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1. INTRODUÇÃO 
Os  micoplasmas  são  os  menores  microrganismos  de  vida  livre
conhecidos. Seu tamanho (150 a 300 nm) está mais próximo do
tamanho dos vírus do que do tamanho das bactérias. Diferente dos
vírus, porém, os micoplasmas conseguem crescer em meio livre de
células e possuem como material genético tanto RNA como DNA.
Notavelmente, os micoplasmas não possuem parede celular e são
delimitados por uma membrana celular. A ausência de uma parede
celular  rígida  explica  muitas  das  propriedades  biológicas  dos
micoplasmas, incluindo a resistência aos antibióticos betalactâmicos
e o acentuado pleomorfismo existente entre as células individuais.
Os  micoplasmas  são  organismos  procariotos  da  classe  dos
Mollicutes.  Os  genomas  integrais  de  muitas  espécies  de
Mycoplasma foram  sequenciados  e  estão  entre  os  menores
genomas  procarióticos.  A caracterização  de  M.  genitalium,  com
apenas 580.070 pares de bases e 468 proteínas previstas, ajudou a
definir  o conjunto mínimo de genes necessários à vida celular. A
ausência  de  genes  relacionados  à  síntese  de  aminoácidos,
metabolismo de ácidos graxos e colesterol requer uma dependência
parasítica ou saprofítica em relação ao hospedeiro para aquisição
de nutrientes exógenos, aminoácidos, ácidos graxos e esteróis.
Pelo  menos  13  espécies  de  Mycoplasma,  duas  espécies  de
Acholeplasma e duas espécies de  Ureaplasma foram isoladas de
seres humanos com frequências variáveis. Estas espécies, em sua
maioria,  são  consideradas  habitantes  normais  das  membranas
mucosas oral e urogenital. 
De modo definitivo, somente quatro espécies,  M. pneumoniae,  M.
hominis,  U.  urealyticum e  U.  parvum  são comprovadamente
patogênicas para seres humanos. 
M.  pneumoniae é a espécie mais claramente demonstrada como
sendo  causadora  de  doença  em  seres  humanos,  sendo  o  trato
respiratório seu sítio primário de envolvimento. 
M. hominis,  U. urealyticum e  U. parvum estão associadas a uma
variedade de distúrbios envolvendo o trato geniturinário e infecções
neonatais.  Evidências  também  implicam  uma  5ª  espécie,
M. genitalium, como causadora de doença em seres humanos. Em
casos raros, outras espécies de Mycoplasma podem causar doença
humana.  Outras  espécies  de  Mycoplasma raramente  causam
doença em indivíduos imunocomprometidos.
Como os micoplasmas e ureaplasmas frequentemente colonizam o
trato  geniturinário  inferior  de  adultos  sadios  (em  especial,  de
indivíduos  sexualmente  ativos),  as  culturas  positivas  para  estes
organismos  não  necessariamente  comprovam  a  ocorrência  de
infecção.  Apesar  desta  dificuldade,  há  evidências  de  que  M.
hominis, M. genitalium, U. urealyticum e U. parvum podem causar
várias  síndromes  clínicas.  A  importância  do  isolamento  destes
organismos  em  diversas  síndromes  é  investigativa  ou
desconhecida.

Uretrite não gonocócica
Cerca de 40% dos homens que passam por um episódio inicial de
uretrite  não  gonocócica  apresentam  infecção  causada  por
Chlamydia trachomatis. Em muitos casos de uretrite não gonocócica
Chlamydia-negativa (cultura e sorologia negativas), os Ureaplasmas
podem ser o agente causal, a julgar pela presença de um número
maior de organismos de ureaplasma em casos Chlamydia-negativos

