MEIO DE RUGAI COM LISINA

Finalidade:
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Meio de cultura diferencial destinado a triagem (identificagdo presuntiva) de
enterobactérias oxidase negativa, como por exemplo em coproculturas onde alguns
géneros de enterobactérias tais como Profeus e Providencia nao possuem significado

clinico.

Registro ANVISA:
10097010135

Apresentagao:
510102 - RUGAI C/ LISINA-4/2mL-TB 13X100-CX 20TB
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1. INTRODUGAO

A familia Enterobacteriaceae é a maior e mais heterogénea familia
de importancia médica. Sdo considerados atualmente 27 géneros,
102 espécies e 8 grupos indefinidos.

Sao bacilos gram negativos, ndo esporulados, com motilidade
variavel, oxidase negativos, e que crescem em meios basicos,
meios ricos e seletivos. Sdo anaerdbios facultativos (crescem em
aerobiose e anaerobiose), fermentam a glicose com ou sem
producédo de gas, catalase positivos e reduzem nitrato a nitrito.

A maioria das enterobactérias € encontrada no trato gastrointestinal
de humanos, no reino animal, na agua, solo e vegetais. Alguns
também sdo considerados enteropatégenos por causarem
preferencialmente infeccdes gastrointestinais como a
Salmonella typhi, outras espécies de Salmonella, Shigella spp.,
Yersinia enterocolitica e alguns sorotipos de Escherichia coli,
embora possam também causar infecgdo em outros locais. As
enterobactérias representam 80% ou mais de todos os gram
negativos de importancia clinica isolados na rotina microbioldgica.
S&o responsaveis por de cerca de 70% das infec¢des urinarias e
50% das septicemias.

As enterobactérias que atualmente predominam em infecgbes
hospitalares sao Escherichia coli, Klebsiella spp., Enterobacter spp.
(90%) seguidos de Proteus spp., Providencia spp., Morganella spp.,
Citrobacter spp., Salmonella spp., Shigella spp., Serratia spp. As
enterobactérias menos isoladas sdo Edwarsiella spp., Hafnia spp.,
Yersinia spp. Baseado em dados de prevaléncia e importancia
clinica, considera-se necessario que os laboratérios de
microbiologia utilizem metodologia que permita discriminar com
280% de acerto.

O meio proposto por Rugai & Aratjo (1968) tinha por objetivo a
identificagdo presuntiva de bacilos intestinais gram-negativos. Este
meio que era composto por um conjunto de provas foi modificado
por Pessoa & Silva (1972) onde foram incorporadas mais provas
bioquimicas. Com o conjunto destas provas agrupadas em um unico
tubo, analisam-se diferentes reagdes enzimaticas, produgéo de gas
e motilidade.

O objetivo do meio de Rugai com lisina é o de triar bioquimicamente
as colbnias suspeitas que, se encontradas, devem ser identificadas
por um sistema mais sensivel e apropriado, como por exemplo, o Kit
para Enterobactérias Laborclin ou o Sistema Bactray.

O meio de Rugai com Lisina apresenta uma série bioquimica
contendo nove provas que sao agrupados em um unico tubo, sendo
elas: reagdo de indol (IND), desaminacdo do aminoacido
L-triptofano (LTD), fermentagdo da sacarose (SAC), producéo de
sulfeto de hidrogénio (H.S), produgao de gas (GAS), hidrdlise da
ureia (URE), fermentag&o da glicose (GLI), descarboxilagéo da lisina
(LIS) e motilidade (MOT).

2. COMPOSIGAO
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Reativo de Kovacs * Concer:_tragaol
p-Dimetilaminobenzaldeido 509
Acido cloridrico 250 mL
Butanol 750 mL

Papel Revelador para Prova de Indol *
Disco de papel de filtro sem impregnacéo de reagentes |

Agar Rugai com Sacarose * Concerll_tragaol
L-triptofano 049
Fosfato dissédico 08g
Cloreto de sédio 29
Citrato de ferro amoniacal 29
Tiossulfato de sédio 29
Glicose ou Dextrose 10g
Nutrientes 239
Azul de bromotimol 159
Ureia 40g
Sacarose 80g
Agar 4,49
Agua deionizada 1L

pH 6,4+ 0,2 a 25°C

Fase Intermediaria * Quantidades

Vaselina 90g
Cera de carnalba 109
Agar LMI * Concerll_tragéol
Extrato de levedura 129
Agar agar 169
Nitrato de potassio 0,29
Dextrose 0,29
L-Lisina 29
Solugéo purpura de bromocresol 0,2% 4 mL
Agua deionizada 400 mL

pH final 6,4+ 0,2 a 25 °C

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

3. MATERIAL

a- Amostras

- Coldnias recém-obtidas de bacilos gram negativos, fermentadores
da glicose, provenientes de meios de isolamento adequados.

