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Meio nutritivo destinado a contagem de microrganismos em superficie, com inativantes de

agentes conservantes (inativantes: lecitina e tween 80).

Registro ANVISA:

Nao aplicavel

Apresentacgoes:

540167 MCTA-AGAR-RODAC-10PL

1. FINALIDADE

As placas de contato Replicate Organism Direct Agar Contact
(RODAC) para a analise microbiolégica sao indicadas para
superficies planas, envolvendo a impressdo de um meio de cultura
solido contra a superficie. Para a remogéo dos microrganismos, um
contato de 5 segundos, sob presséo, do meio com a superficie a ser
avaliada é suficiente para uma boa remogdo das células das
superficies. Apds a incubagdo das placas, as unidades formadoras
de coldénia sdo contadas, a fim de avaliar as condigbes
microbiolégicas da superficie amostrada. E o método de escolha
para superficies Umidas, firmes e ndo porosas. A RODAC foi
desenvolvida por Hall e Hartnett em 1964 e sdo ineficazes para
superficies muito contaminadas, exceto quando esse problema é
minimizado pelo uso de meios seletivos de andlise (ANDRADE,
2008). O MCTA é um meio de cultura solido nutritivo de uso geral
para enumeragao de microrganismos em superficies de interesse
sanitario ou em superficie que contenham conservantes, auxiliando
no controle dos procedimentos de higienizagdo e desinfec¢do de
areas controladas. O TSA com a incorporagdo do Tween
(polissobato) 80 e Lecitina garantem a inativagédo de alguns agentes
usados como conservantes, como sais de amfnia quaternaria e
derivados fendlicos. O MCTA contém uma mistura de peptonas
combinada com piruvato de sodio, para propiciar o crescimento
6timo de microrganismos encontrados em um ambiente
farmacéutico, os 2 agentes neutralizantes sao incorporados para
inativar qualquer residuo de desinfetantes presentes na superficie a
ser testada, e entdo propiciar os testes comparativos apos
desinfecgéo.

2. COMPOSICAO

Formulagéo Concerli-tragéol

Peptona de soja 5,0g

Extrato pancreatico de caseina 15,09

Cloreto de sddio 5,0g

Lecitina 0,79
Polissorbato 80 5,0g

Agar 15,09

Agua deionizada 1L

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

3. AMOSTRA

a- Tipos de amostras

- A placa Rodac de MCTA é utilizada em amostras de naturezas
planas como superficies, utensilios, entre outros.

- 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
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semeados em meio de cultura que nido apresente os requisitos
minimos.

4. INFORMAGOES 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 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 contaminagdo de qualquer natureza. O uso de
refrigerador tipo frost-free nao é recomendado para meios de cultura
devido ao efeito desidratante deste tipo de equipamento.
Considerando que este produto & gelatinoso e sua composi¢éo
pode apresentar até 80% de agua, ao sofrer variagdes de
temperatura (quente-frio ou frio-quente) todo meio de cultura pode
gerar condensagéo, 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 agua acumulada e
deixar o meio de cultura estabilizar a temperatura antes de sua
utilizagao.

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 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/estabilizagdo ndo é recomendada, a
constante troca de temperatura pode levar a desidratagédo do meio,
expor o produto a contaminagdes 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 utilizagdo.

b- Precaugoes e cuidados especiais

- O produto destinado apenas para o uso 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 protegdo individual e
coletivo;

- N&o inalar ou ingerir;

- N&o utilizar placas com sinais de contaminagéo, 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;

- 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;
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- 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. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém nao
fornecidos)
- Estufa bacteriologica.

6. PROCEDIMENTO TECNICO

a- Com a placa em temperatura ambiente, encostar a superficie do
meio de cultura na superficie a monitorar, fazendo uma leve pressao
com os dedos no meio da placa durante aproximadamente 5
segundos;

6.1 Contagem de microrganismos viaveis:
b- Incubar a placa a 35-37°C por 48 horas;
¢- Havendo crescimento, contar as colbnias.

