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Finalidade:
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Laminocultivo utilizado para contagem microbiana em amostras liquidas (inclusive liquidos

viscosos), solidas e superficies.

Registro ANVISA:

Nao aplicavel

Apresentagao:

500103 - NUTRILAB E C.TOT./COL - PCA/VRBL - CX 10TB
500106 - NUTRILAB F C.TOT/FG.LEV - PCA/OGYE - CX 10TB
500108 - NUTRILAB P EC/SA - ECC/BP- CX 10TB

1. INTRODUGAO

Os laminocultivos fornecem um sistema adequado, facil de usar e
econdmico para o controle microbiolégico em fluidos ou superficies
de amostragem. Cada laminocultivo contém uma lamina com duas
faces contendo duas superficies de agar. As duas faces podem ter
diferentes meios, portanto, com um dispositivo, vocé pode ter dupla
informagdo de contaminagdo microbiana. O produto apresenta
algumas combinagbes de meios de cultura, possibilitando seu uso
em situagdes diversas:

- Nutrilab E é composto por meio PCA (face 1) para contagem de
microrganismos totais e meio VRBA (face 2) para isolamento e
contagem de coliformes.

- Nutrilab F € composto por meio PCA (face 1) para contagem de
microrganismos totais e meio Ogye (face 2) para isolamento e
contagem de bolores e leveduras.

-Nutrilab P é composto por meio ECC (face 1) para isolamento e
contagem de Coliformes e E. coli. e meio Baird Parker (face 2) para
isolamento e contagem de S. aureus.

2. COMPOSIGAO

2.1 NUTRILAB E - C. TOT./COL-PCA/VRBL (Cddigo - 500103)
- Plate Count &gar

Formulaggo Concerli-tragéol
Digesto Pancreatico de Caseina 5,0g
Extrato de Leveduras 2,59
Dextrose 1,0g
Agar 15,0g
H,O purificada 1L
Cloreto de trifenil-tetrazélio (TTC) 0,05g
pH 7.0 £ 0.2 a 25°C
- Violet Red Bile agar
Formulagéo Concentragao/
L
Nutrientes 9,0g
Sais Biliares 1,59
Lactose 10,0g
Cloreto de Sdédio 5,0g
Vermelho Neutro 0,03g
Cristal de Violeta 0,002g
Agar 12,0g
H0 purificada 1L

pH 7,4% 0,2 a 25°C

2.2 NUTRILAB F - C.TOT/FG.LEV-PCA/OGYE (Cddigo - 500106)

Plate Count agar

Formulagéo Concerlitragéol
Digesto Pancreatico de Caseina 5,09
Extrato de Leveduras 2,59
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Dextrose 1,09
Agar 15,09
H.O purificada 1L
Cloreto de trifenil-tetrazdlio (TTC) 0,059
pH 7.0 £0.2a25°C
- Ogye agar
Formulagéo Concerli_tragaol

Extrato de Leveduras 5,0g
Dextrose 20,09
Agar 12,0g
H.O purificada 1L
Oxitetraciclina 0,19

pH 7.0 £ 0.2 a 25°C

2.3 NUTRILAB P - EC/SA-ECC/BP (Cdodigo - 500108)

- Baird Parker agar

Formulagdo Concerlm_tragéol
Digesto Pancreatico de Caseina 10,0g
Extrato de carne 5,0g
Extrato de Leveduras 1,0g
Glicina 12,0g
Piruvato de sédio 10,0g
Cloreto de litio 5,0g
Agar 20,0g
Suspensdo Gema de ovo 50% 25 mL
Telurito de potassio 0,075g
H,O purificada 1L
pH 6,9 £ 0.2 a 25°C
- ECC agar
E = Concentragao/

ormulagao L
Polipeptona 18,49
Sistema tampéao 5,89
Promotores de crescimento 3,559
Mistura cromogénica 0,449
Agentes seletivos 161g
Agar bacteriolégico 11g
H,O purificada 1L

pH 6,9 £ 0.2 a 25°C

A formulacdo pode ser ajustada e/ou suplementada, conforme
necessario, para cumprir os critérios de desempenho.

3. MATERIAL
a- Tipos de amostras
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- Quaisquer materiais liquidos em que se deseje uma andlise de
crescimento de microrganismos, passiveis de recuperacao pelos
meios utilizados, dentro do limite de sensibilidade do produto, que é
de 102UFC/mL. As amostras sélidas podem ser utilizadas desde que
diluidas em diluente apropriado na proporgdo de 1:10 (0 mesmo
aplicado a liquidos viscosos). A amostra pode ser coletada
diretamente no frasco do produto ou em recipientes estéreis. Este
produto pode ser utilizado na contagem microbiana de superficie
através de imprint ou decalque.

