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Produto destinado a recuperagdo e triagem de Mycoplasma hominis e Ureaplasma

urealyticum em amostras clinicas.

Registro ANVISA:

10097010-135

Apresentagao:

510154 - MICOPLASMA-R1-3,1mL-TB13X100-CX 10TB

1. INTRODUGAO

Os micoplasmas sdo os menores microrganismos de vida livre
conhecidos. Seu tamanho (150 a 300 nm) esta mais proximo do
tamanho dos virus do que do tamanho das bactérias. Diferente dos
virus, porém, os micoplasmas conseguem crescer em meio livre de
células e possuem como material genético tanto RNA como DNA.
Notavelmente, os micoplasmas ndo possuem parede celular e sao
delimitados por uma membrana celular. A auséncia de uma parede
celular rigida explica muitas das propriedades biolégicas dos
micoplasmas, incluindo a resisténcia aos antibiéticos betalactamicos
e o acentuado pleomorfismo existente entre as células individuais.
Os micoplasmas s&o organismos procariotos da classe dos
Mollicutes. Os genomas integrais de muitas espécies de
Mpycoplasma foram sequenciados e estdo entre os menores
genomas procariéticos. A caracterizacdo de M. genitalium, com
apenas 580.070 pares de bases e 468 proteinas previstas, ajudou a
definir o conjunto minimo de genes necessarios a vida celular. A
auséncia de genes relacionados a sintese de aminoacidos,
metabolismo de acidos graxos e colesterol requer uma dependéncia
parasitica ou saprofitica em relagdo ao hospedeiro para aquisigao
de nutrientes exdgenos, aminoacidos, acidos graxos e esterois.

Pelo menos 13 espécies de Mycoplasma, duas espécies de
Acholeplasma e duas espécies de Ureaplasma foram isoladas de
seres humanos com frequéncias variaveis. Estas espécies, em sua
maioria, sdo consideradas habitantes normais das membranas
mucosas oral e urogenital.

De modo definitivo, somente quatro espécies, M. pneumoniae, M.
hominis, U. urealyticum e U. parvum sdo comprovadamente
patogénicas para seres humanos.

M. pneumoniae é a espécie mais claramente demonstrada como
sendo causadora de doenga em seres humanos, sendo o trato
respiratorio seu sitio primario de envolvimento.

M. hominis, U. urealyticum e U. parvum estdo associadas a uma
variedade de disturbios envolvendo o trato geniturinario e infecgdes
neonatais. Evidéncias também implicam uma 5% espécie,
M. genitalium, como causadora de doenca em seres humanos. Em
casos raros, outras espécies de Mycoplasma podem causar doenga
humana. Outras espécies de Mycoplasma raramente causam
doenca em individuos imunocomprometidos.

Como os micoplasmas e ureaplasmas frequentemente colonizam o
trato geniturinario inferior de adultos sadios (em especial, de
individuos sexualmente ativos), as culturas positivas para estes
organismos ndo necessariamente comprovam a ocorréncia de
infeccdo. Apesar desta dificuldade, ha evidéncias de que M.
hominis, M. genitalium, U. urealyticum e U. parvum podem causar
varias sindromes clinicas. A importancia do isolamento destes
organismos em diversas sindromes € investigativa ou
desconhecida.