do que nos casos Chlamydia-positivos, pela produção de uretrite em
voluntários  humanos  e  primatas  não  humanos,  por  inoculação
intrauretral  de  isolados  clínicos  de  ureaplasma;  e  pela  resposta
diferencial à terapia com sulfisoxazol (em um estudo, todos os 13
pacientes  com  uretrite  não  gonocócica  Ureaplasma-negativa  e
Chlamydia-positiva  apresentaram  resposta,  em  comparação  aos
apenas 14 indivíduos (de um total  de 30)  Chlamydia-negativos e
Ureaplasma-positivos). C. trachomatis é suscetível às sulfonamidas,
ao  contrário  dos  ureaplasmas.  Esta  evidência  sugere  que  os
ureaplasmas são a causa de pelo menos alguns episódios iniciais e
uretrite não gonocócica Chlamydia-negativa em homens, talvez de
até  15  a  25%  destes  episódios.  Outros  estudos  implicaram  os
ureaplasmas como causa de síndrome uretral aguda em algumas
mulheres.  Este  organismo  também  pode  produzir  sintomas  de
esvaziamento  crônico  em  mulheres,  que  podem  ser  confundidos
com  cistite  intersticial.  É  possível  que  fatores  como  sorotipo,
determinantes  de  virulência  cepa-específicos  ou  fatores  do
hospedeiro  expliquem  por  que  as  culturas  positivas  para
ureaplasma não apresentam uma correlação mais satisfatória com a
evidência de infecção clínica.  Como alternativa, é possível  que a
doença  somente  se  desenvolva  com  exposição  inicial  aos
ureaplasma.  Estes  organismos  também  foram  implicados  na
uretroprostatite e na epididimite.
M. genitalium também parece causar uretrite não gonocócica aguda
e, possivelmente, crônica. Um grupo de pesquisadores encontrou
DNA de  M.  genitalium em amostras  C.  trachomatis-negativas  de
22% dos homens heterossexuais com uretrite não gonocócica, mas
apenas  em 4% dos  indivíduos  assintomáticos  do grupo controle.
Outros estudos confirmaram as taxas de detecção de M. genitalium
desproporcionais  entre  pacientes  com  uretrite  não  gonocócica.
M.  genitalium não  tem  papel  comprovado  na  prostatite  nem  na
epididimite.  M. hominis  aparentemente não exerce papel etiológico
primário na uretrite não gonocócica.

Infecção do trato urinário superior
M. hominis causa cerca de 5% dos casos de pielonefrite aguda, a
julgar pelos dados de cultura e sorologia. Entretanto, esta mesma
associação  não  se  aplica  aos  ureaplasmas.  O  tratamento  da
pielonefrite aguda causada por  M. hominis é o mesmo tratamento
usado em casos de doença inflamatória pélvica (DIP) causada pelo
mesmo organismo.
Os ureaplasmas exercem papel  limitado na produção de cálculos
urinários. A frequência com que os ureaplasmas atingem o rim, os
fatores predisponentes que permitem que isto ocorra e a frequência
relativa  com  que  os  cálculos  renais  são  induzidos  por  este
organismo,  em  comparação  a  outros  patógenos,  são  aspectos
desconhecidos.

Doença inflamatória pélvica (DIP)
M. hominis  pode causar alguns episódios de DIP. Na maioria dos
casos, a infecção produzida pelo organismo ocorre como parte de
uma infecção polimicrobiana. Contudo, há relatos de isolamento de
M. hominis a partir de culturas laparoscópicas de material oriundo
das trompas de Falópio de mulheres com salpingite aguda, sendo
que este patógeno por si só pode ser responsável por alguns casos
de DIP. A prevalência do envolvimento de M. hominis na DIP pode
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variar de acordo com a localização geográfica. Ainda não está clara
a extensão do papel exercido por M. hominis no desenvolvimento da
salpingite  aguda  e  suas  sequelas.  Há,  ainda,  alguns  dados  que
apontam a existência de uma associação entre M. genitalium e DIP.
Em contraste, os ureaplasmas não são considerados causadores de
DIP.