- As colbnias a serem identificadas devem ser recentes (no maximo
de 24h). Caso a identificagdo tenha de ser protelada, deve-se
proceder ao repique do material em meio apropriado e a uma nova
incubagdo a 35°C por 18 a 24 horas, para entdo realizar a
identificagao.

- O laboratério deve estabelecer critérios de coleta, rejeicdo e
conservagao das amostras, conforme sua politica da qualidade.

- Sempre considerar as necessidades especificas dos micro-
organismos alvo das analises, micro-organismos com necessidades
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especiais (suplementos especificos ou ambiente controlados)
podem nao apresentar crescimento adequado se semeados em
meio de cultura que n&do apresente os requisitos minimos.

4. INFORMAGOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

a- Principio

Este meio possui triptona, extrato de carne e levedura, os quais séo
utilizados como fonte de carbono e nitrogénio. O L-triptofano é o
substrato para producdo de indol volatil, revelado pelo
p-dimetilaminobenzaldeido no papel de filtro contido na tampa do
tubo, e acido indol pirdvico, revelado pelo citrato férrico amoniacal
juntamente com o gas sulfidrico que é produzido a partir do
tiossulfato de sédio. A glicose e sacarose funcionam como fonte de
carbono para produgdo de energia e permitem o teste de
fermentacdo. A L-lisihna é um substrato para produgéo de
cadaverina, através da L-lisina descarboxilase. O nitrato de potassio
impede a formagdo de gas na parte inferior do tubo e a ureia
permite a detecgdo da enzima urease. O azul de bromotimol e
purpura de bromocresol sdo indicadores de pH.

b- Reagentes

Tubos de vidro contendo duas porgbes de meio de cultura sendo
divididos por uma fase intermediaria.

A porcao superior € composta por uma mistura de varios substratos,
sais e indicadores. A porgao intermediaria é constituida de uma cera
que possui a finalidade de evitar a positivagdo da porgao inferior que
por sua vez é constituida por um meio semi-solido, substratos e
solugéo indicadora.

c- Armazenamento e estabilidade

Para fins de transporte, o produto pode permanecer em temperatura
ambiente por até 72 horas. No laboratério os tubos devem ser
armazenados entre 2 e 12°C, condicbes em que se mantém
estaveis até a data de vencimento expressa em rétulo, desde que
isento de contaminagéo de qualquer natureza. O uso de refrigerador
tipo frost-free ndo é recomendado para meios de cultura devido ao
efeito desidratante deste tipo de equipamento.

Considerando que este produto é gelatinoso e sua composi¢éo
pode apresentar até 80% de agua, ao sofrer variacbes de
temperatura (quente-frio ou frio-quente) todo meio de cultura pode
gerar condensagdo, de pouca a muita, acumulando agua no tubo.
Recomenda-se desprezar a agua acumulada e deixar o meio de
cultura estabilizar a temperatura antes de sua utilizagéo.

Conforme descrito em literatura, o laboratério deve retirar da
refrigeracdo apenas a quantidade de produto que devera ser
utilizada em sua rotina e deixar estabilizar a temperatura, ou secar a
agua condensada, antes de sua utilizacdo, em temperatura
ambiente, podendo utilizar a incubagdo em estufa (+ 37°C) para
redugdo do tempo de secagem ou estabilizagdo. A repeticdo do
processo de refrigeragdo/ estabilizagdo ndo é recomendada, a
constante troca de temperatura pode levar a desidratacdo do meio,
expor o produto a contaminagdes ou gerar um acumulo de agua
excessivo.

