TSI AGAR

Finalidade:

u LABORCLIN

uma empresa Solabia Group
—

Meio diferencial utilizado no processo de bacilos gram negativos (BGN) fermentadores da

glicose (enterobactérias).

Registro ANVISA:

10097010135

Apresentacéao:

510111 - TSI-AGAR-ENTERICOS-5mL-TB 13X100-CX 10TB

1. INTRODUGAO

A férmula TSI consiste na sua utilizagdo como um meio preparado
em tubos, contendo uma area no limite e uma area inclinada. Este
meio permite a diferenciagdo dos fermentadores da glicose, lactose,
e/ou sacarose e a detecc¢édo da produgéo de sulfureto de hidrogénio.

2. COMPOSIGCAO
TSI Agar (Triple Sugar Iron Agar)

Composicao Concentracao/L
Extrato de Carne 3,0g
Extrato de levedura 3,09
Digesto Pancreatico de Caseina 15,0
Proteose peptona 5,09
Dextrose 1,09
Lactose 10,09
Sacarose 10,09
Sulfato Ferroso 0,29
Cloreto de Sodio 5,09
Tiossulfato de sodio 0,3g
Agar 12,09
Vermelho de Fenol 24,0mg
Agua 1L

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

3. AMOSTRA

a- Tipos de amostras

- Varios tipos de amostra podem ser inoculadas no Caldo Lactose
Sulfito.

- O laboratério deve estabelecer critérios de coleta, rejeicdo e
conservacao das amostras, conforme sua politica da qualidade.
-Sempre  considerar as necessidades especificas dos
microrganismos alvos das analises, microrganismos com
necessidades especiais (suplementos especificos ou ambiente
controlados) podem n&o apresentar crescimento adequado se
semeados em meio de cultura que ndo apresente os requisitos
minimos.

b- Armazenamento e estabilidade da amostra

Para fins de transporte, o produto pode permanecer em temperatura
ambiente por até 72h. No laboratério deve permanecer em geladeira
entre 2 a 12°C, condi¢cdes em que se mantem estavel até a data de
vencimento expressa em rotulo, desde que isento de contaminagéo
de qualquer natureza.

4. INFORMAGOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

a- Principio

O Agar de ferro com trés aglcares contém trés hidratos de carbono
(glicose, lactose e sacarose). Quando estes hidratos de carbono

sdo fermentados, a produgao resultante de acido é detectada pelo
indicador vermelho de fenol. As alteragdes da cor resultantes sdo o
amarelo para a produgéo de acido e o vermelho para alcalinizagéo.
Uma vez que a lactose e a sacarose estdo presentes em
concentragdes muito mais elevadas do que a glicose, a formagéo
acida na base deve-se a estes agucares, enquanto a formagéo
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acida de glicose é suprimida por uma oxidag&o rapida da pequena
quantidade de acido na area inclinada do tubo.

b- Armazenamento e estabilidade

Para fins de transporte, o produto pode permanecer em temperatura
ambiente por até 72h. No laboratério os tubos devem ser
armazenados em temperatura de 2 a 12°C, condigbes 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- Precaugébes 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 protegdo individual e
coletivo;

- Nao inalar ou ingerir;

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

- 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 “Protegéo de
Trabalhadores de Laboratério e Infecgdes Obtidas no Trabalho -
CLSI® M29-A” para o 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 dispde sobre o Regulamento
Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de saude.

5. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém néo
fornecidos)

- Estufa bacterioldgica;

- Agulhas bacteriologicas;

- Bico de Bunsen.

6. PROCEDIMENTO TECNICO

a - Retirar da geladeira a quantidade necessaria de tubos e colocar
em estufa 35-37°C pelo tempo necessario para adquirirem esta
temperatura;

b- Tocar com a agulha bacteriolégica uma colbnia a ser analisada e
inocular por picada profunda e estriamento na superficie inclinada;
c- Incubar o material em estufa bacterioldgica entre 35-37°C entre
18 a 24h;

d- Apds a incubacéo, verificar o crescimento e fazer a leitura das
provas.

7. RESULTADOS
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- Meio inalterado (coloragéo avermelhada ligeiramente opalescente)
indicar provas negativas, associadas a nado fermentadores ou
problemas na pureza do inéculo.

- Coloragéo amarela uniforme: fermentagéo da glicose, lactose e/ou
sacarose;

- Bolhas de gas do meio: gas a partir da glicose;

- Escurecimento do meio: produgédo de H2S;

- Meio amarelado na base e inalterado na superficie indica
fermentagéo apenas da glicose.

8. LIMITAGOES DO METODO
(Riscos Residuais Identificados conforme RDC 830/2023)

Os resultados falsamente positivos ou negativos, riscos associados
a instabilidade, que poderiam levar a resultados errbneos, podem
ocorrer, com maior frequéncia, nas seguintes situagoes:

Riscos Residuais identificados

Os riscos residuais existentes acerca dos resultados do TS| AGAR:

- Uso de coldnias isoladas em um periodo superior a 24 horas. A
partir deste periodo, o metabolismo bacteriano pode ficar
comprometido e a leitura de alguns paradmetros podem
consequentemente ficar defasados ou até mesmo nao ocorrer.

- Colbnias recentes (inferior ao periodo de 18 horas) ndo se
encontram com o metabolismo bem definido. Algumas provas
podem nao ocorrer.

- Deve-se evitar uma sobrecarga de in6culo.

- A leitura das provas deve ser realizada dentro de um periodo de 18
a 24 horas. Nao exceder e nao antecipar o periodo de leitura para
ndo comprometer os resultados.

- Técnica de assepsia inadequada.

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

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

- Utilizagdo de meios de cultura com aparéncia alterada.

- Nao aguardar para que os materiais atinjam a temperatura
ambiente no momento do uso.

9. CONTROLE DA QUALIDADE

- Materiais necessarios

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

- Controle de qualidade recomendado:

Parametro Resultado esperado
Crescimento bom a excelente;
coldnias amarelas, meio amarelo
a das coldnias.

Crescimento bom a excelente;
coldnias cor-de-rosa com
centros pretos; meio vermelho.
Crescimento bom a excelente;
colénias cor-de-rosa; meio
vermelho.

Escherichia coli
ATCC 25922

Salmonella typhimurium
ATCC 74028

Salmonella flexneri
ATCC 12022

Meio néo inoculado Aparéncia fisica

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

- Anélise 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.

10. GARANTIA DA QUALIDADE

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

- O usuario conheca e siga rigorosamente o presente procedimento
técnico;
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- Os materiais estejam sendo armazenados nas condigdes
indicadas;

- Os equipamentos e demais acessoérios necessarios estejam em
boas condi¢des 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

Numero de série

LOT

Numero de lote

Fabricante

Consultar instrugdes para utilizagéo

Validade

Temperatura de armazenagem (limite
de temperatura)

Na&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Produto para saude para
diagnéstico in vitro.

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Fragil, manusear com cuidado

STERILE]

E
)

2

| CONTROL

IEDHTm .

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Esterilizag&o utilizando irradiagao

Risco biolégico

Controle

Controle Positivo

Esterilizagao utilizando 6xido de
etileno

Esterilizado utilizando vapor ou calor
seco.

Cuidado. Importante consultar
instrugdes de uso.

Controle Negativo

Manter seco

s . R
"";:’-H"‘ Manter afastado da luz solar e longe Somente para avaliagéo de
.-:L\ do calor desempenho
® N&o utilizar N&o reesterilizar

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



