CEPAS LB DERIVADAS
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Cepas bacterianas derivadas, liofilizadas, destinadas ao uso no controle de qualidade.

Apresentacédo:

660672 - E.COLI LB 25922 - 1mL - FR 1UN

660673 - P.AERUGINOSA LB 27853 - 1mL - FR 1UN
660674 - S.AUREUS LB 25923 - 1mL - FR 1UN
660675 - S.AUREUS LB 29213 - 1mL - FR 1UN
660676 - E.FAECALIS LB 29212 - 1mL - FR 1UN

1. INTRODUCAO

As cepas controle LB apresentam respostas conhecidas a uma série
de provas laboratoriais, entre as quais reagdes bioquimicas, reagéo
tintorial ao Gram, morfologia e resposta a antibiéticos.

2. COMPOSICAO

Formulacao Concentracéo /L
Veiculo 100 g
Cepa bacteriana as

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

3. INFORMACOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

a- Principio da técnica

A cepa controle LB liofilizada é reconstituida em meio TSB,
incubada por 4 horas a 35°C para sua ativagdo e posteriormente
repicada em meios solidos para isolamento. A partir do isolamento,
€ usada conforme necessidade do usuario.

b- Reagentes

Cepas bacterianas derivadas e liofilizadas, contidas em frascos de
vidro com tampa de borracha e fechados a vacuo de:

- Escherichia coli LB 25922;

- Staphylococcus aureus LB 25923;

- Pseudomonas aeruginosa LB 27853.

- Staphylococcus aureus LB 29213;

- Enterococcus faecalis LB 29212;

c- Armazenamento e estabilidade

Este produto deve ser conservado sob refrigeracéo, entre 2 e 8 °C,
podendo ser transportado em temperatura ambiente por até 72h.
Nestas condigcbes mantém-se estavel até a validade expressa em
rétulo, desde que a embalagem esteja integra e que o produto
esteja isento de contaminagdo quimica e biologica.

d- Precaugdes e cuidados especiais

- Ao abrir o frasco para qualquer manipulacéo, fazé-lo utilizando
técnicas assépticas de trabalho;

- Para fazer transferéncia de materiais, repiques e etc., utilizar alca
bacteriolégica em platina (isentas de fuligem) ou material ndo
oxidavel;

- O material usado devera ser descartado apds sua esterilizagdo
pelo calor Umido a 121°C (autoclave) por 20 minutos. Para
acondicionamento do material usado, recomendamos o uso do
Detrilab;

- N&o usar materiais com data de validade expirada, ou que
apresentem selo de qualidade rompido ou violado.

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

- Estufa bacterioldgica;

- Algas bacterioldgicas;

- Bico de Bunsen;

- Meio sélido para isolamento.

6. PROCEDIMENTO TECNICO

a- Deixar o produto e 0os meios de cultura adquirirem a temperatura
ambiente;

b- Trabalhando préximo a chama do Bico de Bunsen, abrir o frasco
contendo a cepa controle e transferir para 0 mesmo cerca de 3 mL
de meio TSB , fechar o frasco , homogeneizar suavemente e
aguardar 3 minutos;

c- Aconselha-se incubar o material em estufa bacteriol6gica a 35 a
37°C por 4 horas para que a cepa seja ativada;

d- Trabalhando em condig¢Ges assépticas, inocular o material ativado
em meio ndo seletivo como por exemplo agar TSA, agar Sangue,
agua Nutriente, etc;

e- Incubar o material em estufa bacteriol6gica a 35 a 37°C por 18 a
24 horas;

f- Avaliar pureza das colbnias isoladas.

Observagao:
Apos a ativagdo, as cepas podem ser conservadas congeladas em
meio crioprotetor conforme método abaixo.

TECNICA DE CONGELAMENTO

ApOs a primeira semeadura do liofilizado, deve-se realizar mais um
repique de coldnia isolada, e apés incubagédo a 35 a 37°C por 18 a
24h, as cepas devem ser congeladas em meio crioprotetor, pois
nele estardo protegidas contra o descongelamento.

a- Realizar uma suspensao bem densa (bem esbranquigada e turva)
com a cepa a ser conservada no Criotubo e homogeneizar,
preferencialmente em vértex, para evitar grumos.

b- Retirar o meio liquido com auxilio de uma pipeta estéril.

c- Congelar os tubos em freezer (-20°C) por até 2 anos para
microrganismos nao fastidiosos e até 1 ano para microrganismos
fastidiosos.

d- Sugere-se que sejam feitos varios tubos para cada cepa a ser
congelada.

e- ldentificar o Criotubo com nome e identificacdo da cepa, bem
como da data da semeadura.

DESCONGELAMENTO

a- No momento do uso, retirar uma pérola do Criotubo e inocular
diretamente em meio n&do seletivo. Levar o Criotubo imediatamente
para o freezer para evitar descongelamento das outras pérolas.

b- Incubar o material em estufa bacteriolégica a 35 a 37°C por 18 a
24h.

c- Apos descongelados, os tubos ndo devem ser re-congelados,
pois este procedimento pode alterar as caracteristicas bioquimicas
dos micro-organismos.

d- Cepas congeladas devem ser repicadas, pelo menos por 2 vezes
antes da realizagdo dos testes, pois no primeiro repique ainda
encontram-se injuriadas.

e - Ap6s semeadas em meios em placas ou em tubos inclinados,
podem ser armazenadas em refrigeragdo por no maximo 30 dias.
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MANUTENCAO

a- As cepas devem ser utilizadas no maximo até o 5° repique (ver
certificado de analise de cada cepa adquirida) para minimizar a
contaminacao e o potencial de mutacéo e surgimento de linhagens
diferentes da original.

b- Aconselha-se fazer coloracédo de Gram e reagdes bioquimicas de
identificacé@o a cada transferéncia.