A agua acumulada por condensagdo, ocasionada por alguma
variagao de temperatura, n&o influencia no desempenho do produto,
desde que este ndo apresente ressecamento, contaminagdo ou
diminuicdo de espessura.

Devido a presencga de suplementos na formulagdo, recomenda-se
manter o produto protegido de incidéncia direta de luz (natural ou
artificial) e evitar grandes variagcdes de temperatura até a utilizacéo.

d- Precaugdes e cuidados especiais

- O produto destinado apenas para o uso diagnéstico in vitro;

- Uso restrito por profissionais de andlises clinicas;

- Mesmo se tratando de produto livre de agentes infecciosos,
recomenda-se tratar este produto como potencialmente infeccioso,
observando o uso de equipamentos de protegdo individual e
coletivo;

- N&o inalar ou ingerir;

- Nao utilizar tubos com sinais de contaminagao, ressecamento ou
com alteragdes de cor ou espessura;

- N&o usar materiais com o prazo de validade expirado, ou que
apresentem selo de qualidade rompido ou violado;
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- Recomenda-se a leitura da diretriz aprovada para “Protecdo de
Trabalhadores de Laboratério e Infecgbes Obtidas no Trabalho -
CLSI® M29-A” para 0 manuseio seguro;

- O produto é fornecido estéril. Caso seja evidenciada contaminagao
microbiana ou a embalagem esteja violada ou danificada antes de
seu uso, ndo utilizar e entrar em contato com o SAC (Servigco de
Assessoria ao cliente).

- O procedimento de descarte do produto se baseia na RDC 222
(ANVISA) de 28 de Marco de 2018, que regulamenta as boas
praticas de gerenciamento dos residuos de servigos de saude.

- Para acondicionamento do material a ser autoclavado,
recomendamos o uso dos sacos para autoclavagéo - Detrilab.

5. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém nao
fornecidos)

- Estufa bacterioldgica

- Bico de Bunsen

- Agulha bacteriolégica

6. PROCEDIMENTO TECNICO

a- Retirar da embalagem a quantidade de tubos a serem usados e
colocar os mesmos em estufa bacterioléogica a 35 + 2°C até
adquirirem esta temperatura;

b- Retirar os tubos da estufa e identificar cada um seguindo os
critérios adotados pelo laboratério;

c- Usando a agulha bacteriolégica estéril, encostar na superficie de
uma colbnia.

d- Inocular através de uma picada central, passando pela fase
intermediaria, atingindo o meio LMI, sem tocar o fundo do tubo de
vidro.

e- Retornar a agulha em dire¢éo a superficie, percorrendo o mesmo
caminho e ao atingir a superficie fazer o estriamento em todo o
apice do meio;

f- Incubar em estufa bacteriolégica a 35 + 2°C por 18 a 24 horas
com a tampa frouxa.

g- Realizar leitura das provas nos meios.

Indol

Triptofano
Sacarose

Meio de Rugai

Glicose
Urgia
Gas
H.&
Lizina

Motilidade

Meio LMI

a) Meio de Rugai

LEITURA REALIZADA NA BASE

- Fermentagao da Glicose

OBS: esta prova deve ser obrigatoriamente positiva para todas as
enterobactérias, devendo-se atentar para o fato de que, nos casos
de bactérias que produzem H,S ou hidrolisam a ureia, a cor amarela
é mascarada.

Reagéo positiva: meio amarelo

Reacao negativa: meio inalterado

- Produgéo de Gas:
Reacéo positiva: Formagéao de bolhas ou rachaduras
Reacao negativa: meio inalterado

- Produgéo de Sulfeto de Hidrogénio (H-S)
Reacao positiva: presenca de pigmento negro
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Reacgao negativa: auséncia de pigmento negro

- Hidrdlise da Ureia
Reacéao positiva: coloragédo azul esverdeada
Reagéo negativa: meio inalterado

LEITURA REALIZADA NO APICE

- Desaminag&o do L-Triptofano:

Reagéo positiva: meio verde escuro ou acastanhado
Reacao negativa: meio inalterado

- Fermentagao da Sacarose:
Reacao positiva: meio amarelo
Reagéo negativa: meio inalterado

b) Meio de Lisina

- Descarboxilagdo da Lisina

Reacao positiva: meio com coloragao purpura
Reacgao negativa: meio com coloragdo amarelo

- Motilidade

Reacéao positiva: turvagéo do meio

Reagdo negativa: crescimento do micro-organismo apenas na
picada central

c) Prova do Indol

- Realizar a leitura imediata, apds pingar 1 a 2 gotas do Reativo de
Kovacs.