Uretrite ndo gonocécica

Cerca de 40% dos homens que passam por um episodio inicial de
uretrite ndo gonocdcica apresentam infeccdo causada por
Chlamydia trachomatis. Em muitos casos de uretrite ndo gonocécica
Chlamydia-negativa (cultura e sorologia negativas), os Ureaplasmas
podem ser o agente causal, a julgar pela presenca de um ndmero
maior de organismos de ureaplasma em casos Chlamydia-negativos
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do que nos casos Chlamydia-positivos, pela produgao de uretrite em
voluntarios humanos e primatas ndo humanos, por inoculagdo
intrauretral de isolados clinicos de ureaplasma; e pela resposta
diferencial a terapia com sulfisoxazol (em um estudo, todos os 13
pacientes com uretrite ndo gonocdcica Ureaplasma-negativa e
Chlamydia-positiva apresentaram resposta, em comparagdo aos
apenas 14 individuos (de um total de 30) Chlamydia-negativos e
Ureaplasma-positivos). C. trachomatis é suscetivel as sulfonamidas,
ao contrario dos ureaplasmas. Esta evidéncia sugere que os
ureaplasmas sao a causa de pelo menos alguns episddios iniciais e
uretrite ndo gonocoécica Chlamydia-negativa em homens, talvez de
até 15 a 25% destes episddios. Outros estudos implicaram os
ureaplasmas como causa de sindrome uretral aguda em algumas
mulheres. Este organismo também pode produzir sintomas de
esvaziamento crénico em mulheres, que podem ser confundidos
com cistite intersticial. E possivel que fatores como sorotipo,
determinantes de viruléncia cepa-especificos ou fatores do
hospedeiro expliquem por que as culturas positivas para
ureaplasma nao apresentam uma correlagdo mais satisfatéria com a
evidéncia de infecgdo clinica. Como alternativa, € possivel que a
doenca somente se desenvolva com exposi¢cdo inicial aos
ureaplasma. Estes organismos também foram implicados na
uretroprostatite e na epididimite.

M. genitalium também parece causar uretrite ndo gonocdcica aguda
e, possivelmente, crénica. Um grupo de pesquisadores encontrou
DNA de M. genitalium em amostras C. trachomatis-negativas de
22% dos homens heterossexuais com uretrite ndo gonocdcica, mas
apenas em 4% dos individuos assintomaticos do grupo controle.
Outros estudos confirmaram as taxas de deteccdo de M. genitalium
desproporcionais entre pacientes com uretrite ndo gonocdcica.
M. genitalium ndo tem papel comprovado na prostatite nem na
epididimite. M. hominis aparentemente ndo exerce papel etioldgico
primario na uretrite ndo gonocdcica.

Infecgéo do trato urinario superior

M. hominis causa cerca de 5% dos casos de pielonefrite aguda, a
julgar pelos dados de cultura e sorologia. Entretanto, esta mesma
associagdo ndo se aplica aos ureaplasmas. O tratamento da
pielonefrite aguda causada por M. hominis € o mesmo tratamento
usado em casos de doenga inflamatéria pélvica (DIP) causada pelo
mesmo organismo.

Os ureaplasmas exercem papel limitado na produgdo de calculos
urinarios. A frequéncia com que os ureaplasmas atingem o rim, os
fatores predisponentes que permitem que isto ocorra e a frequéncia
relativa com que os calculos renais sao induzidos por este
organismo, em comparagdo a outros patdgenos, sdo aspectos
desconhecidos.

Doenca inflamatéria pélvica (DIP)

M. hominis pode causar alguns episodios de DIP. Na maioria dos
casos, a infecgdo produzida pelo organismo ocorre como parte de
uma infecgéo polimicrobiana. Contudo, ha relatos de isolamento de
M. hominis a partir de culturas laparoscopicas de material oriundo
das trompas de Faldpio de mulheres com salpingite aguda, sendo
que este patégeno por si s6 pode ser responsavel por alguns casos
de DIP. A prevaléncia do envolvimento de M. hominis na DIP pode
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variar de acordo com a localizagdo geografica. Ainda nao esta clara
a extensao do papel exercido por M. hominis no desenvolvimento da
salpingite aguda e suas sequelas. Ha, ainda, alguns dados que
apontam a existéncia de uma associagao entre M. genitalium e DIP.
Em contraste, os ureaplasmas nao sao considerados causadores de
DIP.

Outras condigdes associadas aos micoplasmas

M. hominis raramente causa abscesso cerebral, infec¢do de ferida,
mediastinite pds-esternotomia, endocardite, meningite neonatal e
outras infecgdes ndo geniturinarias. Estas infeccdes sdo mais
comuns em individuos imunocomprometidos ou com
hipogamaglobulinemia. Os ureaplasmas e M. hominis podem causar
artrite séptica em pacientes imunodeficientes. Os ureaplasmas
tendem a causar pneumonite neonatal e contribuem para o
desenvolvimento da doenga pulmonar crénica neonatal (incluindo
displasia broncopulmonar). Ndo esta claro se os ureaplasmas e
M. hominis podem causar infertilidade masculina e feminina, aborto
espontaneo, parto prematuro e peso baixo ao nascimento, bem
como corioaminionite.