7. RESULTADOS
Relatério

a- Reacg0es bioquimicas

- E. coli: Lactose positiva; Oxidase negativa; Glicose positiva; Gas a
partir da glicose positivo; H,S negativo; Lisina positiva; Motilidade
positiva; Indol positivo; Ornitina positiva; Rhamnose positiva e
Citrato negativo;

- P. aeruginosa: Lactose negativa; Oxidase positiva; Motilidade
positiva; Cetrimide a 42 °C positivo e produgdo de pigmento
positiva,;

- S. aureus: Catalase positiva; DNAse positiva; Coagulase em tubo
positiva em no maximo 4h; reagdo do latex para clumping factor e
proteina A positiva.

- E. faecalis: Catalase negativa; Coagulase negativa; ¥ - hemalise;
MTS positivo; Bile esculina positiva; Manitol e Sorbitol positivos;
Arginina hidrolisada.

b- Antibiograma

A tabela com os resultados esperados para o controle de qualidade
do teste de sensibilidade aos antimicrobianos estd descrita no
Manual de Antibiograma, que pode ser solicitado ao SAC ou
adquirida no site www.laborclin.com.br.

8. LIMITACOES DO METODO

(Riscos Residuais Identificados conforme RDC 830/2023)

Os resultados falsamente reagentes ou n&do reagentes, riscos

associados a instabilidade, que poderiam levar a resultados

errbneos, danos relacionados ao usuério, podem ocorrer, com maior

frequéncia, nas seguintes situacgdes:

. Incubagdo em temperatura inadequada

Utilizagao de alca flambada néo resfriada

Tempo de incubacéo insuficiente

Armazenamento ou transporte de amostra inadequado

Técnica de assepsia inadequada

Erro na conservagao do material

Tempo longo entre a semeadura da amostra e andlise

Tempo excessivo de incubagéo

Utilizacdo de material vencido, contaminado ou em condi¢cbes

inadequadas.

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

e O Meio de cultura para reativacao utilizado deve estar com pH
e composigdo quimica adequada

e O tempo de incubagéo indicado ndo deve ser nem abreviado
nem aumentado sob risco de se obterem resultados falsamente
diminuidos (pouco tempo) ou falsamente aumentados (mais
tempo)

9. CONTROLE DA QUALIDADE

- Materiais necessarios

Controles do kit ou amostras clinicas

- Controle de qualidade recomendado: utilizar padronizagdo de
acordo com os manuais de testes de sensibilidades padroes, tais
como: CLSI, BRCast, EUCast etc, do ano vigente.

-Periodicidade

Testar cada novo lote em uso com os discos para testes de
suscetibilidade (substituindo a amostra por esta) e em periodicidade
definida pelo laboratério segundo sua rotina e necessidade.

- Interpretacéo e avaliagdo

A tabela com os resultados esperados para o controle de qualidade
do teste de sensibilidade aos antimicrobianos estd descrita no
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Manual de Antibiograma, que pode ser solicitado ao SAC ou
adquirida no site www.laborclin.com.br

Em caso de resultados discordantes dos esperados, néo liberar os
resultados de amostras clinicas até que as causas sejam
devidamente apuradas.

10. GARANTIA DA QUALIDADE

A Laborclin obedece ao disposto na Lei 8.078/90 - Codigo de
Defesa do Consumidor. Para que o produto apresente seu melhor
desempenho, é necessario que:

- O usuario conhega e siga rigorosamente o presente procedimento
técnico;

- Os materiais estejam sendo armazenados nas condiges
indicadas;

- Os equipamentos e demais acessorios necessarios estejam em
boas condi¢des de uso, manutencéo 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 rotulo. 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 - Servigco de Assessoria ao Cliente através do telefone 0800-
0410027 ou pelo e-mail sac@laborclin.com.br. Quaisquer problemas
gue inviabilizem uma boa resposta do produto, que tenham ocorrido
comprovadamente por falha da Laborclin serdo resolvidos sem 6nus
ao cliente, conforme o disposto em lei.
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ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Cédigo do produto

Numero de série

Consultar instrugdes para utilizag&o

Temperatura de armazenagem (limite
de temperatura)

N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Esterilizag¢&o utilizando irradiagio

Risco bioldgico

Controle

Controle Positivo

Manter afastado da luz solar e longe
do calor

Nao utilizar

LoT]
sl

o
v5)

8
v

b

NUmero de lote

Fabricante

Validade

Produto para salide para
diagnéstico in vitro.

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Fragil, manusear com cuidado

Esterilizagdo utilizando 6xido de
etileno

Esterilizado utilizando vapor ou calor
seco.

Cuidado. Importante consultar
instrucdes de uso.

Controle Negativo

Manter seco

Somente para avaliacéo de
desempenho

N&o reesterilizar

Fonte: ABNT NBR ISO 15223-1 — Terceira edicao (24.08.2022)
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