- O laboratério deve estabelecer critérios de coleta, rejeicao 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 nado apresentar crescimento adequado se

semeados em meio de cultura que nao apresente os requisitos
minimos.

4. INFORMAGOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

a- Principio do método

A amostra é inoculada nos meios e incubadas de acordo com a
técnica escolhida pelo laboratério, sendo depois avaliado
visualmente seu grau de contaminagéo através da comparagao com
0 gabarito ou contagem de colénias (UFC/mL).

b- Armazenamento e estabilidade

Para fins de transporte, os produtos podem permanecer em
temperatura ambiente por até 72h. No laboratério o Nutrilab E
(codigo — 500103) e o Nutrilab F (codigo — 500106) devem ser
armazenados em temperatura de 9 a 25°C, e o Nutrilab P (cédigo —
500108) deve ser armazenado em temperatura de 9 a 25°C,
condicdes em que se mantém estaveis até a data de vencimento
expressa em rotulo, desde que isento de contaminagao 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¢do
pode apresentar até 80% de agua, ao sofrer variacbes de
temperatura (quente-frio ou frio-quente) todo meio de cultura pode
gerar condensacéo, de pouco a muita, acumulando agua nos tubos.
Recomenda-se guardar os tubos 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
utilizagao.

Conforme descrito em literatura, o laboratério deve retirar da
refrigeragcdo 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 utilizagdo, em temperatura
ambiente, podendo utilizar a incubagdo em estufa (+37°C) para
redugdo do tempo de secagem ou estabilizagdo. A repeticdo do
processo de refrigeragdo/estabilizacdo ndo € recomendada, a
constante troca de temperatura pode levar a desidratagédo do meio,
expor o produto a contaminagbes ou gerar um acumulo de agua
excessivo.

A agua acumulada por condensagdo, ocasionada por alguma
variagao de temperatura, néo influéncia no desempenho do produto,
desde que este ndo apresente ressecamento ou diminuicdo de
espessura.

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

c- Precaugbes e cuidados especiais

- O produto 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;

- N&o inalar ou ingerir;

- N&o utilizar tubos com sinais de contaminagao, 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;
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- Recomenda-se a leitura da diretriz aprovada para “Protecdo de
Trabalhadores de Laboratério e Infecgdes 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 MARGCO DE 2018 que dispde sobre o Regulamento
Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de saude.

5. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém nio
fornecidos)

- Estufa para incubagao

- Diluente para amostras

6. PROCEDIMENTO TECNICO

Procedimento adotado para todas as apresentagoes:

500103 - NUTRILAB E C. TOT./COL-PCA/VRBL- CX 10TB
500106 - NUTRILAB F C.TOT/FG.LEV-PCA/OGYE- CX 10TB
500108 - NUTRILAB P EC/SA-ECC/BP- CX 10TB)

6.1 Para Amostras sdlidas, liquidos ou liquidos viscosos

a- Romper o lacre do vial, desrosquear a tampa e remover a tampa
com a lamina contendo os meios, sem tocar as superficies dos
mesmos com as maos.

b- Mergulhar as laminas com os meios no liquido em analise ou
gotejar a amostra sobre os meios, voltar a adaptar a tampa ao vial e
fechar.

c- Incubar na temperatura e tempo adequados para o
microrganismo a ser isolado (35-37°C por 48 horas para bactérias e
20-25°C por 5 dias para fungos), depois observar o crescimento de
colénias em cada meio, comparando o padrdo com o gabarito
abaixo para obter o resultado em UFC/mL.

OBS:

Para o Nutrilab F (cédigo — 500106) incubar as laminas a 35-37°C
por 48 horas e realizar a leitura da face 1, reincubar a 20-25°C por 5
dias e realizar a leitura da face 2.

10°  10°  10* 10°  10°
Contagem de coldnias/mL

6.2 Para contagem de superficie

a)Um udnico imprint ou decalque

Aplicar o meio delicadamente uma Unica vez sobre a superficie a
ser analisada (imprint ou decalque) e incubar na temperatura e
tempo adequados para o microrganismo a ser isolado (35-37°C por
48 horas para bactérias e 20-25°C por 5 dias para fungos).

b) Varios imprint ou decalques

Aplicar o meio delicadamente varias vezes sobre a superficie a ser
analisada (imprint ou decalque), como por exemplo, nas maos ou
utensilios, e incubar na temperatura e tempo adequados para o
microrganismo a ser isolado (35-37°C por 48 horas para bactérias e
20-25°C por 5 dias para fungos).