Reagéo positiva: viragem da cor do reativo para rosa

Reagao negativa: reativo com coloragéo inalterada (amarela)

ApOs realizar leitura dos resultados das provas, consultar tabelas
para identificagdo presuntiva.

7. RESULTADOS

A qualidade dos resultados de analises microbiolégicas esta
intimamente ligada a qualidade da amostra, as melhores praticas
pré-analiticas, como cuidados extremos com a assepsia do
processo ou paciente, assim como a utilizacdo de meios de cultura
indicados e de boa qualidade garantem um melhor resultado.

Reagdes bioquimicas para identificagdo presuntiva das principais
espécies da familia Enterobacteriaceae.
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Proteus mirabilis 2 96 98 98 98 95 2 0 15
Proteus vulgaris 2 85 95 95 99 95 95 0 97
Providencia rettgerii 5 10 0 98 98 94 99 0 15
Providencia stuartii 2 0 0 30 95 85 98 0 50
Providencia

alcalifasciens 0 85 0 0 o8 96 99 0 15
Salmonella spp. 1 96 95 1 0 95 1 98 0
Salmonella typhi 1 0 97 0 0 97 0 98 0
Salmonella o |95 |5 | 0| o9 |0]es]|o
cholerasuis

Salmonella paratyhi 0 99 10 0 0 95 0 0 0
Serratia marcescens 2 55 0 15 0 97 1 99 99
Serratia

liquefasciens 10 75 0 3 0 95 1 95 98
Serratia rubideae 100 30 0 2 0 85 0 55 99
Yersinia s | 5 |o|7|o| 2 |5]|0]e
enterocolitica

Yersinia pestis 0 0 0 5 0 0 0 0 0
Yersinia o]l o|oles|oflo]|o|olfo
pseudotuberculosis

Hafnia alvei 5 98 0 4 0 85 0 100 | 10

Microrganismo | LAC | GAS | H.S | URE | LTD | MOT | IND | LDC | sAC
Citrobacter freundii | 78 | 89 | 78 | 44 | o | 89 | 33| o | 89
Citrobacter diversus 50 98 0 75 0 95 99 0 40
Citrobacter 35 | 97 | 5 |8 | o | 95 |100] 0 | 9
amalonaticus
Cedecea spp. 0 100 0 0 0 95 0 0 \%
Edwardsiella tarda o [ 100 [100] o | o | 98 | 99 | 100
Enterobacter 93|97 | 0|65 | oo | 0] 0] o7
cloacae
Enterobacter 40 |100| o | 2 | 0| o7 | 0| e8| o7
agglomerans
Enterobacter 55 | 98 | 0| 93| o | 90 | o | 90 | o8
gergoviae
Entarobacter 99 | 98 | o | 1 |50 | 96 |11] 0o | 10
sakazakii
Escherichia coli 95 95 1 1 0 95 98 90 95
Escherichia 0| o5 | o] o] o] 93 || o] 0

fergusoni

Escherichia 45 | o7 | 0| o | 0| 99 |9e9| 6 | 45
hermanii

Shigella spp. ol ool oo olfs]|olo
Shigella sonnei 2 0 0 0 0 0 0 0 0
Klebsiella

(Antigo

e ecior 95 |100 | o | 2 | o | o7 | o | 98 | 100
aerogenes

Klebsiella oxytoca 100 | 97 0 90 1 0 99 99 100
Kiebsiella 98 | 97 | 0|95 | o | o | o 98| 99
pneumoniae

