mCCDA CAMPYLOBACTER AGAR

Finalidade:

Meio seletivo usado para detecgdo e enumeracdo de Campylobacter spp.

Registro ANVISA:
Nao aplicavel

Apresentacéao:
540222 — mCCDA CAMPYLOBACTER AGAR-20mL-PL90X15-10PL

1. INTRODUCAO

O Campylobacter faz parte da familia Campylobacteriaceae, que
sdo bactérias que possuem forma de bastonetes curvos
espiralados, gram negativos, ndo esporogénicas e apresentam
motilidade. Seu crescimento necessita de ambiente microaerdfilo

As espécies de Campylobacter frequentemente associadas com
doengas transmitidas por alimentos sdo: C. jejuni subsp jejuni, C.
coli, C. lari e C. upsaliensis, essas espécies sdo classificadas em
um grupo distinto no género Campylobacter por serem
termotolerantes. Apresentando temperatura 6tima de crescimento
por volta de 42 °C e nao apresentam crescimento abaixo dos 30 °C.
Campylobacter é uma das principais causas de diarréia em
humanos veiculadas por alimento. As doencas de origem alimentar
provocadas por C. jejuni subsp jejuni incluem gastroenterites,
septicemia, meningites, aborto e sindrome de Guillain-Barré.

O mCCDA Agar é formulado de acordo com a ISO 10272 e possuli
em sua formulacéo peptonas que fornece aminoacidos e Caseina
hidrolisada que fornece proteinas. necessarios para o crescimento
microbiano. A presenca de sulfato ferroso e o piruvato de sédio
aumenta a tolerancia ao oxigénio. Para inibir o crescimento de
microrganismos competidores o meio apresenta cefoperazona e
anfotericina B.

2. COMPOSICAO

Formulag&o do mCCDA Agar "
(ISO 10272:2017)
Caseina hidrolisada 3,09
Peptona 20g
Carvao ativado 4,09
Cloreto de sédio 5,09
Sulfato ferroso 0,259
Piruvato de sodio 0,259
Desoxicolato de sédio 1,09
Cefoperazona 32mg
Anfotericina B 10mg
Agar 12,09

pH 7,4 £ 0,2 a 25°C

3. AMOSTRA

a- Tipos de amostras

- mCCDA Campylobacter Agar € utilizado para todos os tipos de
alimentos, sélidos e liquidos.

4. INFORMAQC)ES GERAIS DO PRODUTO

a- Armazenamento e estabilidade

Para fins de transporte, o produto pode permanecer em temperatura
ambiente por até 72h. No laboratério as placas devem ser
armazenadas de 2 a 12°C, condigfes em que se mantém estaveis
até a data de vencimento expressa em rétulo, desde que isento de
contaminag&o 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 composi¢éo
pode apresentar até 80% de agua, ao sofrer variagbes de
temperatura (quente-frio ou frio-quente) todo meio de cultura pode
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gerar condensacdo, de pouca a muita, acumulando agua na placa.
Recomenda-se guardar as placas com os meios de cultura virados
para cima e, quando necessario, desprezar a dgua 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. Como
alternativa o laboratério também pode utilizar um dos procedimentos
abaixo:

- Secar a agua condensada em temperatura ambiente, antes de sua
utilizacéo.

- Incubar as placas em estufa (£37°C), antes da sua utilizacéo, para
reducéo do tempo de secagem ou estabilizagdo.

- Secar as placas com as tampas entreabertas em fluxo laminar,
antes da sua utilizagdo, para reducdo do tempo de secagem ou
estabilizacao.

A repeticdo do processo de refrigeracio/estabilizacdo ndo é
recomendada, a constante troca de temperatura pode levar a
desidratacdo do meio, expor o produto a contaminacdes ou gerar
um acumulo de agua excessivo.

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

Devido a presenca 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.

b- Precaucdes e cuidados especiais

- O produto destinado apenas para o uso diagnéstico 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 contaminagdo, ressecamento ou
com alteragBes 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 “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 de servigos de salde.