7. RESULTADOS

* Para amostras liquidas
- Ndo houve crescimento:<10°UFC/mL
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- Havendo crescimento: Comparar o crescimento com o
correspondente no gabarito e reportar o resultado em UFC/mL.

* Para amostras obtidas por contato (iinico imprint)

- Ndo houve crescimento: Auséncia de crescimento.

- Havendo crescimento: O resultado é obtido dividindo-se o numero
de colbnias contadas por 8,5 (area do laminocultivo), desta maneira
obtém-se o niumero de UFC/cm? de superficie.

* Para amostras obtidas por contato (varios imprint)

- Ndo houve crescimento: Auséncia de crescimento/espago (mao,
utensilio, etc).

- Havendo crescimento: Contar o nimero de colénias e o resultado
é reportado como ____ (n° de colbnias) UFC/espago (méo, utensilio,
etc).

Interpretacao

A interpretagdo dos resultados deve ser feita levando em conta
diversos fatores como a natureza do material analisado, limites
permitidos etc.

No Plate Count Agar com TTC, que torna as colénias vermelhas (o
produto é adicionado para melhor visualizagdo), no caso de
avaliagdo de crescimento, considera-se apenas o numero de
coldnias contadas, ndo importando suas outras caracteristicas.

A interpretacdo da contagem em superficie varia muito de acordo
com uma série de fatores que incluem o tipo de superficie, a
execucdo ou ndo de sanitizagdo (incluindo tipo de sanitizante).
Recomendamos consultar a literatura de referéncia.

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 e danos
relacionados ao usuario, podem ocorrer, com maior frequéncia, nas
seguintes situagdes:

- 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 n&o ocorrer. Em colénias recentes (inferior ao periodo
de 18 horas) ndo se encontram com o metabolismo bem definido, e
algumas provas podem n&o ocorrer.

- Incubagédo em temperatura inadequada.

- Sobrecarga de inéculo ou falta de inéculo. Laminocultivos com
inéculos mais carregados podem gerar resultados falsamente
positivos e inéculos em menor quantidade podem fornecer
resultados falsamente negativos.

- Interpretagéo equivocada de resultados.

- Técnica de assepsia inadequada.

- Tempo excessivo ou insuficiente de incubagédo. Tempo excessivo
de incubagdo fornece resultados falsamente positivos e tempo
insuficiente fornece resultados falsamente negativos.

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

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

- Utilizagao de meios de cultura com aparéncia alterada.

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

- Erro na conservagao do produto pode ocasionar desidratagdo do
meio e alteragéo das propriedades dos componentes

- O Nutrilab é indicado para contagem microbiana, assim sendo,
quaisquer outras anadlises necessarias devem ser realizadas
conforme indicagdes técnicas descritas em literatura.

- Nao se deve usar o produto para avaliar grau de contaminagéo
inferior a 10°UFC/mL, em amostras liquidas ou 10*UFC/mL em
amostras que necessitem de diluigéo.

- No caso de amostra analisada apresentar grau de contaminagao
superior a 10’'UFC/mL recomenda-se diluir a amostra em diluente
estéril apropriado e realizar a contagem na diluigdo, multiplicando o
resultado obtido pelo fator de diluicéo.

9. CONTROLE DA QUALIDADE
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- Materiais necessarios

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

- Controle de qualidade recomendado:

9.1 NUTRILAB E - C. TOT./COL-PCA/VRBL (Céddigo - 500103)

* Meio Plate Count agar:

Parametro Incubagao Resultado esperado

Crescimento Bom -
Coldnias vermelhas

Produtividade qualitativa 33-37°C/
E. coli ATCC 25922 24h

* Meio Violet Red Bile Agar:

Parametro Incubagao Resultado esperado

Produtividade qualitativa 33-37°C/ Crescimento Bom -
E. coli ATCC 25922 24h Colbnias vermelhas

Seletividade qualitativa 33-37°C/

S.aureus ATCC 25923 24h Inibiéo

Meio ndo inoculado: Meios levemente opalescentes, com
coloragéo bege ou amarelo claro (agar Plate Count) na face 1 e com
coloragcédo salméo a avermelhada (agar VRBA) na face 2, livre de
precipitados e perfeitamente aderidos a Iamina.

