POTATO DEXTROSE AGAR
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O &gar Potato Dextrose € um meio destinado ao cultivo de fungos (bolores e leveduras)

em materiais clinicos e nao clinicos.

Registro ANVISA:
10097010166

Apresentacéo:
540201 POTATO DEXTROSE-AGAR-20mL-PL 90X15-10PL
907016 POTATO DEXTROSE-AGAR-4%-5mL-TB16X92-10TB

1. INTRODUGAO

O Potato Dextrose Agar € um meio de uso geral para leveduras e
bolores que pode ser suplementado com &cido ou antibiéticos para
inibir o crescimento de bactérias. A base rica em nutrientes (infuséo
de batata) estimula o crescimento exuberante e a produgdo de
pigmentos em alguns dermatoéfitos. Ele também é utilizado na
manutencao de culturas em estoque de certos dermatofitos e para a
diferenciacéo de variedades de dermatofitos atipicos.

A diminui¢éo do pH do meio para aproximadamente 3,5 com &cido
tartarico estéril proporciona a inibigdo do crescimento bacteriano. E
importante, no entanto, evitar o aquecimento do meio, apds
acidificado, porque esta agdo resulta na hidrélise do &gar,
prejudicando sua capacidade de solidificar.

2. COMPOSICAO

Formulagéo Concentragdo/L
Infuséo de amido de batata 4,0

Dextrose 20,0

Agar Base 15,0

Agua deionizada 1L

pH 5,6 + 0.2 a 25°C

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

3. AMOSTRA

a- Tipos de amostras

- Nao ha restricdes quanto ao tipo de amostra a ser utilizada neste
meio de cultura.

- O laboratoério deve estabelecer critérios de coleta, rejeicao e
conservacgao 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 ndo apresentar crescimento adequado se
semeados em meio de cultura que ndo apresente 0s requisitos
minimos.

4. INFORMAQOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

a- Principio

A infusdo de amido de batata e a dextrose irdo propiciar um
crescimento exuberante de fungos. O baixo nivel de pH é ideal para
os fungos, e torna o meio inapropriado para o desenvolvimento de
bactérias se tornando ligeiramente seletivo contra as bactérias.

b- Reagentes

- Meios de cultura distribuidos em placas irradiadas por radiagéo y
(gamma), garantindo o melhor desempenho do produto, a partir de
reatores 100% automatizados, garantindo total esterilidade do
processo, correta homogeneizacdo e volumes precisos de
componentes das formulas.

- Os meios em tubo sdo distribuidos com técnica asséptica
garantindo total esterilidade do processo, correta homogeneizacao e
volumes precisos de componentes das formulas.

c- Armazenamento e estabilidade
Para fins de transporte, o produto pode permanecer em temperatura
ambiente por até 72h. No laboratério, as placas devem ser
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armazenadas em temperatura de 2 a 8°C e os tubos devem ser
armazenados em temperatura de 2 a 25°C, condigdes em que se
mantém estaveis até a data de vencimento expressa em rétulo,
desde que isento de contaminagéo 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.
Considerando que este produto é gelatinoso e sua composicao
pode apresentar até 80% de agua, ao sofrer variagbes de
temperatura (quente-frio ou frio-quente) todo meio de cultura pode
gerar condensacéo, de pouco a muita, acumulando agua na placa.
Recomenda-se guardar as placas com os meios de cultura virados
para cima e, quando necessario, desprezar a agua acumulada e
deixar o meio de cultura estabilizar a temperatura antes de sua
utilizacéo.

Conforme descrito em literatura, o laboratério deve retirar da
refrigeragdo apenas a quantidade de produto que devera ser
utilizada em sua rotina e deixar estabilizar a temperatura, ou secar a
agua condensada, antes de sua utilizacdo, em temperatura
ambiente, podendo utilizar a incubagdo em estufa (+ 37°C) para
reducdo do tempo de secagem ou estabilizagdo. A repeticdo do
processo de refrigeragdo/estabilizacdo ndo 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.

A é&gua acumulada por condensacdo, ocasionada por alguma
variagdo de temperatura, ndo influéncia no desempenho do produto,
desde que este ndo apresente ressecamento ou diminuicdo de
espessura.

Devido a presenga de substratos sensiveis, recomenda-se manter o
produto protegido de incidéncia direta de luz (natural ou artificial) e
evitar grandes variagGes de temperatura até a utilizacao.

d- Precaucdes 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;

- Nao inalar ou ingerir;

- N&o utilizar placas ou tubos com sinais de contaminagéo,
ressecamento ou com alteragdes 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 Infecgbes 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 de servigos de salde.

5. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém n&o
fornecidos)

- Estufa bacterioldgica;

- Algas bacterioldgicas;

- Bico de Bunsen.
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6. PROCEDIMENTO TECNICO
6.1 Meio em placas e tubos

a- Retirar da embalagem a quantidade de placas/tubos a serem
utilizadas (devolver o restante a geladeira) e deixar adquirirem a
temperatura ambiente;

b- Identificar as placas ou tubos seguindo os critérios adotados pelo
laboratorio;

c- Semear o material de acordo com técnica estabelecida pelo
laboratorio;

d- Incubar em estufa a 20-25°C por periodo de tempo exigido pela
técnica utilizada;

e- Analisar as colénias seguindo procedimento padrdao do
laboratorio.

f- A interpretagdo das colbnias deve sempre levar em consideracao
as caracteristicas morfolégicas e, quando necesséario, as
microscopicas.

7. RESULTADOS

Relatério

As andlises que apresentarem auséncia de crescimento ou
crescimento exclusivo de fungos saprdfitas, sugere-se a liberagao
como: Negativo apos XX dias de incubagéo.

As andlises que apresentarem crescimento de fungos, compativeis
fenotipicamente com patégenos, devem ser submetidas ao
processo de identificacdo, conforme definido pelo laboratério,
sugere-se a liberagdo como: “Nome do fungo patogénico”.

Ap6s o tempo e condi¢cbes ideais de incubacdo, avaliar as
caracteristicas das col6nias e efetuar andlise microscopica, se
necessario, proceder com testes bioquimicos e/ou soroldgicos para
correta identificacéo do agente.

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

- Riscos Residuais identificados
Os resultados falso—negativos podem ocorrer, com maior
frequéncia, nas seguintes situacgdes:
e  Técnica de coleta inadequada
Incubacao em temperatura inadequada
Uso de antimicrobiano e/ou antiflingico prévio
Utilizacdo de al¢ca flambada néo resfriada
Tempo de incubacéo insuficiente
Infecgédo crénica (infec¢édo pouco ativa)
Armazenamento ou transporte de amostra inadequado
Agentes etiologicos exigentes com relagcdo aos meios de
cultura
. Necessidade de meios especiais para o crescimento de
um agente infeccioso especifico

Os resultados falso—positivos podem ocorrer, com maior frequéncia,
nas seguintes situacdes:
e  Técnica de assepsia inadequada
Erro na conservagao do material
Tempo longo entre a coleta e andlise
Tempo excessivo de incubagéo
Interpretacé@o equivocada de col6nias ndo patogénicas
Utilizacdo de material vencido, contaminado ou em
condi¢bes inadequadas.
. Contaminagcdo cruzada por uso de acessOrios nédo
esterilizados corretamente ou ambiente ndo asséptico
. Presenca de perfis de resisténcia diferenciados

9. CONTROLE DA QUALIDADE

- Materiais necessarios

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

- Controle de qualidade recomendado:

Especificacao
Aspergillus brasiliensis
ATCC 16404
Candida albicans

Resultado esperado

Crescimento bom

Crescimento bom
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ATCC 10231

Saccharomyces cerevisiae Crescimento bom
ATCC9763

Trichophyton mentagrophytes )

ATCC 9533 Crescimento bom

Meio levemente opaco, com
coloragdo bege a levemente
amarelada.

Meio néo inoculado

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

- Andlise dos resultados

As cepas inoculadas no material devem apresentar caracteristicas
de crescimento esperados. 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.

10. GARANTIA DA QUALIDADE

A Laborclin obedece ao disposto na Lei 8.078/90 - Coédigo 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 nas condiges
indicadas;

- Os equipamentos e demais acessorios necessarios estejam em
boas condi¢des de uso, manutencéo e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido
a testes especificos, que sdo repetidos periodicamente conforme
calendéario estabelecido pela empresa até a data de vencimento
expressa em rétulo. Os certificados de andlise 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 - Servico de Assessoria ao Cliente através do telefone 0800-
0410027 ou pelo e-mail sac@laborclin.com.br. Quaisquer problemas
gue 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

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]
sl

s
(VD]

§

oT

TERILEEO

Numero de lote

Fabricante

Validade

Produto para saude para
diagndstico 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
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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