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

- Estufa bacterioldgica;

- Pipetas/ ponteiras estéreis;

- Alca bacteriolégica (ou outros aparatos para dispensacdo de
amostra);

- Jarra de atmosfera modificada;

- Gerador de microaerdfilia;

- Bico de Bunsen.
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6. PROCEDIMENTO TECNICO

a- Retirar o pacote de placas da geladeira e separar as placas a
serem usadas, retornando o pacote a geladeira;

b- Colocar as placas em estufa bacteriolégica entre 35-37°C pelo
tempo necessario para adquirirem esta temperatura;

c- Realizar a diluigho da amostra conforme procedimento do
laboratorio;

d- Inocular as amostras nas placas de acordo com a técnica
estabelecida pelo laboratério;

e- Colocar as placas em jarra de atmosfera modificada contendo
gerador de microaerofilia;

f- Incubar em estufa bacteriol6gica a 41,5+1°C por 44+4 horas;

f- ApOs a incubacao, realizar a avaliagdo do crescimento e proceder
a contagem de col6nias conforme técnica adequada.

7. RESULTADOS

Observar a presenca de colonias tipicas de Campylobacter, em
mCCDA Campylobacter Agar as colonias s&o acinzentadas,
geralmente com brilho metalico, planas e Umidas, com tendéncia ao
espalhamento.

O resultado de contagem é expresso em UFC de Campylobacter
por volume inoculado.

8. LIMITACOES DO METODO

(Riscos Residuais Identificados conforme RDC 830/2023)

Os resultados falsamente positivos ou negativos podem ocorrer,
com maior frequéncia, nas seguintes situacoes:

- Tempo longo entre a semeadura da amostra e andlise. Ao utilizar
colénias isoladas em um periodo superior a 24 horas, o
metabolismo bacteriano pode ficar comprometido e a leitura de
alguns parametros podem, consequentemente, ficar defasados ou
até mesmo ndo ocorrer. Em col6nias recentes (inferior ao periodo
de 18 horas) ndo se encontram com o metabolismo bem definido, e
algumas provas podem néo ocorrer.

- Incubagdo em temperatura inadequada (o crescimento de
Campylobacter jejuni ATCC 33291 e Campylobacter coli ATCC
33559 pode ser inibido em temperaturas superiores a 42,5°C).

- Incubagdo em microaerofilia inadequada (o bom crescimento de
Campylobacter jejuni ATCC 33291 e Campylobacter coli ATCC
33559 é observado na presenca de aproximadamente 5% + 2% de
oxigénio e 10% + 3% de diéxido de carbono). Sachés e jarras para
atmosfera controlada devem ser utilizados para incubagdo (ISO
10272:2017).

- Interpretagdo equivocada de resultados.

- Técnica de assepsia inadequada.

- Tempo excessivo ou insuficiente de incubacao. Tempo excessivo
de incubacdo fornece resultados falsamente positivos e tempo
insuficiente fornece resultados falsamente negativos.

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

- Contaminacdo cruzada por uso de acessoérios ndo esterilizados
corretamente ou ambiente ndo asséptico.

-Utilizagdo de meios de cultura 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 desidratagdo do
meio e alteragdo das propriedades dos componentes

9. CONTROLE DE QUALIDADE

- Materiais necessarios

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

- Controle de qualidade recomendado pela ISO 10272:2017.
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Produtividade Crescimento de Incubacédo a 37°C por 4 a 6
qualitativa - colonias horas e a 41,5°C por 44+4
Campylobacter acinzentadas, planas | horas.

coli ATCC 33559 -
no meio mCCDA

e Umidas, as vezes Microaerofilia ideal: ~5%+2% de
com brilho metalico. 02 e ~10%+3% de COs.

Incubacéo a 37°C por 4 a 6

jejuni ATCC 33291 | Coldnias gelatinosas.

Seletividade .
qualitativa - E. coli Inibic&o total ou Eg:gz e a 415°C por 44+4
ATT](;?OZHE:gZCZSAnO parcial Microaerofilia ideal: ~5%+2% de

02 e ~10%+3% de COa.