Tratamento Ureaplasma spp. e Mycoplasma genitalium

A doxiciclina (100 mg por via oral, 2 vezes/dia, durante 7 dias) ou
azitromicina (1 g por via oral, como dose unica) é o tratamento
recomendado para a uretrite ndo gonocdcica. A eritromicina base
(500 mg por via oral, 4 vezes/dia, durante 7 dias) e a levofloxacina
(500 mg/dia, durante 7 dias) sdo alternativas. Estes regimes de
tratamento aplicam-se aos casos associados a ureaplasmas e
também a M. genitalium. A resisténcia a tetraciclina aumentou no
decorrer das ultimas décadas e foi relatada em até 1/3 dos isolados
clinicos de ureaplasma. As cepas resistentes sdo comprovadamente
causadoras de uma uretrite persistente que muitas vezes nao
responde ao tratamento com tetraciclinas. Entretanto, estas cepas
em geral sdo sensiveis ao macrolideos ou quinolonas. Os contatos
sexuais de um caso-indice devem ser tratados ao mesmo tempo em
que o proprio caso-indice. Outras causas de falha terapéutica
incluem a falta de complacéncia com as medicagdes, reinfecgao,
doenca causada por Trichomonas vaginalis ou virus do herpes
simples, prostatite e etiologias ndo infecciosas.

Para a infecgao por M. genitalium, o tratamento de escolha tende a
ser a azitromicina. Ha relatos de falha terapéutica com outros
macrolideos e quinolonas.

Tratamento Mycoplasma hominis

M. hominis é resistente aos macrolideos. A doxiciclina geralmente é
o farmaco de escolha para tratamento das infecgdes causadas por
M. hominis, apesar dos relatos de resisténcia. A clindamicina
também costuma ser ativa contra M. hominis. Foi demonstrado que
as quinolonas e os cetolideos sdo ativos in vitro contra M. hominis,
contudo ainda falta experiéncia clinica.

Tratamento antimicrobiano das infec¢cdes por Mycoplasma spp. e
Ureaplasma spp.

Patégeno Infecgao Farmacqs
representativos*
. W - Doxiciclina
U. urealyticum Uretr!te ndo gonococica Azitromicina
Uretrite ndo gonococica, Eritromicina, Levofloxacina
M. genitalium DIP - ——
Azitromicina
DIP; febre persistente no | Doxiciclina
M. hominis pds-parto ou pés-aborto; Clindamicina
pielonefrite aguda.

- A escolha antibiotica ideal para uso na infecgdo por Mycoplasma
ndo esta definida, e varias dosagens e duragdes de tratamento séo
usadas.

- As cepas de U. urealyticum resistentes as tetraciclinas geralmente
s&0 sensiveis aos macrolideos ou quinolonas.

2. COMPOSIGAO

Formulagao do Caldo Micoplasma-R1 * g/L
Nutrientes 45,0
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L-Arginina 5,0
Ureia 1,0
Inibidores 0,01
Agua deionizada 1L

pH 6,0 £0,2 a 25°C

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

3. MATERIAL

a- Amostras

Material coletado da uretra ou mucosa vaginal com o uso de
escovas ou swabs estéreis (sugere-se a utilizagdo do Flocked
Swab®, Copan, USA), em movimento de raspagem (o numero
maior de células coletadas aumenta a possibilidade de éxito no
isolamento). A critério médico, outras amostras como material
endocervical, primeiro jato de urina ou esperma podem ser
utilizadas  eventualmente, porém com validagdo  sob
responsabilidade do usuario.

A concentracdo destes microrganismos em amostras n&o uretrais ou
vaginais tendem a ser 78% menores.

Considerando ser um microrganismo de alta sensibilidade,
recomenda-se a inclusdo da amostra em caldo R1 imediatamente
apos o ato da coleta. Observa-se total inativagdo do microrganismo
nos primeiros 10 minutos fora de seu ambiente natural.

