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IVD Material para Diagnostico In Vitro

Presentacion:

Medio de cultivo listo para su uso, estuche de 10
unidades, Placa de 90 mm x 15 mm. (ref. 285-200).

Composicion (gramos / litro):

Peptona 20.00
Lactosa 10.00
Cloruro de Sodio 5.00
Sales Biliares n°3 1.50
Rojo neutro 0.03
Cristal violeta 0.001
Agar Bacterioldgico 15.00

pH final medio de cultivo listo para el uso: 7.1 +/- 0.2

Uso previsto:

Medio de cultivo selectivo para el aislamiento de
enterobacterias, a partir de diversas muestras.

Descripcién:

Medio de cultivo selectivo, adecuado para el aislamiento
de enterobacterias tolerantes a la bilis, a partir de
muestras de distintos tipos (deposiciones, orina, otros).
Su formulacion  permite la  diferenciacion  de
enterobacterias fermentadoras y no fermentadoras de la
lactosa, El contenido de sales biliares y cristal violeta
inhibe el desarrollo de bacterias Gram positivas, sin
impedir la recuperacion de Gram negativos.

Los aislados de bacterias coliformes presentan una
coloracion rosa-rojo tipica, que puede incluir halos de
precipitacion de sales biliares como resultado de la
acidificacion por la fermentacion de la lactosa en la zona
que rodea las colonias. Las colonias de bacterias no
fermentadoras de lactosa permanecen incoloras y no
producen halos de precipitacién, aln en cercania de
colonias de coliformes.

Materiales y Reactivos necesarios, pero no
suministrados:

Estufa de cultivo.
Materiales necesarios para toma de muestra y siembra.

PRECAUCIONES PARA SU USO ADECUADO:

e  Material para uso diagnostico IN VITRO.

. Material listo para ser usado. No requiere interfaz u
otro producto sanitario para ser utilizado.

. No realizar intervenciones en el producto. La
utilizacion segin el uso previsto siguiendo las
instrucciones gue se indican mantiene las garantias.

. Uso sélo por parte de personal calificado. IVD
disefiado para ser usado en laboratorios de
microbiologia clinica.

e No debe ser usado como materia prima para ninguna
otra fabricacion.

e No debe usarse pasado su fecha de expiracion.

. No debe usarse si el empaque o el producto esta
deteriorado. Material garantizado solo con sus sellos
intactos.

e No debe usarse si se observa contaminacion
bacteriana.

. No debe usarse si presenta signos de deshidratacion,
congelacién o agrietamiento

e Ambientar la placa sin sello antes de su uso. No re
sellar.

. El material utilizado debe descartarse de manera
segura de acuerdo a las normativas de bioseguridad
vigentes en el pais

Conservado refrigerado entre 2°y 8° C es estable hasta
la fecha de caducidad. El medio de cultivo se debe
almacenar sellado y con la cubierta de la placa (tapa)
abajo, protegido de la luz.

Se recomienda almacenar a temperaturas cercanas a
8°C. A menor temperatura de almacenamiento mayor
probabilidad de condensacion y por tanto mayor riesgo
de filtracion del sello de PVC. Evitar exponer este
producto a los cambios reiterados de temperatura,
porque favorece la produccién de agua de condensacion.

Muestras a cultivar:

Muestras que puedan contener enterobacterias tolerantes
a las sales biliares.

Inoculacién:

La siembra de muestras debe realizarse en condiciones
asépticas, bajo campana de bioseguridad y con mechero.
Sembrar solo una muestra por placa.

Realizar la siembra primaria de muestras mediante estria
en superficie.

Incubacién:

Incubar por 24 a 48 horas entre 33°y 37°C, en atmdsfera
aerobica. La incubacion de siembras en Agar MacConkey
en atmosfera de CO:2 puede reducir el desarrollo y
recuperacion de algunas cepas bacterias Gram
negativas.
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Lectura e Interpretacion de Resultados:

Una vez completado el periodo de incubacién, observar
el desarrollo bacteriano y verificar las siguientes
respuestas culturales:

e Enterobacterias fermentadoras de lactosa o
lactosa (+): colonias color rosa de diversos
tonos, algunas pueden presentar halo de
precipitacion de sales biliares.

e Bacterias no fermentadoras de lactosa o lactosa
(-): colonias incoloras o ligeramente coloreadas
de beige.

Los resultados son orientativos. Las caracteristicas del
desarrollo observado no son suficientes para establecer
el diagnostico de la especie bacteriana. El usuario debera
aplicar pruebas de identificacion para esta finalidad.

La evaluacion de los resultados es valida solo para las
condiciones de tiempo y temperatura de incubacion
sefialadas. Periodos de incubacion prolongados o a
mayores temperaturas pueden alterar la respuesta del
medio de cultivo.

Control de Calidad:

El control de calidad de la performance se ajusta a los
criterios de disefio y desarrollo del producto, y su
resultado se declara en el Certificado de Analisis emitido
para cada lote.

No obstante, el usuario puede someter este medio de
cultivo a sus propios controles de calidad segun su propio
criterio, lo que podria quedar fuera de la garantia
certificada. A modo de referencia, puede realizarse el
siguiente ensayo de control de calidad:

Resultados esperados tras 24 horas de cultivo en
atmosfera aerdbica a 33°-37°C:

Resultados
esperados

Cepa de Control

Escherichia coli ATCC 25922 Buen desarrollo,
colonias rojas-
rosadas, mucoides

con precipitado

Buen desarrollo,
colonias rojas —
rosadas

Klebsiella aerogenes ATCC 13048

Klebsiella pneumonia ATCC 13883 Buen desarrollo,
colonias mucoides,

grandes, rosadas.

Proteus mirabilis ATCC 25933 Buen desarrollo,

colonias incoloras

Salmonella enteritidis ATCC 13076 Buen desarrollo,

colonias incoloras

Staphylococcus aureus ATCC 25923 | Inhibido

Limitaciones de Uso:

El Agar MacConkey con cristal violeta es un medio de
cultivo selectivo, por lo que solo presentaran desarrollo
aquellas bacterias que sean tolerantes a la formulacion.
Otras bacterias pueden resultar total o parcialmente
inhibidas por la composicién del medio de cultivo.
Enterococcus faecalis ocasionalmente puede presentar
desarrollo muy inhibido y generar colonias pequefias.
Ocasionalmente, se han reportado desarrollos de
levaduras tolerantes al medio de cultivo.

En muestras que presenten una alta carga bacteriana es
posible que no se genere una inhibicién total de
microorganismos no deseados.

Certificados de Analisis:

Certificados de Andlisis para cada lote pueden ser
consultados por el cliente en el sitio web www.valtek.cl

Eliminacion de Desechos:

El usuario es responsable de la adecuada eliminacion de
los materiales para diagnostico microbiolégico estén
utilizados o no, para lo que debera estar en conocimiento
cabal de la normativa local vigente respecto de la
disposiciéon de material infeccioso o potencialmente
infeccioso. Cada laboratorio asume la responsabilidad de
la gestion de sus desechos y efluentes, sea por cuenta
propia o mediante terceros que garanticen el adecuado
tratamiento de estos, y segun lo determinen las
reglamentaciones locales vigentes.
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