Outras condições associadas aos micoplasmas
M. hominis raramente causa abscesso cerebral, infecção de ferida,
mediastinite  pós-esternotomia,  endocardite,  meningite  neonatal  e
outras  infecções  não  geniturinárias.  Estas  infecções  são  mais
comuns  em  indivíduos  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 doença pulmonar  crônica  neonatal  (incluindo
displasia  broncopulmonar).  Não  está  claro  se  os  ureaplasmas  e
M. hominis podem causar infertilidade masculina e feminina, aborto
espontâneo,  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 única)  é  o  tratamento
recomendado para a uretrite não gonocócica. A eritromicina base
(500 mg por via oral, 4 vezes/dia, durante 7 dias) e a levofloxacina
(500  mg/dia,  durante  7  dias)  são  alternativas.  Estes  regimes  de
tratamento  aplicam-se  aos  casos  associados  à  ureaplasmas  e
também a  M. genitalium. A resistência à tetraciclina aumentou no
decorrer das últimas décadas e foi relatada em até 1/3 dos isolados
clínicos de ureaplasma. As cepas resistentes são comprovadamente
causadoras  de  uma  uretrite  persistente  que  muitas  vezes  não
responde ao tratamento com tetraciclinas. Entretanto, estas cepas
em geral são sensíveis ao macrolídeos ou quinolonas. Os contatos
sexuais de um caso-índice devem ser tratados ao mesmo tempo em
que  o  próprio  caso-índice.  Outras  causas  de  falha  terapêutica
incluem a falta de complacência com as medicações,  reinfecção,
doença  causada  por  Trichomonas  vaginalis ou  vírus  do  herpes
simples, prostatite e etiologias não infecciosas.
Para a infecção por M. genitalium, o tratamento de escolha tende a
ser  a  azitromicina.  Há  relatos  de  falha  terapêutica  com  outros
macrolídeos e quinolonas.

Tratamento Mycoplasma hominis
M. hominis é resistente aos macrolídeos. A doxiciclina geralmente é
o fármaco de escolha para tratamento das infecções causadas por
M.  hominis,  apesar  dos  relatos  de  resistência.  A  clindamicina
também costuma ser ativa contra M. hominis. Foi demonstrado que
as quinolonas e os cetolídeos são ativos in vitro contra M. hominis,
contudo ainda falta experiência clínica.

Tratamento  antimicrobiano das infecções por  Mycoplasma spp.  e
Ureaplasma spp.

Patógeno Infecção
Fármacos

representativos*

U. urealyticum

M. genitalium

Uretrite não gonocócica
Uretrite não gonocócica,
DIP

Doxiciclina
Azitromicina
Eritromicina, Levofloxacina
Azitromicina

M. hominis
DIP; febre persistente no
pós-parto ou pós-aborto;
pielonefrite aguda.

Doxiciclina

Clindamicina

- A escolha antibiótica ideal para uso na infecção por  Mycoplasma
não está definida, e várias dosagens e durações de tratamento são
usadas. 
- As cepas de U. urealyticum resistentes às tetraciclinas geralmente
são sensíveis aos macrolídeos ou quinolonas.

2. COMPOSIÇÃO

Formulação do Caldo Micoplasma-R1 * g/L

Nutrientes 45,0

L-Arginina 5,0
Ureia 1,0
Inibidores 0,01
Água deionizada 1L
pH 6,0 ±0,2 a 25ºC

*A  formulação  pode  ser  ajustada  e/ou  suplementada,  conforme
necessário, 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  utilização  do  Flocked
Swab®,  Copan,  USA),  em  movimento  de  raspagem  (o  número
maior  de  células  coletadas  aumenta  a  possibilidade  de  êxito  no
isolamento).  A  critério  médico,  outras  amostras  como  material
endocervical,  primeiro  jato  de  urina  ou  esperma  podem  ser
utilizadas  eventualmente,  porém  com  validação  sob
responsabilidade do usuário. 
A concentração destes microrganismos em amostras não uretrais ou
vaginais tendem a ser 78% menores.
Considerando  ser  um  microrganismo  de  alta  sensibilidade,
recomenda-se a inclusão da amostra em caldo R1 imediatamente
após o ato da coleta. Observa-se total inativação do microrganismo
nos primeiros 10 minutos fora de seu ambiente natural.

