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Agar MacConkey com1,35% de agar,
cristal violeta, NaCl e 0,15% de sais

biliares 5009
SM-00620

01 APLICACAO

Paraisolamento seletivo e diferenciagao de E. colie de outras bactérias entéricas em produtos
farmacéuticos, de acordo com o ensaio de limite microbiano pela metodologia harmonizada
da USP/EP/BP/JP.

Tipode amostra Amostras farmacéuticas; amostras de alimentos e laticinios; amostras de agua.

02 COMPOSIQAO PORLITRO g/L
Digesto pancreatico de gelatina 17,00 g Peptonas (carne e caseina) 3,00 g
Lactose monoidratada 10,00 g Cloreto de sddio 5,00 g
Sais biliares 1,50 g Vermelho neutro 0,030 g
Cristalvioleta 0,001 g Agar 13,50 g
03 PREPARO

Reconstituicéo 49,53g/L pH final (a 25 °C) 7,1+0,2
Esterilizagao 121°C/15 min Rendimento (500 g) 10,094 L
Suplemento Nenhum

Suspender 49,53 g (massa equivalente de meio desidratado porlitro) em 1000 mL de dgua purificada/destilada. Aquecer
até aebulicdo para dissolver completamente o meio. Esterilizarem autoclave a15 lb/pol2 (121 °C) por 15 minutos ou
conforme ciclo validado. Resfriara 45-50 °C. Homogeneizar bem antes de distribuir em placas de Petri estéreis. A
superficie do meio deve estar secano momento dainoculagao.

04 PRINCIPIO

O digesto pancreatico de gelatina e a peptona fornecem os nutrientes essenciais, as vitaminas e os fatores nitrogenados
necessarios ao crescimento dos microrganismos. Alactose monoidratada é a fonte de carboidrato fermentavel. Aagéo
seletiva deste meio é atribuida ao cristal violeta e aos sais biliares, que inibem a maioria das espécies de bactérias gram-
positivas. O cloreto de sédio mantém o equilibrio osmdtico do meio.
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05 CONTROLE DE QUALIDADE

MEIO DESIDRATADO
Cor Amarelo-claroarosa

Aspecto P46 homogéneo, de escoamento livre

MEIO REIDRATADO (APOS AUTOCLAVAGEM/AQUECIMENTO)

pH 71+£0,2
Cor Vermelho com nuance arroxeada
Limpidez Limpido alevemente opalescente

Promocao de crescimento. Realizada de acordo com o método harmonizado (USP/EP/BP/JP). Aresposta cultural foi observada
apdsincubacdo a 30-35 °C por 18-72 horas. Considera-se como 100% de recuperacéo o crescimento bacteriano obtido em Agar

Caseina-Soja.

Propriedades promotoras de crescimento. O crescimento do microrganismo é comparavel ao obtido anteriormente comum lote
de meio previamente testado e aprovado, na temperatura especificada, em periodo ndo superior ao menor tempo especificado,

inoculando-se 100 UFC (a 30-35 °C por<18 horas).

Propriedades indicativas. As col6nias sdo comparaveis, em aspecto e emreagdes indicativas, as obtidas anteriormente comum
lote de meio previamente testado e aprovado, na temperatura especificada, em periodo dentro da faixa especificada, inoculando-

se<100 UFC (a30-35°Cpori18-72horas).

