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FINALIDADE

O Agar Dualmedium Cromogénico ITU MBio é um meio de cultura destinado a identificagdo
presuntiva dos principais patégenos que causam a infecgédo do trato urinario através da detecgéo,
por agentes cromogénicos especificos, da atividade enzimatica bacteriana sobre determinados
substratos. Escherichia coli é o microrganismo mais frequentemente isolado.

Somente para uso diagnéstico “in vitro”.

Atencao! Produto fotossensivel. Manter ao abrigo da luz.

PRINCIiPIO DO METODO

O meio contém dois substratos cromogénicos especificos que sdo quebrados por enzimas
produzidas por Enterococcus spp (B-glucosidase), Escherichia coli (B-galactosidase) e alguns
coliformes (B-glucosidase e B-galactosidase). Além disso, contém fenilalanina e triptofano, que
promovem a identificagdo através da atividade da triptofano-desaminase, demonstrando a presenca
de Proteus spp, Morganella spp. e Providencia spp. Este meio também previne o aparecimento do
véu de Proteus spp.

ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E VALIDADE

e Adatade validade esta descrita no rétulo da placa e no rétulo externo. Ndo usar placas cuja
data de validade tenha expirado.

e As placas devem ser armazenadas sob refrigeragdo na faixa entre 2 a 8 °C, mesmo apoés
retirada da embalagem externa. As placas ndo devem ser expostas ao congelamento ou
calor excessivo.

e Podem ser transportadas por até 72 horas entre 2-30°C, sem que isso afete a qualidade do
mesmo.

. Manter ao abrigo da luz e da umidade.

e Asplacas devem permanecer fora do refrigerador somente no momento de uso.

. Quando respeitado o armazenamento correto, sdo estaveis até a data de validade
informada nos rétulos.

. Depois da abertura da embalagem externa e em uso, mantendo sobre a bancada a
temperatura ambiente, as placas sao estaveis por até 5 dias.

Atengao: produto de uso Unico, ndo sendo passivel de reutilizagao.

COMPOSICAO E APRESENTAGAO
Pacote com 10 placas 90x15 mm bipartida, contendo Agar Cromogénico ITU.

Agar Bacteriolégico, triptofano, substratos cromogénicos, peptonas, fatores de crescimento.
A formulagédo podera ser ajustada e/ou suplementada, conforme necessario, para cumprir os
critérios de desempenho.
Cor do meio: Ambar claro, ligeiramente opalescente.
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PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

1- O produto é destinado apenas para o uso diagndstico “in vitro”;

2- Mesmo se tratando de produto livre de agentes infecciosos, recomenda-se utilizar este
produto como potencialmente infeccioso, observando o uso de equipamentos de protecao
individual e coletivo, segundo normas de biosseguranga;

3- Nao utilizar placas com sinais de contaminagéo ou com alteragoes de cor;

4- Os meios de cultura sado fornecidos estéreis pelo método de calor umido. A abertura das
placas em ambiente ndo estéril configura a perda de sua esterilidade e nao deve ser
utilizado. Proceder com o descarte;

5- Nao usar materiais com o prazo de validade expirado, ou que apresentem selo de qualidade
rompido ou violado;

6- Armazenar o produto conforme especificagdes do rétulo. O armazenamento inadequado
podera afetar a qualidade do produto;

7- As placas, bem como todo o material utilizado no processo de analise, devem ser
descartadas de acordo com as Boas Praticas de Descartes de Residuos de Laboratério.

8- Lavar as maos apds trabalhar com material potencialmente infeccioso.

LIMITAGOES DO ENSAIO E RISCOS RESIDUAIS

e Algumas variagdes de coloragao na coldnia, morfologia e tamanho podem ocorrer, devido a
caracteristicas Unicas da cepa analisada.

e  Temperaturas de incubagao muito altas podem interferir no crescimento.

e Apresencga de mais de uma variante genética intrinseca a cepa analisada, pode interferir
nas caracteristicas de crescimento e viragem de cor. E possivel que caracteristicas Gnicas
ou mutadas da cepa possam interferir no desempenho do meio de cultura afetando ou
retardando o total desenvolvimento das coldnias.

. Inéculos com excesso de carga microbianas irdo interferir na avaliagao de resultados.

e Aqualidade dos resultados de andlises microbiolégicas esta intimamente ligada a
qualidade da amostra. As melhores praticas pré-analiticas, como cuidados extremos com a
antissepsia do paciente, garantem um melhor resultado.

. Recomenda-se proteger o produto da incidéncia direta da luz.

. Este produto foi fabricado sob condigdes assépticas e controle de qualidade rigoroso.
Apesar de todos os controles aplicados durante o processo produtivo, ha risco residual de
contaminagéo por fungos e bactérias, especialmente decorrente de condigdes
inadequadas de armazenamento, transporte ou manuseio apds a fabricagao.