4. INFORMAGOES GERAIS SOBRE O PRODUTO
a- Reagente
Tubos contendo caldo Micoplasma-R1.

b- Armazenamento e estabilidade

No laboratério os tubos devem ser armazenados congelados, -20°C,
condicdes em que se mantém estaveis até a data de vencimento
expressa em roétulo, desde que isento de contaminagao 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.

Conforme descrito em literatura, o laboratério deve retirar do
congelamento apenas a quantidade de produto que devera ser
utilizada em sua rotina e deixar estabilizar a temperatura, antes de
sua utilizagdo, em temperatura ambiente, podendo utilizar a
incubagdo em estufa (+ 35°C) para redugdo do tempo de
estabilizagéo. A repeticdo do processo de refrigeragao/estabilizacdo
nao é recomendada, a constante troca de temperatura pode levar a
desidratagdo do meio, expor o produto a contaminagdes ou gerar
um acumulo de agua excessivo.

Devido a presenca de antibiéticos na formulagdo, recomenda-se
manter o produto protegido de incidéncia direta de luz (natural ou
artificial) e evitar grandes variagdes de temperatura até a utilizagao.

c- Precaugbes e cuidados especiais

- Produto destinado apenas para o uso diagnéstico in vitro;

- Uso restrito por profissionais;

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

- Caso seja evidenciada contaminagdo microbiana ou a embalagem
esteja violada ou danificada antes de seu uso, ndo utilizar e entrar
em contato com o SAC (Servigo de Assessoria ao cliente);

-N&o utilizar tubos com sinais de ressecamento ou com alteragdes
de cor ou espessura;

- N&o inalar ou ingerir;

- Nao usar materiais com o prazo de validade expirado, ou que
apresentem selo de qualidade rompido ou violado;

- Recomenda-se a leitura da diretriz aprovada para “Protecdo de
Trabalhadores de Laboratério e Infecgdes Obtidas no Trabalho -
CLSI M29-A” para 0 manuseio seguro;

- Antes de descartar o material usado, autoclavar a 121°C por 20
minutos. Para acondicionamento do material usado, recomendamos
0 uso do produto Detrilab.
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- Contate o servigo de vigilancia sanitaria de sua regido para
garantir o cumprimento correto da legislacdo de descarte de
produtos potencialmente contaminantes.

5. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém nio
fornecidos)

- Swabs e materiais para coleta;

- Estufa para incubagao;

- Pipetas e ponteiras estéreis.

- Tubo estéril

6. PROCEDIMENTO TECNICO

TRANSPORTE E TRIAGEM (Caldo Micoplasma R1)

a- Coletar a amostra com swab apropriado, por raspagem da
mucosa (uretral, vaginal ou a critério médico), com intuito de se
coletar a maior quantidade possivel de células. Nao é recomendada
a utilizagdo de meio de transporte, como meio Stuart ou meio
Amies, pois o caldo R1 tem fungdo de transporte e triagem do
material.

b- Para amostras coletadas com swab, inseri-lo imediatamente no
caldo Micoplasma R1. Sugere-se que o caldo com o swab imergido
seja homogeneizado em vortex e/ou que o swab seja mantido
dentro do tubo R1.

c- Para amostras liquidas, recomenda-se que sejam centrifugadas a
1500 rpm por 5 minutos. Transferir 0,2 mL do sedimento com pipeta
com ponteira estéril ao R1.

d- Enviar o frasco de R1 inoculado ao laboratério dentro do menor
prazo possivel, respeitando os limites de até 4 horas para
manutengao em temperatura entre 18 a 25°C ou até 12 horas entre
2 a8°C.

e- Aliquotar 0,5 mL do caldo R1 em tubo estéril e incubar em estufa
bacterioloégica a 35 +2°C por 48 horas. Armazenar o restante do
material sob refrigeragéo (2 a 8°C).

f- Apds 24 horas realizar a leitura do tubo R1, em caso de resultado
negativo, incubar por mais 24 horas, em estufa a 35 +2°C.

g- Interpretar cor do caldo:
Negativo: Caldo com coloragéo inalterada.
Positivo: Viragem de cor para pink a vermelho (sem
turvagao).

h- Em caso de resultado negativo liberar o resultado como
auséncia de Mycoplasma hominis e Ureaplasma urealyticum.

i- Em caso de resultado positivo, ou seja, viragem da cor do
indicador para pink a vermelho deve-se seguir os passos de
identificagdo conforme definido pelo laboratério.