Klebsiella ozaenae 50 50 0 10 0 0 0 40 20

Morganella morganii 1 90 20 95 95 95 95 1 0
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8. LIMITAGOES DO METODO
- O meio de Rugai com lisina deve ser utilizado apenas para a
triagem (identificagdo presuntiva). No caso da necessidade de
identificagdo completa sugere-se a utilizagdo de provas adicionais
ou sistemas de identificagdo de maior abrangéncia.
- As provas bioquimicas deste meio devem ser utilizadas apenas
para bacilos gram negativos fermentadores da glicose. No caso da
inoculagéo de bacilos gram negativos ndo fermentadores da glicose,
ha crescimento do micro-organismo apenas na superficie do agar,
sem alteragcéo das demais provas.
- Devido ao elevado numero de provas bioquimicas realizadas em
um unico tubo, é necessaria cautela durante a interpretacdo dos
resultados, pois, em alguns casos algumas provas podem ser
mascaradas, como por exemplo, o excesso da produgao de H,S que
mascara os resultados de LTD, glicose e ureia para espécies de
Proteus.
- Alguns microrganismos apresentam distintos perfis em meio
presuntivo de identificagdo, por exemplo E. coli. Isto se deve a
grande variabilidade fenotipica que existe entre os isolados.
- O excesso de indculo podera causar um crescimento exagerado
da bactéria provocando o deslocamento do meio caso a bactéria

Shigelia spp.

Proteus vilgans
Edwardsiello spp.

] Gy |

Providenda spp.

(—

Salmonella spp.
Salmon elia typhi
Klehsiella spp.
Serratia spp.
Enterobacter spp.
-l
Adnetobacter spp.

Citrob acter spp.

Vibrio cholerae

Pseudomon as aeruginosa
Vibro parchaemolyticus
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produza gas a partir da glicose, bem como a dupla perfuragédo da
cera (fase intermediaria) ou uma perfuragéo de grande calibre.

- O in6culo com quantidade reduzida de micro-organismos, pode
levar a resultados negativos ou com tempo de viragem superior a 24
horas, principalmente nas provas que ocorrem no meio LMI.

- A interpretacédo do teste de motilidade pode ser dificultada, ou lida
de forma equivocada, quando no momento da semeadura, o retorno
da agulha no retorno do caminho percorrido, ndo seja 0 mesmo.

- Devido a composic¢ao do reativo de indol, exclusivo para pesquisa
de indol volatil, o mesmo deve ser pingado no papel de filtro contido
na tampa do tubo, pois se for utilizado diretamente no meio, a
reacao podera ser falso-negativa.

- Riscos Residuais identificados:

Os resultados falsamente positivos ou negativos podem ocorrer,

com maior frequéncia, nas seguintes situagoes:

. Tempo longo entre a semeadura da amostra e analise. Ao
utilizar coldnias isoladas em um periodo superior a 24 horas, o
metabolismo bacteriano pode ficar comprometido e a leitura de
alguns parametros pode ficar defasada ou até mesmo néo
ocorrer. Em col6nias recentes (inferior ao periodo de 18 horas)
ndo se encontram com o metabolismo bem definido, e algumas
provas podem nao ocorrer.

. Incubagédo em temperatura inadequada.

. Utilizagao de agulha flambada nao resfriada.

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

. Interpretagéo equivocada de resultados.

. Técnica de assepsia inadequada.

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

. Utilizagdo de material vencido, contaminado ou em condigdes
inadequadas.

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

. Utilizagao de meios de cultura com aparéncia alterada.

. N&o aguardar para que os materiais atinjam a temperatura
ambiente no momento do uso.

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

e  Ana3o utilizagéo de reativo fornecido juntamente com os tubos
pode ocasionar falsos resultados negativos ou positivos.

. Erro na conservagao do produto pode ocasionar desidratagéo
do meio e alteragao das propriedades dos componentes

9. CONTROLE DA QUALIDADE

- Materiais necessdrios

Cepas padrdo: ATCC® (American Type Culture Collection) ou
derivadas).

