VCNT

Finalidade:

LT weipre

Suplemento de inibidores utilizados no preparo de meios de cultura seletivos para

Neisseria spp, como p.ex. o agar Thayer Martin.

Registro ANVISA:
10097010136

Apresentacédo:
520103 - V.C.N.T. LIOFILIZADO-2,5mL-CX 10FR

1. INTRODUGAO

Suplemento composto por inibidores VCNT (Vancomicina, Colistina,
Nistatina e Trimetoprim), destinados para o isolamento de Neisseria
gonorrhoeae e Neisseria meningitidis, pois contém em sua formula
antibiéticos que inibem o crescimento de bactérias do género
Neisseria sapréfitas e outras bactérias, quando em amostras
colhidas de sitios contaminados.

Usado para o isolamento seletivo de Neisseria gonorrhoeae e
Neisseria meningitidis, a partir do material de investigagéo.

2. COMPOSICAO

Formulagao Concentracéo /L
Trimetoprim 0,519
Vancomicina 0,33 g
Nistatina 1,25 MU
Colistina 0,759

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

3. INFORMAQOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

a- Principio

Agentes inibidores de crescimento microbiano para uso no preparo
de meios seletivos para Neisserias. A presenga do trimetoprim inibe
0 swarming de Proteus spp.

b- Armazenamento e estabilidade

Para fins de transporte, o produto pode permanecer em temperatura
ambiente por até 72h. No laboratério as placas devem ser
armazenadas em temperatura de 2 a 8°C, condicdes em que se
mantém estaveis até a data de vencimento expressa em rétulo,
desde que isento de contaminagdo 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.

c- Precaug6es e cuidados especiais

- O produto é destinado apenas para o uso diagndstico 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;

- N&o inalar ou ingerir;

- N&o utilizar placas com sinais de contaminag&o, ressecamento ou
com alteragbes de cor ou espessura;

- N&o 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 “Protegdo de
Trabalhadores de Laboratério e Infeccdes Obtidas no Trabalho -
CLSI® M29-A” para 0 manuseio seguro;

- Para acondicionamento e descarte do material usado, autoclavar a
121°C por 20 minutos. Recomendamos o uso dos sacos Detrilab;

- 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 dispbe sobre o Regulamento
Técnico para o gerenciamento de residuos.
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4. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém ndo
fornecidos)

-Meios de cultura aos quais se deseja adicionar o VCNT, como agar
chocolate e GC meio base.

-Bico de Bunsen.

5. PROCEDIMENTO TECNICO

a- Reidratar o frasco com VCNT usando a quantidade de &gua
destilada estéril indicada em rétulo;

b- Preparar o meio de cultura conforme procedimento de rotina
adotado pelo laboratério;

c- Quando o meio atingir a temperatura de 50 a 55°C, adicionar
assepticamente 1mL do produto para cada 100mL de meio de
cultura;

d- Aguardar solidificar.

6. LIMITACOES DO METODO

(Riscos Residuais Identificados conforme RDC 830/2023)

Os resultados falsamente reagentes ou ndo reagentes, riscos
associados a instabilidade, que poderiam levar a resultados
erréneos, danos relacionados ao usuario, podem ocorrer, com maior
frequéncia, nas seguintes situacdes:

- Incubagéo em temperatura inadequada.

- Tempo de incubacdao insuficiente.

- Armazenamento ou transporte de amostra inadequado.

- Agentes etioldgicos exigentes com relacéo aos meios de cultura.

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

- Técnica de assepsia inadequada.

- Erro na conservacéo do material.

- Tempo longo entre a semeadura da amostra e analise.

- Tempo excessivo de incubagéo.

- Utilizacdo de material vencido, contaminado ou em condigbes
inadequadas.

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

- O Meio base para agar Thayer Martin utilizado deve estar com pH
e composicao quimica adequada.

- A temperatura de adi¢do do suplemento deve ser rigorosamente
controlada.

- A ndo incubagdao com geradores de CO, resulta em resultados
falsamente diminuidos.

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

7. CONTROLE DA QUALIDADE
- Materiais necessarios
Controles do kit ou amostras clinicas
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VCNT

- Controle de qualidade recomendado no meio de TSA
suplementado com VCNT

Parametro Resultado esperado
Propriedade Inibitéria —
P. mirabilis Inibigao total
ATCC 25933 — 35°C 24h
Propriedade Inibitéria —
S. epidermidis Inibic&o total

ATCC 12228 — 35°C 24h
Propriedade Inibitéria —
C. albicans
ATCC 10231 — 35°C 24h
Suplemento néo utilizado

Inibicéo parcial

Pastilha amarela palha.

-Periodicidade

Testar cada novo lote em uso com a cepa padréo (substituindo a
amostra por esta) e em periodicidade definida pelo laboratério
segundo sua rotina e necessidade.

- Interpretagédo e avaliagdo

Espera-se que com o uso do produto seja possivel a recuperagéo
destas bactérias. Executar a avaliagdo a cada nova partida do
produto ou em periodicidade estabelecida pelo laboratorio.

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

8. 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 usuéario conheca e siga rigorosamente o presente procedimento
técnico;

- Os materiais estejam sendo armazenados nas condigles
indicadas;

- Os equipamentos e demais acessoOrios necessarios estejam em
boas condi¢Bes de uso, manutencéo 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 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@Ilaborclin.com.br. Quaisquer problemas
que inviabilizem uma boa resposta do produto, que tenham ocorrido
comprovadamente por falha da Laborclin seré@o resolvidos sem énus
ao cliente, conforme o disposto em lei.

9. REFERENCIAS

1. Difco Manual, 2009.

2. Memorandumrecomendationto use samemedium, MTM in
bouthandbottles for de GC, CultureScreeningProgram, CDC,
Atlanta, Ga, 1975.
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ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Cddigo do produto

Numero de série

Consultar instrugdes para utilizagdo

Temperatura de armazenagem
(limite de temperatura)

N3o utilizar se a embalagem estiver
danificada

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Esterilizagdo utilizando irradiagdo

Risco biologico

Controle

Controle Positivo

Manter afastado da luz solar e longe
do calor

Nao utilizar

[LoT]
el

o
(VD]

Y

TERILE|EO

TERIL

Numero de lote

Fabricante

Validade

Produto para saude para
diagnéstico in vitro.

Representante autorizado na
Comunidade Européia

Fragil, manusear com cuidado

Esterilizagdo utilizando 6xido de
etileno

Esterilizado utilizando vapor ou
calor seco.

Cuidado. Importante consultar
instrugGes de uso.

Controle Negativo

Manter seco

Somente para avaliagdo de
desempenho

Nao reesterilizar

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