7. RESULTADOS

Relatdrio

As andlises que apresentarem auséncia de viragem de cor ou
perceptivel turvacdo do meio se sugere a liberacdo como: “Negativo
para Mycoplasma hominis e Ureaplasma urealyticum na amostra
analisada, apds 48 horas de incubagéo.”.

As andlises que apresentarem evidente alteragdo da cor do caldo
(amarelo para vermelho a pink) devem ser submetidas ao processo
de IDENTIFICACAO conforme definido pelo laboratério.

Sugere-se a liberagdo como: “Positivo para Mycoplasma hominis
e/ou Positivo para Ureaplasma urealyticum’”, conforme identificado
pelo laboratério.

8. LIMITAGOES DO METODO

- Apds descongelamento, o caldo R1 perde parte da atividade, ndo
devendo sofrer novo congelamento. Os tubos que nido forem
utilizados devem ser desprezados.
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- Nao considerar amostras negativas antes de 48 horas de
incubagédo nas condigdes indicadas.

- A presente metodologia ndo permite estimativa de contagem e sim
de presenga e auséncia dos microrganismos. E também nao realiza
teste de sensibilidade a antimicrobianos.

- Amostras com alta carga microbiana, podem turvar a amostra, com
microrganismos ureia positiva que nao Ureaplasma spp. ou
Micoplasma spp., como por exemplo, Candida spp.,
Proteus spp. ou Klebsiella spp. Nestes casos sugere-se a realizagdo
de coloragéo de gram para analise da amostra.

- A utilizagdo de inibidores na formulagdo pode acarretar foto
sensibilidade, recomenda-se proteger o produto da incidéncia direta
da luz.

- A ndo inoculagao imediata da amostra no caldo R1 acarretara na
inativagdo dos microrganismos alvo, evite a coleta se néo tiver o R1
estabilizado, em temperatura ambiente, no momento desta.

- Este método é considerado um método de triagem laboratorial, o
método de padrdo ouro, conforme OMS é a analise por Reagéo em
Cadeia da Polimerase (PCR). Todavia, esta metodologia ndo é
descartada para o primeiro diagnostico.

- Os tratamentos e perfil de resisténcia para Mycoplasma hominis e
Ureaplama urealyticum sao altamente difundidos e habitualmente
possuem protocolo pré-estabelecido pelo médico, a execugédo de
antibiograma para estes microrganismos deve ser avaliada
regionalmente, devido ao custo, quando comparado com a
remuneragao, e a aplicabilidade devido ao baixo perfil de resisténcia
e terapéuticas consolidadas. As descricdes de MIC para estes
microrganismos se encontram no modulo M43 da CLSI.

- A utilizagdo de swab simples para a coleta pode gerar baixa
captagdo de microrganismos, para esta andlise em especifico,
recomenda-se a utilizagdo de escova cervical/uretral para obtengao
de maior volume celular e, consequentemente, de microrganismos.

- A qualidade dos resultados de analises microbiolégicas é
intimamente ligada a qualidade da amostra, as melhores praticas
pré-analiticas, como cuidados extremos com a assepsia do
processo ou paciente, garantem um melhor resultado.

