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O caldo Mac Conkey é um meio seletivo utilizado para o cultivo de Bacilos gram-negativos

fermentadores da lactose a partir de amostras de agua e alimentos.
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1. INTRODUCAO

O Caldo Mac Conkey é uma modificacdo da formulacdo do meio
originalmente descrita por Mac Conkey em 1901. Continha
taurocolato de sédio como inibidor e tornassol como indicador. Em
1905, Mac Conkey sugeriu o uso de vermelho neutro em vez de
indicador de tornassol. Posteriormente, Childs e Allen demonstraram
o efeito inibitério do vermelho neutro e substituiram o uso do roxo de
bromocresol, menos inibidor.

2. COMPOSICAO

Formulagéo Concentragdo/L
Hidrolisado de gelatina pancreética 20

Bile bovina bacteriolégica 5
Lactose 10.0

Roxo de bromocresol 0,01

Agua deionizada 1L

pH 7.3 £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

- Podem ser utilizadas amostras como: alimentos, leite e agua ou
quaisquer outras amostras passiveis de conter os microrganismos
com capacidade de se desenvolver neste produto.

- 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 ndo apresentar crescimento adequado se
semeados em meio de cultura que ndo apresente 0s requisitos
minimos.

4. INFORMACOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

a- Principio

A peptona contida no meio fornece aminoéacidos e outros fatores de
crescimento. A lactose é uma fonte de energia de carbono para
bacilos gram-negativos fermentadores da lactose. A Oxgall (bile
bovina bacteriolégica) inibe o crescimento de microrganismos gram-
positivos. O roxo de bromocresol atua na propriedade indicadora.

b- Armazenamento e estabilidade

No laboratério os caldos devem ser armazenados em temperatura
ambiente, condicGes me que se mantém estaveis até a data de
vencimento expressa no rétulo, desde que isentos de contaminagéo
de qualquer natureza.

d- Precaucgdes e cuidados especiais

- O produto destinado apenas para o uso diagnostico 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 protecao individual e coletivo;
- Nao inalar ou ingerir;

- N&o utilizar tubos ou frascos com sinais de contaminagéo, ou com
alterages de cor;

- Nao usar materiais com o prazo de validade expirado, ou que
apresentem selo de qualidade rompido ou violado;
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- Antes de descartar o material usado, autoclavar a 121°C por 20
minutos. Para acondicionamento do material usado, recomendamos
0 uso do Detrilab.

- Recomenda-se a leitura da diretriz aprovada para “Protecdo de
Trabalhadores de Laboratério e Infecgdes Obtidas no Trabalho -
CLSI® M29-A” para o manuseio seguro;

- O procedimento de descarte do produto se baseia na RDC 222
(ANVISA) de 28 de margo de 2018, que regulamenta as boas praticas
de gerenciamento dos residuos de servigos de saude.

- Para acondicionamento do material a ser autoclavado,
recomendamos o0 uso dos sacos para autoclavacao - Detrilab.

- Contate o servico de vigilancia sanitéria de sua regido para garantir
0 cumprimento correto da legislagdo de descarte de produtos
potencialmente contaminantes.

5. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém néo
fornecidos)

- Estufa bacterioldgica;

- Algas bacterioldgicas;

- Bico de Bunsen;

6. PROCEDIMENTO TECNICO

a- ldentificar os frascos seguindo os critérios adotados pelo
laboratério;

b- Inocular o material de acordo com as técnicas estabelecidas pelo
laboratério;

c- Incubar por periodo exigido pela técnica adotada;

d- Realizar a leitura;

7. LIMITACOES DO METODO

(Riscos Residuais Identificados conforme RDC 830/2023)

- Para o enriquecimento de bactérias que ndo sejam
Enterobacteriaceae, meios ndo seletivos, como Caldo de Soja
Triptica, devem ser usados.

- O crescimento obtido neste meio deve ser sub-cultivado em meio
sélido apropriado para obter culturas puras que posteriormente
podem ser identificadas com métodos apropriados para o isolado.

8. CONTROLE DA QUALIDADE

- Materiais necessarios

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

- Controle de qualidade recomendado:

Cepas Resultado esperado
Escherichia coli Crescimento bom

ATCC 8739

Staphylococcus aureus Inibigio — sem turvago
ATCC 6538

Meio liquido, com coloragéo
Meio néo inoculado purpura, podendo apresentar
pequenos precipitados.

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

- Analise dos resultados
O caldo com cepas padrao deve expressar o resultado esperado.
Caso se constate algum problema ou diferenca, os resultados de
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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 - 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 condi¢des indicadas;
- Os equipamentos e demais acessoOrios necessarios estejam em
boas condi¢bes 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
calendéario 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 - Servigco 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 seréo resolvidos sem 6nus
ao cliente, conforme o disposto em lei.
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ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Consultar instrugdes para utilizagdo

Produto para salde para
diagnéstico in vitro.

REF Cddigo do produto LﬂTl Numero de lote
E H Nudmero de série d Fabricante
g Validade

Temperatura de armazenagem (limite
de temperatura)

Na&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

n
o

Quantidade suficiente para <n>

i Fréagil, man r com cui
ensaios agil, manusear com cuidado

—a

Esterilizado utilizando técnicas TERILEIEO Esterilizag&o utilizando 6xido de
assépticas de processamento - - : etileno
TERIL n Esterilizagao utilizando irradiagéo TERILE| Esterilizado utilizando vapor ou calor
seco.
(6-)\ Risco bioléaico Cuidado. Importante consultar
A/ 9 instrugdes de uso.
CONTROL. Controle ICONTROL] - Controle Negativo
[CONTROL] *| Controle Positivo Manter seco
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Manter afastado da luz solar e longe
do calor

Nao utilizar

Somente para avaliacéo de
desempenho

N&o reesterilizar

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