- Controle de qualidade recomendado:

Resultados
Cepas e esperados
IND POSITIVO
LTD NEGATIVO
SAC NEGATIVO
Escherichia coli EASS chsag'll'\l/\/oo
2
ATCC® 8739 GLI POSITIVO
URE NEGATIVO
LIS POSITIVO
MOT POSITIVO
IND NEGATIVO
LTD NEGATIVO
SAC POSITIVO
Escherichia coli ﬁASS chsag'll'\l/\/oo
2
ATCC® 35218 GLI POSITIVO
URE NEGATIVO
LIS POSITIVO
MOT POSITIVO
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IND NEGATIVO
LTD NEGATIVO
SAC NEGATIVO
Enterobacter cloacae a':‘ss EICEJS-R—'IF\I/\? 0
ATCC® 13047 GLI POSITIVO
URE NEGATIVO
LIS NEGATIVO
MOT POSITIVO
NEGATIVO
IND NEGATIVO
LTD NEGATIVO
SAC POSITIVO
. . GAS NEGATIVO
Klebsiella pneumoniae H.S POSITIVO
ATCC® 13883 GLI POSITIVO
URE POSITIVO
LIS NEGATIVO
MOT
IND NEGATIVO
LTD POSITIVO
SAC NEGATIVO
Proteus mirabilis a':‘ss :;l ch;GTl\%o
ATCC® 25933 GLI POSITIVO
URE POSITIVO
LIS NEGATIVO
MOT NEGATIVO
IND NEGATIVO
LTD NEGATIVO
SAC NEGATIVO
Salmonella enteritidis SAS POSITIVO
ATCC® 13076 28 POSITIVO
GLI POSITIVO
URE NEGATIVO
LIS POSITIVO
MOT POSITIVO
- EPM (porgdo superior): meio
sélido com coloragdo verde
azulada, livre de precipitado ou
particulas visiveis.
Meio néo inoculado - Cera (porgé<3 intermediaria):
cera de coloragéo branca.
- LMI (porgdo inferior): meio
semi-solido de coloragéo
purpura, livre de precipitado ou
particulas visiveis.

* As cepas sugeridas atendem as recomendacdes literarias, a decisdo sobre
quais cepas controle serdo utilizadas, e como serdo empregadas, cabe ao
laboratdrio.

- Periodicidade
Testar a cada novo lote recebido ou em periodicidade estabelecida
pelo préprio laboratério.

- Andlise dos resultados

As cepas inoculadas no material devem apresentar caracteristicas
de crescimento esperados. Caso se constate algum problema ou
diferenga, os resultados de amostras clinicas ndo devem ser
liberados até que as causas tenham sido apuradas devidamente e
os problemas constatados sanados.

Devido a composi¢cdo do produto e as variagdes bioquimicas e
fenotipicas de amostras e cepas controle, ndo é viavel a execugao
de estudos de sensibilidade e especificidade.

Na execugdo de 100 culturas, executadas com as principais cepas-
padréo, a partir de suspensdes de inoculos idénticos, compativeis
com a turvagdo do tubo 0,5 da Escala de Mac Farland, apresentou
coeficiente de variagao igual a 4,93%.

10. GARANTIA DA QUALIDADE

A Laborclin obedece ao disposto na Lei 8.078/90 - Cédigo 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;
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- Os materiais estejam sendo armazenados nas condigdes
indicadas;

- Os equipamentos e demais acessorios necessarios estejam em
boas condigbes de uso, manutengéo e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido
a testes especificos, que séo repetidos periodicamente conforme
calendario 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 duvidas ou
quaisquer problemas de origem técnica, entrar em contato com o
SAC - Servigo 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 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

NuUmero de série

Consultar instrucoes para utilizacao

Temperatura de armazenagem (limite
de temperatura)

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Produto para saude para
diagnéstico in vitro.

LﬂTl Numero de lote
d Fabricante
g Validade

Representante autorizado na
Comunidade Européia

"
o

Fragil, manusear com cuidado

-

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Esterilizacdo utilizando 6xido de
etileno

S-TEFIILaEG

www.laborclin.com.br

e . . - Bl Esterilizado utilizando vapor ou
mn Esterilizacao utilizando irradiacao -ETEH“-E i P
calor seco.
--1’ Risco biolégico Cuidado. Importante consultar
A5 LB & instrucdes de uso.
| CONTROL Controle |':0NTH-¢|-]-: Controle Negativo
ONTROL] + | Controle Positivo I , Manter seco
s .
._.:;-,"':..._ Manter afastado da luz solar e longe i Somente para avaliacdo de
- \\ do calor desempenho
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® Nao utilizar @ Nao reesterilizar

Fonte: ABNT NBR ISO 15223-1 — Terceira edi¢éo (24.08.2022)
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