- Riscos Residuais identificados

Os resultados falso—negativos podem ocorrer, com maior

frequéncia, nas seguintes situacoes:
. Técnica de coleta inadequada;

Incubagé@o em temperatura inadequada;

Uso de antimicrobiano e/ou antifingico prévio;

Utilizacdo de swab nao apropriado;

Tempo de incubacgéo insuficiente;

Infecgao cronica (infecgado pouco ativa);

Armazenamento ou transporte de amostra inadequado;

Agentes etioldgicos exigentes com relagdo aos meios de

cultura;

. Presenga de perfis fenotipicos e de resisténcia
diferenciados;

. Necessidade de meios especiais para o crescimento de
um agente infeccioso especifico;

. Processos de congelamento e descongelamento
repetidos.

e e o o o o o

Os resultados falso—positivos podem ocorrer, com maior frequéncia,

nas seguintes situacoes:
. Técnica de assepsia inadequada;

Erro na conservagao do material,

Tempo longo entre a coleta e analise;

Tempo excessivo de incubagéo;

Interpretagéo equivocada de colbnias ndo patogénicas;

Utilizacdo de material vencido, contaminado ou em

condi¢des inadequadas;

. Contaminagdo cruzada por uso de acessorios nao
esterilizados corretamente ou ambiente ndo asséptico;

. Presenga de perfis fenotipicos e de resisténcia
diferenciados;

. Presenga de microbiota contaminante;

. Processos de congelamento e descongelamento
repetidos.

9. CONTROLE DA QUALIDADE
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- Materiais necessdrios
Cepas padrao (ATCC ou derivadas)
ATCC - American Type Culture Collection

- Controle de qualidade recomendado:
CALDO R1

Especificagao Resultado esperado
Mycoplasma hominis Caldo limpido com coloragéo
ATCC 15488 pink a vermelho
Ureaplasma urealyticum Caldo limpido com coloragédo
ATCC 29559 pink a vermelho
Staphylococcus aureus parcal tuhagdo sem alteragao
ATCC 25923 P ¢ ¢

de cor)
Proteus mirabilis Caldo turvo com coloragéo pink
ATCC 25933 a vermelho
Caldo néo inoculado Qolgra(;ao an?arela’ _a
ligeiramente alaranjada, limpida.

Considerando a dificuldade na obtengdo e manutencédo das cepas
especificas para Mycoplasma hominis e Ureaplasma urealyticum,
recomenda-se a utilizagdo de cepas de Proteus spp. para o controle
de qualidade da reacdo da ureia e de cepas de Staphylococcus
aureus para controle negativo.

Este produto apresenta sensibilidade analitica de 94,1% e
especificidade analitica de 88,9%

Sensibilidade % Especificidade %
(Intervalo de (Intervalo de
confianca de 94,1%) | confianca de 88,9%)

Microrganismo

Mveonlasma hominis 111/106 95,5% (92,6 86/79
yeop —99,4%) 91,8% (85,8 — 99,1%)

Ureaplama urealviicum | 1111103 92,7% (91,2 86/74
P 4 —99,5%) 86,1% (85,7 — 99,1%)

Os componentes do sistema analitico sédo controlados em
todas as etapas de produgdo. Para efetuar o controle de qualidade o
usuario devera dispor de cepas controle ou amostras clinicas de
qualidade reconhecida e com capacidade de serem reproduzidas,
que inoculadas no sistema deverdo apresentar o resultado previsto
acima. A sua execucgao e periodicidade ficam a critério do usuario.

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 usuério conhega e siga rigorosamente o presente procedimento
técnico;

- Os materiais estejam sendo armazenados nas condigdes
indicadas;

- Os equipamentos e demais acessorios necessarios estejam em
boas condigdes de uso, manutengao e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido
a testes especificos, que sdo repetidos periodicamente conforme
calendario 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 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 seréo 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

LOT

Numero de lote

Fabricante

Validade

Temperatura de armazenagem (limite
de temperatura)

gL §

Produto para salde para

diagnéstico in vitro.

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Esterilizacao utilizando irradiacao

Risco biologico

Controle

"
o

-

E-TEFIILaEG

Representante autorizado na

Fragil, manusear com cuidado

Esterilizacao utilizando 6xido de

Esterilizado utilizando vapor ou

Cuidado. Importante consultar

Comunidade Européia

etileno

calor seco.

instrucoes de uso.

Controle Negativo

Controle Positivo

Manter afastado da luz solar e longe
do calor

Nao utilizar

Somente para avaliacdo de

Manter seco

desempenho

Nao reesterilizar
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