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

b- Armazenamento e estabilidade
No laboratório os tubos devem ser armazenados congelados, -20°C,
condições em que se mantém estáveis até a data de vencimento
expressa em rótulo, desde que isento de contaminação de qualquer
natureza. O uso de refrigerador tipo frost-free não é recomendado
para meios de cultura devido ao efeito desidratante deste tipo de
equipamento. 
Conforme  descrito  em  literatura,  o  laboratório  deve  retirar  do
congelamento  apenas  a  quantidade  de  produto  que  deverá  ser
utilizada em sua rotina e deixar estabilizar a temperatura, antes de
sua  utilização,  em  temperatura  ambiente,  podendo  utilizar  a
incubação  em  estufa  (±  35ºC)  para  redução  do  tempo  de
estabilização. A repetição do processo de refrigeração/estabilização
não é recomendada, a constante troca de temperatura pode levar a
desidratação do meio, expor o produto a contaminações ou gerar
um acúmulo de água excessivo.
Devido  à  presença  de  antibióticos  na  formulação,  recomenda-se
manter o produto protegido de incidência direta de luz (natural ou
artificial) e evitar grandes variações de temperatura até a utilização.

c- Precauções e cuidados especiais
- Produto destinado apenas para o uso diagnóstico 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  proteção  individual  e
coletivo;
- Caso seja evidenciada contaminação microbiana ou a embalagem
esteja violada ou danificada antes de seu uso, não utilizar e entrar
em contato com o SAC (Serviço de Assessoria ao cliente);
-Não utilizar tubos com sinais de ressecamento ou com alterações
de cor ou espessura;
- Não inalar ou ingerir;
-  Não 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 “Proteção de
Trabalhadores  de  Laboratório  e  Infecções  Obtidas  no  Trabalho  -
CLSI M29-A” para o manuseio seguro;
- Antes de descartar o material usado, autoclavar a 121ºC por 20
minutos. Para acondicionamento do material usado, recomendamos
o uso do produto Detrilab. 
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-  Contate  o  serviço  de  vigilância  sanitária  de  sua  região  para
garantir  o  cumprimento  correto  da  legislação  de  descarte  de
produtos potencialmente contaminantes.

5. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSÁRIOS (porém não 
fornecidos)
- Swabs e materiais para coleta;
- Estufa para incubação;
- Pipetas e ponteiras estéreis.
- Tubo estéril

6. PROCEDIMENTO TÉCNICO

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 possível de células. Não é recomendada
a  utilização  de  meio  de  transporte,  como  meio  Stuart  ou  meio
Amies,  pois  o  caldo  R1  tem  função  de  transporte  e  triagem  do
material. 

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

c- Para amostras líquidas, 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 laboratório dentro do menor
prazo  possível,  respeitando  os  limites  de  até  4  horas  para
manutenção em temperatura entre 18 a 25°C ou até 12 horas entre
2 a 8°C. 

e- Aliquotar 0,5 mL do caldo R1 em tubo estéril e incubar em estufa
bacteriológica a 35 ±2ºC por  48 horas.  Armazenar  o restante do
material sob refrigeração (2 a 8ºC). 

f- Após 24 horas realizar a leitura do tubo R1, em caso de resultado
negativo, incubar por mais 24 horas, em estufa a 35 ±2ºC. 

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

turvação).

h- Em  caso  de  resultado  negativo liberar  o  resultado  como
ausência 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
identificação conforme definido pelo laboratório. 

7. RESULTADOS
Relatório
As  análises  que  apresentarem  ausência  de  viragem  de  cor  ou
perceptível turvação do meio se sugere a liberação como: “Negativo
para  Mycoplasma hominis e  Ureaplasma urealyticum na amostra
analisada, após 48 horas de incubação.”.