INSUMOS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS

v" Bico de Bunsen ou camara de fluxo laminar;
v' Estufa bacterioldgica;
v' Algas de platina ou algas descartaveis estéreis.
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AMOSTRA BIOLOGICA

Urina de jato médio colhida seguindo criteriosa antissepsia, em coletor esterilizado.
As amostras devem ser coletadas seguindo cuidados especificos de forma a se obter
representatividade do processo infeccioso.

PROCEDIMENTO TECNICO

e Inocular a amostra por estrias com alga calibrada.

e Obedecer aos critérios internos do laboratério acerca das condigbes de assepsia e
esterilidade do local de trabalho.

. Incubar a placa inoculada a 37°C por 24 horas. Apds incubagéao, observar as placas.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

N&o havendo crescimento bacteriano, constata-se amostra isenta de bactérias. Havendo
crescimento bacteriano, realizar a contagem do numero de coldnias e multiplicar pelo fator de
diluicdo ou pelo volume relativo da alga. Este procedimento visa obter o niumero de colénias/ml.
Apds a contagem, identificar presuntivamente o patégeno através da cor da coldnia crescida.

» Outras provas poderdo completar a identificagdo, quando necessarias.

Exemplo

n° de colénias contadas: 25

Calibragao da alga= 1,0 x 10-* mL (1:1000)

n° de coldnias/ml= 25 x 10° = 25.000 coldnias/mL.

» Outras provas poderdo completar a identificagdo, quando necessarias.

CONTROLE DE QUALIDADE

O laboratério deve participar de programas de controle externo de qualidade a exemplo daqueles
oferecidos pela SBAC e SBPC. Para controle interno de qualidade, recomendamos cepas ATCC de:
Enterobacter aerogenes ATCC13048 (colénia azul escura), Klebsiella pneumoniae ATCC13883
(colénia azul escura), Salmonella typhi ATCC 6539 (colénia ambar), Enterococcus faecalis ATCC
19433 (coldnia azul claro), Escherichia coli ATCC 25922 (coldnia rosa), Staphylococcus aureus ATCC
25923 (coldnia creme), Proteus mirabilis ATCC 25933 (colénia marrom claro), Pseudomonas
aeruginosa ATCC 27853 (coldnia ambar).

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
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Microrganismo Enzima Resultado/cor da col6nia

Rdésea ou branca com

Escherichia coli B-galactosidase
centro rosa (Indol+)
Erlf::/isbltzlcl?esrip B-galactosidase Azul escuro (colénia
PP B-glucosidase grande)

Serratia spp.

Azul turqueza (coldnia

Ent : B-glucosid
nterococcus spp glucosidase pequena)

Proteus spp
Morganella spp
Providencia spp.

Triptofano

. Marrom ou bege
desaminase

Cabe salientar que em todos os meios cromogénicos, microrganismos com padrdes de enzimas
atipicas podem causar reagdes andmalas. Por exemplo, 45% das coldnias de Enterobacter cloacae
ndo contém B-glucosidase e resultam em coldnias rosadas. Para diferencia-las das Escherichia coli,
deve ser realizada a prova de indol. Também em resultados com coldnias rosa mais claras,
caracteristicas de Escherichia coli, essas devem ser confirmadas com indol.

Escherichia coli - Indol + Enterobacter cloacae - Indol -

GARANTIA DA QUALIDADE
A MBiolog Diagndsticos, faz o controle de qualidade de todos os lotes produzidos, seguindo as
normas de Boas Praticas de Fabricagédo e Controle de Produtos para diagndstico in vitro.

Para que o laboratério tenha uma garantia de resultados confidveis, é necesséario que mantenham
rigor durante a coleta, armazenamento e transporte das amostras. Importante enfatizar também, o
uso de controles internos, para garantir a confiabilidade dos resultados liberados.

Seguir rigorosamente as instrugdes de uso do produto.
A qualidade do produto é assegurada até a data de validade mencionada na embalagem de

apresentagao, desde que armazenados e transportados nas condigdes adequadas.

Quaisquer intercorrentes relacionados a qualidade do produto, ou duvidas com relagdo ao uso,
devem ser comunicados ao Servigo de Atendimento ao Consumidor MBiolog, sac@mbiolog.com.br.

Os certificados de andlises dos produtos sao disponibilizados no site da MBiolog Diagndsticos:
www.mbiolog.com.br.

Rua Gama, 337 | Vila Paris | Contagem/MG | CEP: 32372-120

MBIOLOG CNPJ: 03.590.360/0001-89
Tel.: (31) 3507.0707 | (31)3507.0700

mbiolog@mbiolog.com.br | www.mbiolog.com.br

Revisao: 06 - 06/2025 Farm. Resp.: Fabricio Galvao de Brito - CRF-MG: 9587
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