ou pelo e-mail sac@laborclin.com.br. Quaisquer problemas
que inviabilizem uma boa resposta do produto, que tenham ocorrido
comprovadamente por falha da Laborclin seréo resolvidos sem énus
ao cliente, conforme o disposto em lei.
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ANEXO 1 — LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS
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Cddigo do produto

LOT

Numero de lote

NUmero de série

Fabricante

Consultar instrugbes para
utilizagéo

Validade

Temperatura de armazenagem
(limite de temperatura)

Produto para saude para
diagnostico in vitro

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

Representante autorizado na
Comunidade Europeia.

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Fragil, manusear com cuidado

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Esterilizacéo utilizando oxido de
etileno

Esterilizacéo utilizando
irradiacao

Esterilizado utilizando vapor ou
calor seco

Risco biolégico

Cuidado. Importante consultar
instrugées de uso

Controle

Controle negativo

Controle positivo

Manter seco

Manter afastado de luz solar e
longe do calor

Somente para avaliagdo de
desempenho de IVD

Na&o reutilizar

Nao reesterilizar
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Fonte: ABNT NBR ISO 15223-1 — Segunda edic¢ao (28.07.2015)
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