As análises que apresentarem evidente alteração da cor do caldo
(amarelo para vermelho a pink) devem ser submetidas ao processo
de IDENTIFICAÇÃO conforme definido pelo laboratório. 

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

8. LIMITAÇÕES DO MÉTODO
- Após descongelamento, o caldo R1 perde parte da atividade, não
devendo  sofrer  novo  congelamento.  Os  tubos  que  não  forem
utilizados devem ser desprezados.

-  Não  considerar  amostras  negativas  antes  de  48  horas  de
incubação nas condições indicadas.
- A presente metodologia não permite estimativa de contagem e sim
de presença e ausência dos microrganismos. E também não realiza
teste de sensibilidade a antimicrobianos.
- Amostras com alta carga microbiana, podem turvar a amostra, com
microrganismos  ureia  positiva  que  não  Ureaplasma  spp.  ou
Micoplasma  spp., como  por  exemplo,   Candida spp.,
Proteus spp. ou Klebsiella spp. Nestes casos sugere-se a realização
de coloração de gram para análise da amostra. 
-  A  utilização  de  inibidores  na  formulação  pode  acarretar  foto
sensibilidade, recomenda-se proteger o produto da incidência direta
da luz.
- A não inoculação imediata da amostra no caldo R1 acarretará na
inativação dos microrganismos alvo, evite a coleta se não tiver o R1
estabilizado, em temperatura ambiente, no momento desta.
- Este método é considerado um método de triagem laboratorial, o
método de padrão ouro, conforme OMS é a análise por Reação em
Cadeia  da  Polimerase  (PCR).  Todavia,  esta  metodologia  não  é
descartada para o primeiro diagnóstico.
- Os tratamentos e perfil de resistência para Mycoplasma hominis e
Ureaplama urealyticum são altamente  difundidos  e  habitualmente
possuem protocolo pré-estabelecido  pelo  médico,  a  execução de
antibiograma  para  estes  microrganismos  deve  ser  avaliada
regionalmente,  devido  ao  custo,  quando  comparado  com  a
remuneração, e a aplicabilidade devido ao baixo perfil de resistência
e  terapêuticas  consolidadas.  As  descrições  de  MIC  para  estes
microrganismos se encontram no modulo M43 da CLSI.
-  A utilização  de  swab simples  para  a  coleta  pode  gerar  baixa
captação  de  microrganismos,  para  esta  análise  em  específico,
recomenda-se a utilização de escova cervical/uretral para obtenção
de maior volume celular e, consequentemente, de microrganismos.
-  A  qualidade  dos  resultados  de  análises  microbiológicas  é
intimamente ligada à qualidade da amostra, as melhores práticas
pré-analíticas,  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
frequência, nas seguintes situações:

 Técnica de coleta inadequada;
 Incubação em temperatura inadequada;
 Uso de antimicrobiano e/ou antifúngico prévio;
 Utilização de swab não apropriado;
 Tempo de incubação insuficiente;
 Infecção crônica (infecção pouco ativa);
 Armazenamento ou transporte de amostra inadequado;
 Agentes etiológicos exigentes com relação aos meios de

cultura;
 Presença  de  perfis  fenotípicos  e  de  resistência

diferenciados;
 Necessidade de meios especiais para o crescimento de

um agente infeccioso específico;
 Processos  de  congelamento  e  descongelamento

repetidos.

Os resultados falso–positivos podem ocorrer, com maior frequência,
nas seguintes situações:

 Técnica de assepsia inadequada;
 Erro na conservação do material;
 Tempo longo entre a coleta e análise;
 Tempo excessivo de incubação;
 Interpretação equivocada de colônias não patogênicas;
 Utilização  de  material  vencido,  contaminado  ou  em

condições inadequadas;
 Contaminação  cruzada  por  uso  de  acessórios  não

esterilizados corretamente ou ambiente não asséptico;
 Presença  de  perfis  fenotípicos  e  de  resistência

diferenciados;
 Presença de microbiota contaminante;
 Processos  de  congelamento  e  descongelamento

repetidos.

