SRENYLAB
D oiaoNOSTIEGS IN VITAD

AGAR CROMOGENICO STREPTO B

1. FINALIDADE:
Meio de cultura pronto para uso para
identificacdo presuntiva de Streptococos do grupo B.

2. PRINCIPIO DO METODO:

A mistura cromogénica seletiva inibe microrganismos
indesejados permite a diferenciacdo de varias bactérias pela
cor da coldnia.

3. APRESENTACAO:

isolamento e

APRESENTACAO coODIGO QTD
CROMOGENICO STREPTO B
OOX15MM 4718 PCT 10

3. COMPOSICAO:

HIDROLISADO DE PROTEINA 17,500

TAMPAO 2,500

MISTURA CROMOGENICA 2,540

AGENTES SELETIVOS 0,110

AGAR 15,000

4. ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE:

Este produto deve ser armazenado em temperatura de 2 a
8°C, imediatamente apds seu recebimento. Para fins de
transporte, poderd permanecer em temperatura entre 2 a
25°C.

5. AMOSTRAS:
Amostras como secreg¢des uretrais, vaginais ou cervicais ou
outros materiais clinicos. E recomendado um pré-

enriqguecimento da amostra em caldo de enriquecimento
seletivo para a obten¢do de melhores resultados.

6. MATERIAIS NECESSARIOS (ndo fornecidos)
- Estufa bacterioldgica.
- Alca bacterioldgica.

7. PROCEDIMENTO TECNICO:

Recomendamos o pré-enriquecimento da amostra em Caldo
Todd-Hewitt a fim de aumentar a sensibilidade do teste.

a. Deixar que o meio adquira temperatura ambiente no
momento do uso;

b. Trabalhando em condigdes assépticas, inocular o material
por espalhamento na superficie do meio;

c. Incubar aerobicamente a 35 + 22C por 24-48 h.

8. RESULTADOS
Ap0ds a incubacdo observe a cor das colonias e interprete os
resultados conforme indicado na tabela abaixo:

MICRORGANISMO COR APRESENTADA

Streptococcus agalactiae Colonias Azuis

SHAPtOCONCHT APAC tise ATCC 13510

9. LIMITACOES DO METODO

- Na presenca de aparecimento de quaisquer estruturas, que
remetam a possivel contaminacdo, o produto deve ser
imediatamente descartado.

- Meios de cultura apresentam grande quantidade de agua
em sua formulagdo, deste modo, variacGes de temperatura
devem ocasionar a condensagdo e, consequentemente, o
acumulo de dgua.

- O cuidado com o acondicionamento e exposi¢do do meio a
estas variacOes de temperatura sdo fundamentais para a
manutencdo da qualidade do produto.

- A utilizagao de substancias cromégenas na formulagdo pode
acarretar leve foto sensibilidade, recomenda-se proteger o
produto da incidéncia direta da luz.

- Algumas variagdes de coloragdo na colonia, morfologia ou
tamanho podem ocorrer, devido a caracteristicas Unicas da
cepa analisada.

- Inéculos com excesso de carga bacteriana podem interferir
na avaliagdo de resultados.

- Resultados falso negativos podem ocorrer por técnica de
coleta inadequada, armazenamento e transporte
inadequados da amostra, tempo de incubacdo insuficiente,
utilizacdo da alga ndo resfriada apds a flambagem.

- Resultados falso positivos podem ocorrer por erro na
conservagdao do material, técnica de assepsia inadequada,
tempo de incubagdo excessivo, contaminag¢do cruzada,
utilizacao de produto vencido, contaminado ou em condi¢des
inadequadas.

10. CONTROLE DE QUALIDADE
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Cada lote recebido ou em periodicidade estabelecida pelo
usuario. As placas sdo inoculadas com as cepas microbianas
indicadas na tabela abaixo:

¢ CondigOes de incubacgdo: aerobicamente a 35 + 2°C por 24-
48 h.

e Indculo para produtividade: 10 - 100 UFC/ml.

¢ Indculo para seletividade: 10* - 105 UFC/ml.

e Indculo para especificidade: £ 10* UFC/ml.

ESPECIFICAGAO DE CRESCIMENTODE
MICRORGANISMOS

CEPA CRESCIMENTO
Streptococcus agalactiae Bom crescimento,
ATCC 13813 colbnias azuis

Staphylococcus aureus Crescimento Inibido

ATCC 25923

Neisseria meningitidis ATCC Crescimento Inibido

13090

Escherichia coli ATCC 25922 Crescimento Inibido

11. PRECAUCf)ES E ADVERTENCIAS

- Somente para uso diagndstico “in vitro”.

- N&o usar apds data de validade, produto avariados e/ou com
embalagens violadas.

- Antes de descartar o material usado, autoclavar a 121° C por
15 minutos.

- Descartar o produto e as amostras de acordo com as
resolugdes normativas locais, estaduais e federais de
preservag¢ao do meio ambiente.

- Observar a correlacdo da versao das instrucdes de uso e o
produto adquirido, conforme disponibilizado no site:
www.renylab.ind.br.

12. GARANTIA DA QUALIDADE:

A Renylab 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.

-Que os materiais estejam sendo armazenados nas condi¢des
indicadas.

- Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é
submetido a testes especificos, que sdo repetidos
periodicamente conforme calendario estabelecido pela
empresa até a data de vencimento.

- Os certificados de analise de cada lote poderdo ser obtidos
no site www.renylab.ind.br.

- Em caso de duvidas, problemas de origem técnica, ou
necessidade de obtencdao dos mesmos em formato impresso
entrar em contato com o SAC (Servico de Atendimento ao
Consumidor) através do telefone (32) 3331-4489 ou pelo e-
mail sac@renylab.ind.br.

- Quaisquer problemas que inviabilizem uma boa resposta do
produto, que tenham ocorrido comprovadamente por falha
da RenylLab, assim como o envio de documentos em formato
ndo impresso, serdo enviados sem custos adicionais ao
cliente.

13. DEPARTAMENTO DE SERVICOS ASSOCIADOS:
Para esclarecimentos de duvidas do consumidor quanto ao
produto: Telefax: (32) 3331-4489 sac@renylab.ind.br

N° DO LOTE, DATA DE VALIDADE - VIDE ROTULO

14. TERMO DE GARANTIA

A Renylab garante a troca deste produto, desde que o
mesmo esteja dentro do prazo de validade e seja
comprovado por sua Assessoria Técnica que ndo houve falhas
na execucao, manuseio e conservacao deste produto. A
RenylLab e seus distribuidores ndo se responsabilizam por
falhas no desempenho de produtos sob essas condicdes.
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16. FABRICADO E DISTRIBUIDO POR:

RenylLab Quimica e Farmacéutica Ltda.

Rodovia BR 040 km 697 Caicgaras.

CEP: 36.205-666 - Barbacena - MG — Brasil. Tel.: 55 32 3331-
4489 CNPJ: 00.562.583/0001-44.

Site: www.renylab.ind.br

Responsavel técnico: Renata C. Vaz de Mello.

CRF-MG: 12126

18. SIMBOLOGIA

SIGNIFICADO DOS SiMBOLOS UTILIZADOS NO
ROTULO DO PRODUTO

Data limite de utilizacdo do produto
(dd/mm/aaaa)

% Limite de temperatura (conservar a)
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