9.2 NUTRILAB F - C.TOT/FG.LEV-PCA/OGYE (Cddigo - 500106)

* Meio Plate Count agar:

Parametro Incubagao Resultado esperado

Produtividade qualitativa 20-25°C/ Crescimento Bom -
E. coli ATCC 25922 5 dias Colb6nias vermelhas

* Meio Ogye agar:

Parametro Incubagao Resultado esperado
Produtividade qualitativa 20-25°C/ .
o _ Crescimento Bom -
A. brasiliensis <ou=5 Coldnias vermelhas
ATCC 16404 dias
Seletividade qualitativa 20-25°C/ Inibico
E.coli ATCC 25922 5 dias ¢

Meio nao inoculado: Meio sdlido levemente opaco, com coloragéo
bege a levemente amarelada, livre de precipitados ou particulas
visiveis.

9.3 NUTRILAB P - EC/SA-ECC/BP (Cddigo - 500108)
* Meio ECC agar:

Parametro Incubagao Resultado esperado

Crescimento Bom -

Produtividade qualitativa 33-37°C/ -
Colbnias roxas-

E.coli ATCC 25922 24h
azuladas
Produtividade qualitativa
K. pneumoniae 33-37°C/ Crescimento bom —

ATCC 13883 24h Colbnias roseas

* Meio Baird Parker agar:

Parametro Incubagao Resultado esperado
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Crescimento bom -
Produtividade qualitativa 33-37°C/ Colbnias negras,
S. aureus ATCC 25923 48h com halo de
lecitinase
Seletividade qualitativa 35-37°C/ Inibicgo
E.coliATCC 25922 48h ¢
Especificidade o Colbnias negras
S. epidermidis 32213:4718ﬁ/ sem halo de
ATCC 12228 lecitinase

Meio ndo inoculado: Na face 1, meio sdlido, levemente opaco,
coloragéo bege a levemente amarelada, livre de precipitados ou
particulas visiveis (dgar ECC). Na face 2, meio de coloragédo
amarela, opalescente, sem precipitados, homogénea (agar Baird
Parker).

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

- Andlise dos resultados

Os meios testados com cepas padrédo devem expressar 0s
resultados esperados. Caso se constate algum problema, os
resultados 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;

- Os materiais estejam sendo armazenados nas condigdes
indicadas;

- Os equipamentos e demais acessorios necessarios estejam em
boas condigdes de uso, manutengao 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 seréo resolvidos sem 6nus
ao cliente, conforme o disposto em lei.

11. REFERENCIAS

1. Difco Manual, edition 2009.

2. ISO 11133. Microbiology of food, animal feed and water —
Preparation, production, storage and performance testing of culture
media. 1rd ed. The International Organization for Standardization,
2014.

3. TRAIGAND Kumin. Quantitative culture method using a plastic
“paddle” containing dual media applied microbiology. 1972.
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ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

REF

Codigo do produto

LOT

Numero de lote

1)
r4

NuUmero de série

Consultar instrucoes para utilizacao

Temperatura de armazenagem (limite
de temperatura)

Fabricante

Validade

Produto para saude para
diagnéstico in vitro.

STERILE|

n
%‘Wﬁ

| CONTROL

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Esterilizacao utilizando irradiacao

Risco biologico

Controle

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Fragil, manusear com cuidado

Esterilizacdo utilizando 6xido de
etileno

Esterilizado utilizando vapor ou
calor seco.

Cuidado. Importante consultar
instrucoes de uso.

Controle Negativo

EDHTH}O -

Controle Positivo

Manter seco

s
‘-h._._,.r"

AN
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Manter afastado da luz solar e longe
do calor

Nao utilizar

Somente para avaliacdo de
desempenho

Nao reesterilizar
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	- O Nutrilab é indicado para contagem microbiana, assim sendo, quaisquer outras análises necessárias devem ser realizadas conforme indicações técnicas descritas em literatura.
	- Não se deve usar o produto para avaliar grau de contaminação inferior a 102UFC/mL, em amostras líquidas ou 104UFC/mL em amostras que necessitem de diluição.
	- No caso de amostra analisada apresentar grau de contaminação superior a 107UFC/mL recomenda-se diluir a amostra em diluente estéril apropriado e realizar a contagem na diluição, multiplicando o resultado obtido pelo fator de diluição.
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