9. CONTROLE DA QUALIDADE
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- Materiais necessários
Cepas padrão (ATCC ou derivadas)
ATCC – American Type Culture Collection 

- Controle de qualidade recomendado:
CALDO R1

Especificação Resultado esperado

Mycoplasma hominis
ATCC 15488

Caldo  límpido  com  coloração
pink a vermelho

Ureaplasma urealyticum
ATCC 29559

Caldo  límpido  com  coloração
pink a vermelho

Staphylococcus aureus              
ATCC 25923

Inibição  parcial  a  total  (se
parcial  turvação  sem  alteração
de cor)

Proteus mirabilis 
ATCC 25933

Caldo turvo com coloração pink
a vermelho

Caldo não inoculado
Coloração  amarela  a
ligeiramente alaranjada, límpida.

Considerando a dificuldade na obtenção e manutenção das cepas
específicas  para  Mycoplasma hominis e  Ureaplasma urealyticum,
recomenda-se a utilização de cepas de Proteus spp. para o controle
de qualidade da reação da ureia e de cepas de  Staphylococcus
aureus para controle negativo. 

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

Microrganismo
Sensibilidade %

(Intervalo de
confiança de 94,1%)

Especificidade %
(Intervalo de

confiança de 88,9%)

Mycoplasma hominis 111/106 95,5% (92,6
– 99,4%)

86/79      
91,8% (85,8 – 99,1%)

Ureaplama urealyticum 111/103 92,7% (91,2
– 99,5%)

86/74       
86,1% (85,7 – 99,1%)

Os componentes do sistema analítico são controlados em
todas as etapas de produção. Para efetuar o controle de qualidade o
usuário deverá dispor de cepas controle ou amostras clínicas de
qualidade reconhecida e com capacidade de serem reproduzidas,
que inoculadas no sistema deverão apresentar o resultado previsto
acima. A sua execução e periodicidade ficam a critério do usuário.

10. GARANTIA DA QUALIDADE
A Laborclin  obedece  ao  disposto  na  Lei  8.078/90  -  Código  de
Defesa do Consumidor. Para que o produto apresente seu melhor
desempenho, é necessário que:
- O usuário conheça e siga rigorosamente o presente procedimento
técnico;
-  Os  materiais  estejam  sendo  armazenados  nas  condições
indicadas;
- Os equipamentos e demais acessórios necessários estejam em
boas condições de uso, manutenção e limpeza.
Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido
a testes específicos,  que são repetidos periodicamente conforme
calendário  estabelecido  pela  empresa  até  a  data  de  vencimento
expressa em rótulo. Os certificados de análise de cada lote podem
ser obtidos no site www.laborclin.com.br.  Em caso de dúvidas ou
quaisquer problemas de origem técnica, entrar em contato com o
SAC - Serviço 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 serão resolvidos sem ônus
ao cliente, conforme o disposto em lei.
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ANEXO 1 – LISTA DE SÍMBOLOS UTILIZADOS NOS RÓTULOS

Código do produto Número de lote

Número de série Fabricante

Consultar instruções para utilização Validade

Temperatura de armazenagem (limite
de temperatura)

Produto para saúde para
diagnóstico in vitro.

Não utilizar se a embalagem estiver
danificada

Representante autorizado na
Comunidade Européia

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Frágil, manusear com cuidado

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Esterilização utilizando óxido de
etileno

Esterilização utilizando irradiação
Esterilizado utilizando vapor ou

calor seco.

Risco biológico
Cuidado. Importante consultar

instruções de uso.

Controle Controle Negativo

Controle Positivo Manter seco

Manter afastado da luz solar e longe
do calor

Somente para avaliação de
desempenho

Não utilizar Não reesterilizar
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Fonte: ABNT NBR ISO 15223-1 – Terceira edição (24.08.2022)
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