SANGUE DE CARNEIRO
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Sangue total de carneiro, desfibrinado, utilizado na suplementacao de meios de cultura

para cultura de diversos microrganismos. Nao contém anticoagulante.

Registro ANVISA:
10097010136

Apresentacédo:
520209 - SANGUE CARNEIRO DESFIBRINADO FR 15mL
520246 - SANGUE CARNEIRO DESFIBRINADO FR 100mL

1. INTRODUCAO

O sangue de carneiro é usado como suplemento na produgéo de
meios de cultura enriquecidos e oferece 6timas condicdes de
isolamento de microrganismos. A conservagdo dos eritrécitos
integros favorece a formac&o de halos de hemdlises nitidos, Gteis
para a diferenciacdo de beta hemdlise, alfa hemdlise e gama
hemdélise. Também é usado na prova de sateliismo (para
identificacdo de Haemophilus spp).

2. COMPOSICAO

Formulagéo Concentracgao/L

Sangue de carneiro desfibrinado 1000mL

3. AMOSTRAS

a- Tipos de amostras

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

- Sempre considerar as necessidades especificas dos
microrganismos alvos das andlises, microrganismos com
necessidades especiais (suplementos especificos ou ambiente
controlados) podem n&do apresentar crescimento adequado se
semeados em meio de cultura que ndo apresente 0s requisitos
minimos.

4. INFORMACOES GERAIS DO PRODUTO

a- Armazenamento e estabilidade

Para fins de transporte, o produto pode permanecer em temperatura
ambiente por até 72h. No laboratério os frascos devem ser
armazenados 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 contaminacdo 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.

b- PrecaugGes e cuidados especiais

- O produto é destinado apenas para o uso diagndéstico 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;

- Nao inalar ou ingerir;

- Nao utilizar os frascos com sinais de contaminagéo, ressecamento
ou com alteragdes de cor;

- 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 “Protecdo de
Trabalhadores de Laboratério e Infec¢cdes 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 dispde sobre o Regulamento
Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de saude.

5. MATERIAL NECESSARIO (porém n&o fornecido)
- Estufa bacterioldgica;
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- Bico de Bunsen;

6. PROCEDIMENTO TECNICO

6.1 Preparo do Agar Sangue

a- Pesar, hidratar e autoclavar o &gar base segundo as
recomendagdes do fabricante;

b- Retirar o 4gar base da autoclave e deixar esfriar a temperatura
aproximada de 45°C + 2°C, de preferéncia em banho-maria;

c- Tomando todos os cuidados de assepsia, adicionar
vagarosamente o sangue referente a 5% do meio preparado e
homogeneizar cuidadosamente.

d- Distribuir assepticamente em Placas de Petri estéreis.

e- Proceder os controles necessarios.

6.2 Preparo do Agar Chocolate

a- Pesar, hidratar e autoclavar o &agar base segundo as
recomendagdes do fabricante;

b- Retirar o 4gar base da autoclave e deixar esfriar a temperatura
aproximada de 45°C + 2°C, de preferéncia em banho-maria;

c- Tomando todos os cuidados de assepsia, adicionar
vagarosamente o sangue referente a 5% do meio preparado e
homogeneizar cuidadosamente.

d- Aguecer a mistura lentamente a 80°C com agitagdo constante e
cuidadosa até achocolatar.

e- Distribuir assepticamente em Placas de Petri estéreis.

f- Proceder os controles necessarios.

7. LIMITACOES DO METODO

(Riscos Residuais Identificados conforme RDC 830/2023)

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

- Técnica de assepsia inadequada.

- Utilizacdo de material vencido, contaminado ou em condi¢gbes
inadequadas.

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

- Utilizac&o de sangue com aparéncia alterada.

- N&o aguardar para que o0s materiais atinjam a temperatura
ambiente no momento do uso.

- Erro na conservagdo do produto pode ocasionar desidratacéo do
meio e alteracéo das propriedades dos componentes.

8. CONTROLE DE QUALIDADE
- Controle de qualidade recomendado:
Parametro Resultado esperado

Suspensdao de coloracédo
vermelho cereja, opaco ,
Aspectos visuais livre de coagulos e
hemolise, que se sedimenta
com o repouso.

Volume Globular 20 - 40%

Verificagdo de hemdlise Auséncia de hemolise
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SANGUE DE CARNEIRO

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

- Anadlise dos resultados

O sangue de carneiro deve apresentar caracteristicas esperadas.
Caso se constate algum problema ou diferenca, os resultados de
amostras clinicas ndo devem ser liberados até que as causas
tenham sido apuradas devidamente e os problemas constatados
sanados.

9. GARANTIA DA QUALIDADE

A Laborclin obedece ao disposto na Lei 8.078/90 - Cadigo 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;

- Os materiais estejam sendo armazenados em condigfes
adequadas;

- Os equipamentos e demais acessoOrios necessarios estejam em
boas condic¢des de uso, manutencao e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido
a testes especificos, que sdo repetidos periodicamente até a data
de vencimento expressa em rétulo. Os certificados de analise de
cada lote podem ser obtidos junto ao site www.laborclin.com.br. Em
caso de dividas ou outras informacdes, contatar 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.
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ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Cédigo do produto

Numero de série

Consultar instrucdes para utilizagao

Temperatura de armazenagem (limite
de temperatura)

Na&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Esterilizag&o utilizando irradiagao

Risco bioldgico

Controle

Controle Positivo

Manter afastado da luz solar e longe
do calor

Nao utilizar
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Namero de lote

Fabricante

Validade

Produto para salide para
diagnéstico in vitro.

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Fragil, manusear com cuidado

Esterilizagdo utilizando 6xido de
etileno

Esterilizado utilizando vapor ou calor
seco.

Cuidado. Importante consultar
instrucdes de uso.

Controle Negativo

Manter seco

Somente para avaliacéo de
desempenho

N&o reesterilizar

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