CONTROLE MICROBIOLOGICO

a VALOR g
INOCULO ~ CORDA PERIODO DE
MICRORGANISMO (ATCC) CRESCIMENTO OBSERVADO RECUPERACAO o ~
(UFC) NO LOTE (UFC) COLONIA INCUBAGAO
PROMOGAO DE CRESCIMENTO + INDICATIVO
Escherichia coli(ATCC 8739) 50-100 Abundante 25-100 >250% Rosaa 18-72h
vermelho,
com
precipitado
biliar
TESTES MICROBIOLOGICOS ADICIONAIS
Escherichia coli(ATCC 25922) 50-100 Abundante 25-100 250% Rosaa 18-24h
vermelho,
com
precipitado
biliar
Escherichia coli(NCTC 9002) 50-100 Abundante 25-100 >50% Rosaa 18-24h
vermelho,
com
precipitado
biliar
Enterobacteraerogenes (atual Klebsiella  50-100 Abundante 25-100 >50% Rosaa 18-24h
aerogenes) (ATCC13048) vermelho
Enterococcus faecalis (ATCC 29212) 50-100 Nenhum a 0-10 <10% Incolorarosa- 18-24h
fraco palido
Salmonella Typhimurium (ATCC 14028) 50-100 Abundante 25-100 >250% Incolor 18-24h
Staphylococcus aureus (ATCC 25923) =103 Inibido 0 0% - 224h
Staphylococcus aureus (ATCC 6538) =103 Inibido 0 0% - >24h
Salmonella Enteritidis (ATCC 13076) 50-100 Abundante 25-100 >250% Incolor 18-24h
Salmonella Paratyphi A (ATCC 9150) 50-100 Abundante 25-100 250% Incolor 18-24h
Salmonella Paratyphi B (ATCC 8759) 50-100 Abundante 25-100 250% Incolor 18-24h
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VALOR

MICRORGANISMO (ATCC) I(':'Sg)ULO CRESCIMENTO SSS,_?T\;'L\(B?C) RECUPERAC}I:\O ggfg:“_\ rlfg:]%?\gEOE
Salmonella Typhi (ATCC 6539) 50-100 Abundante 25-100 250% Incolor 18-24h
Salmonella Abony (6017) 50-100 Abundante 25-100 >50% Incolor 18-24h
Proteus vulgaris (ATCC 13315) 50-100 Abundante 25-100 >50% Incolor 18-24h
Shigella flexneri (ATCC 12022) 50-100 Regularabom  15-40 30-40% Incolor 18-24h
Staphylococcus epidermidis (ATCC 2103 Inibido 0 0% - 224h

12228)

Corynebacterium diphtheriae tipo gravis 2103 Inibido 0 0% - 224h

06 COLETA EMANUSEIO DE AMOSTRAS

Para amostras farmacéuticas, siga técnicas adequadas de coleta e processamento, conforme as diretrizes. Para
amostras de alimentos e laticinios, siga técnicas adequadas de coleta e processamento, conforme as diretrizes. Para
amostras de dgua, siga técnicas adequadas de coleta e processamento, conforme as diretrizes. Apds o uso, os materiais
contaminados devem ser esterilizados em autoclave antes do descarte.

07 LIMITAGOES

1. Embora o meio sejarecomendado paraisolamento seletivo, devem serrealizados testes bioquimicos e soroldgicos
adicionais para confirmagao.

2. A superficie do meio deve estar secano momento dainoculagéo.

08 CONSERVACAO

Meio desidratado: entre 10 e 30 °C. Meio preparado: entre 20 e 30 °C.

O desempenho esperado do meio é obtido quando ele é usado conforme as instru¢des do rétulo, dentro do prazo de
validade e armazenado na temperaturarecomendada.

09 SEGURANGCA E DESCARTE

Somente para uso em laboratério. Uso profissional. Produto nao passivel de registro na ANVISA. Leia o rétulo antes de
abriro frasco. Use luvas de protegao, roupa de protecao, protecédo ocular e protecao facial. Siga as boas praticas de
laboratdrio de microbiologia ao manusear amostras e culturas. Devem ser seguidas as precaugdes-padrado, conforme as
diretrizes estabelecidas, no manuseio de amostras. As orientagdes de seguranga podem ser consultadas na fichacom
dados de seguranga (FDS) do produto.

DESCARTE

O usuério deve garantir o descarte seguro, por autoclavagem e/ouincineragéo, das preparagdes usadas ou inutilizaveis
deste produto. Siga os procedimentos laboratoriais estabelecidos para o descarte de materiais infectantes. O
material que entrar em contato com amostras deve ser descontaminado e descartado de acordo com as técnicas
laboratoriais vigentes.

Sora Scientific Brasil Comercial Ltda. - CNPJ 63.550.245/0001-02 - Rua Dr. Joao de Oliveira Mattos, 35 - Vila Santana FT-SM-00620 rev.
-Sao Paulo/SP - CEP 04679-280 - sora@sorascientific.com 0@ - 3/ 3