6.2 Contagem de bolores e leveduras
b- Incubar a placa a 20-25°C por 5 dias;
c- Havendo crescimento, contar as coldnias.

7. RESULTADOS

a- Proceder a contagem das colbnias e a identificagdo destas, se
solicitado por técnica;

b- Dividir o resultado por 25 para obter o numero de UFC/cm?
(Unidades Formadoras de Colénias por cm?) de superficie;

c- Caso deseje liberar o resultado em m?, dividir o resultado por 25
e multiplicar por 10%, para obter o numero de UFC/m? de superficie.
d- Expressar o resultado.

8. LIMITAGOES DO METODO

(Riscos Residuais Identificados conforme RDC 830/2023)

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

- Placas com menisco abaixo do preconizado.

- Superficies que nédo sejam planas e possuam porosidade.

- Tempo longo entre a coleta e incubagao.

- Superficies muito contaminadas.

- Incubagé@o em temperatura inadequada.

- Sobrecarga de inéculo ou falta de inéculo. Placas 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.

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

- Contaminagao cruzada por uso de acessorios néo esterilizados.

- 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 conservagédo 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).
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- Controle de qualidade recomendado:

Parametros Resultado esperado

Crescimento 250% em Incubago 30-
Promogao crescimento - relagdo ao inéculo <100UFC 35°C por <ou=
S. aureus ATCC 6538 obtido em lote referéncia de 3 dias

Agar TSA

Crescimento 250% em Incubaggio 30-
Promogéo crescimento - relagdo ao inéculo <100 UFC 35°C por <ou=
Paeruginosa ATCC 9027 | obtido em lote referéncia de 3 dias

Agar TSA

Crescimento 250% em Incubaggio 30-
Promogéo crescimento - relacdo ao inéculo <100UFC 35°C por <ou=
B.subtilis ATCC 6633 obtido em lote referéncia de 3 dias

Agar TSA

Crescimento 250% em Incubagéo 30-
Promogao crescimento - relagcdo ao inéculo <100 UFC 35°C por <ou=
C. albicans ATCC 10231 obtido em lote referéncia de 5 dias

Agar TSA
Promogao crescimento - Crestfimentq . 250% em Incubagéo 30-
A. braziliensis ATCC relagdo ao indeulo <100 UFC | 500 o=
16404 obtido em lote referéncia de 5 dias

Agar TSA

Meio sodlido ligeiramente opalescente, com
coloracdo ambar claro, homogéneo, livre de
precipitados ou particulas visiveis, com menisco
positivo.

Meio néo inoculado

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

- Anélise dos resultados

As cepas padrdo inoculadas no material devem apresentar
caracteristicas de crescimento esperado. Caso se constate algum
problema referente a ndo recuperagao do indculo de cepas controle,
os resultados de amostras 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 conhega e siga rigorosamente o presente procedimento
técnico;

- Os materiais estejam sendo armazenados em condi¢des
adequadas;

- Os equipamentos e demais acessorios necessarios estejam em
boas condigbes 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 andlise de
cada lote podem ser obtidos junto ao site www.laborclin.com.br. Em
caso de duvidas ou outras informagdes, contatar 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 serdo resolvidos sem 6nus
ao cliente, conforme o disposto em lei.
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ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Cédigo do produto

Numero de lote

S

[T&

’e
®
N

NUmero de série

Consultar instrucoes para utilizacao

Temperatura de armazenagem (limite
de temperatura)

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Fabricante

Validade

Produto para saude para
diagnéstico in vitro.

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Fragil, manusear com cuidado

Esterilizacao utilizando oxido de
etileno

4

Esterilizacao utilizando irradiacao

Esterilizado utilizando vapor ou
calor seco.

Risco biologico

Controle

Controle Positivo

Cuidado. Importante consultar
instrucoes de uso.

Controle Negativo

Manter seco

www.laborclin.com.br

s N
%"i._ Manter afastado da luz solar e longe Somente para avaliacdo de

= \\ do calor desempenho
® Nao utilizar Nao reesterilizar

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