Seletividade Incubacéo a 37°C por 4 a 6

qualitativa - S horas e a 41,5°C por 444

.aureus ATCC Inibigéo total horas.

25923 - no meio Microaerofilia ideal: ~5%+2% de
mCCDA 02 e ~10%+3% de COa.

P&ﬂiﬁ:;:?,gd_e Incubacdo a 37°C por 4 a 6

Campylobacter Crescimento bom. horas e a 41,5°C por 44+4

horas.
Microaerofilia ideal: ~5%+2% de

- o melo agar 02e ~10%+3% de CO».
sangue
Produtividade Incubacéo a 37°C por 4 a 6
qualitativa - horas e a 41,5°C por 444
Campylobacter Crescimento bom. horas.

coli ATCC 33559 - | Coldnias gelatinosas. | Microaerofilia ideal: ~5%+2% de
no meio agar 02 e ~10%+3% de CO:z.ideal:
sangue ~5% de Oz e ~10% de COa..

Meio nao

i loragdo negra com rficie brilh
inoculado Coloragdo negra com superficie brilhosa

Parametro Resultado esperado Condicdes de incubacéo
Produtividade Crescimento de Incubacdo a 37°C por 4 a 6
qualitativa - colonias horas e a 41,5°C por 44+4
Campylobacter acinzentadas, planas | horas.
jejuni ATCC 33291 e Umidas, as vezes Microaerofilia ideal: ~5%+2% de
- no meio MCCDA com brilho metélico. 02 e ~10%+3% de CO..
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In6culo aproximado de <100 UFC (para testes no c6d. 910270)

- 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 ndo devem ser liberados até
gue 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 - Codigo de
Defesa do Consumidor. Para que o produto apresente seu melhor
desempenho, é necessério que:

- O usuario conhega e siga rigorosamente o presente procedimento
técnico;

- Os materiais estejam sendo armazenados em condigbes
adequadas;

- 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 sao repetidos periodicamente até a data
de vencimento expressa em rétulo. Os certificados de andlise de
cada lote podem ser obtidos junto ao site www.laborclin.com.br. Em
caso de duvidas ou outras informagdes, contatar o SAC - Servico de
Assessoria ao Cliente através do telefone 0800-410027 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 seréo resolvidos sem 6nus
ao cliente, conforme o disposto em lei.
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4. SILVA, de Neusely; et al. Manual de Métodos de Analise 12. PRODUTOS RELACIOMADOS
Microbiolégica de Alimentos e Agua, 52 ed. S&do Paulo: Blucher, 570301 JARRA PARA ATMOSFERA ANAEROPACK 2,5L CX 01UN
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570306 GERADOR MICROAEROFILIA ANAEROPACK CX 10UN
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ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

R E F Cadigo do produto L | NUmero de lote

SN NUmero de série d Fabricante

§
Q

de temperatura)

Representante autorizado na

Nao utilizar se a embalagem estiver
Comunidade Europeia

danificada

Quantidade suficiente para <n>

. Fragil, manusear com cuidado
ensaios

oT
[:]:i:] Consultar instrucdes para utilizagdo g Validade
_/ﬂ/ Temperatura de armazenagem (limite - Produto para siiu\cjﬁr%ara diagnostico

n Esterlili;ado utilizando técnicas TERILEEO Esterilizacéo uFiIizando Oxido de
assépticas de processamento = — etileno
n Esterilizacdo utilizando irradiacéo TERILE| Esterilizado utilizando vapor ou
calor seco.
(C"')\ Risco biol6aico Cuidado. Importante consultar
& 9 instruces de uso.
CONTROL Controle [CONTROL]:- Controle Negativo

Manter seco

Eonrnoq: Controle Positivo

—
\ do calor desempenho

® Nao utilizar

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

Nao reesterilizar

)
e Manter afastado da luz solar e longe [I Somente para avaliacéo de
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