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UTILIZAGAO PRETENDIDA

A BD BBL Gram Slide (Ldmina Gram BD BBL) é utilizada para avaliar e controlar a
qualidade dos reagentes e técnicas da colora¢do Gram.

RESUMO E EXPLICAGAO

Os procedimentos do controlo de qualidade sao efectuados para ajudar a garantir que
as informacdes apresentadas pelos laboratérios sdo exactas, fiaveis e reprodutiveis. Os
reagentes e o pessoal sdo monitorizados em intervalos estabelecidos para documentar a
validade do método de teste.'8 A BD BBL Gram Slide oferece um controlo padronizado,
estavel e previamente testado para ser utilizado durante o teste dos reagentes da
coloracdo Gram. A lamina preparada elimina a necessidade de manutencdo de culturas
de reserva para preparar laminas.

PRINCIPIOS DO PROCEDIMENTO

As laminas preparadas com culturas de controlo de qualidade conhecidas
(Staphylococcus aureus ATCC 25923 e Escherichia coli ATCC 25922) sao utilizadas para
testar os reagentes e a técnica de coloracdo Gram. Em consequéncia, as variaveis que
poderiam causar resultados de teste incorrectos podem ser detectadas e corrigidas.

Em todos os microrganismos corados por este procedimento forma-se um complexo

de violeta cristal-iodo no protoplasma (ndo na parede celular). Os microrganismos que
retém este complexo corante apds a descoloracdo sao classificados como Gram-positivos,
enquanto que os microrganismos que podem ser descorados e contrastados sdo
classificados como Gram-negativos.

Apds a ruptura ou remocéao da parede celular, o protoplasma de células Gram-positivas
(bem como de células Gram-negativas) pode ser descorado e o atributo das células
Gram-positivas perder-se-a. Assim, o mecanismo da coloracdo Gram parece estar
relacionado com a presenca de uma parede celular intacta capaz de actuar como uma
barreira a descoloracdo do corante primario.

Em geral, a parede celular apresenta uma permeabilidade nao selectiva. Teoriza-se que
durante o procedimento da coloragdo Gram a parede celular das células Gram-positivas
¢é desidratada pelo alcool existente no descolorante e deixa de ser permedvel retendo,
assim, o corante primario. No entanto, a parede celular das células Gram-negativas
possui um teor em lipidos mais elevado e torna-se mais permedvel quando tratada com
alcool, resultando na perda do corante primario.

REAGENTES
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Os restantes nove quadrados estao
disponiveis para corar os isolados de teste. O quadrado de controlo, identificado como
(C+), é constituido por uma mistura de cocos Gram-positivos e bacilos Gram-negativos,
respectivamente Staphylococcus aureus ATCC 25923 e Escherichia coli ATCC 25922. A
BD BBL Gram Slide tem de ser fixada pelo calor antes de ser corada.

Precaucgoes:
Para diagnostico in vitro.

Os microrganismos de controlo foram inactivados quimicamente e secos ao ar, sobre a
lamina. No entanto, todas as laminas devem ser manuseadas como se tivessem material
infeccioso. Cumprir o procedimento laboratorial estabelecido para manuseamento e
eliminagdo adequados de materiais infecciosos.

Devido a um possivel transporte de microrganismos durante o procedimento de
coloracdo, ndo se recomenda a utilizacdo deste produto com amostras clinicas.

Armazenamento: Armazenar a BD BBL Gram Slide a temperaturas inferiores a 30 °C. Ndo
expor as laminas a temperaturas extremas.

O prazo de validade refere-se ao produto contido no recipiente intacto e armazenado
conforme indicado.



As laminas coradas permanecem estaveis por tempo indeterminado e podem ser
guardadas como um registo permanente.

Deterioragdo do produto: Ndo utilizar um produto que ndo cumpra as especificacdes do
desempenho para a identificagdo e reaccdo Gram.

PROCEDIMENTOS
Material fornecido: BD BBL Gram Slide.

Material necessario mas nao fornecido: Reagentes da coloracdo Gram, aquecedor de
laminas ou bico de Bunsen, suporte de coloracdo, pincas e microscopio convencional
com lente de imersdo em 6leo.

Procedimento do teste

Fixe a BD BBL Gram Slide pelo calor, passando-a duas a trés vezes pela chama de um
bico de Bunsen. Em alternativa, mantenha a lamina em frente a um micro-incinerador
durante 5 a 10 sec. Ndo aqueca excessivamente.

1. Core a BD BBL Gram Slide em conjunto com as laminas de teste, utilizando os
reagentes da coloracdo Gram e seguindo os procedimentos recomendados pelo seu
laboratério.

2. Durante o procedimento de coloracdo, mantenha as laminas bem separadas para
evitar a contaminagao cruzada de reagentes da coloracdo de lamina para lamina.

3. Observe a lamina corada ao microscopio com a lente de imersdo em éleo e registe
os resultados.

Controlo de qualidade pelo utilizador: Core as laminas com a técnica da coloragdo Gram
e examine-as ao Microscépio. o quadrado “C+" devera conter uma mistura de cocos
Gram-positivos e de bacilos Gram-negativos.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Observe as laminas coradas com coloracdo Gram ao microscépio com a lente de imersao
em dleo. Registe o aspecto dos microrganismos observados (isto é, a morfologia e a cor).

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

O aquecimento excessivo durante a fixacdo do esfregaco de teste, a descoloracdo
inadequada, um procedimento de lavagem excessivamente forte ou a deterioracdo
dos reagentes de coloragao utilizados poderdo resultar numa coloragdo anormal ou na
perda parcial do esfregago na seccdo do controlo da lamina.!

Os agentes antimicrobianos podem causar um aumento da sensibilidade do isolado de
teste a descoloragdo no procedimento da coloragdo Gram.!

Tal como com qualquer outro procedimento que envolva a adi¢do de vérios isolados

a uma Unica lamina, existe a possibilidade de alguns microrganismos se destacarem

e flutuarem sobre a ldamina durante o processo de coloracdo. Os isolados que exibam
padrdes de coloragao duvidosos ou inesperados devem ser reexaminados utilizando um
unico esfregago por lamina.!

A reaccdo da coloracdo Gram ¢é alterada pela ruptura fisica da parede bacteriana ou do
protoplasma. As paredes celulares das bactérias Gram-positivas interpdem uma barreira
que impede a saida do complexo corante a partir do citoplasma. As paredes celulares das
bactérias Gram-negativas contém lipidos soltveis em solventes organicos que ficam entdo
livres para descolorarem o citoplasma. Portanto, um microrganismo que seja fisicamente
destruido pelo excesso de calor néo ira reagir a coloragdo Gram conforme esperado.

“Para a obtencdo de resultados exactos é necessario o cumprimento estrito do
procedimento e dos critérios de interpretacdo. A exactidao esta altamente dependente
da formacéo e pericia do microbiologista.”?

Os resultados da colora¢do Gram, incluindo a morfologia dos microrganismos, podem
ser afectados pelo tempo de vida do isolado, por bactérias contendo sistemas de
enzimas autoliticas, pela transferéncia de culturas a partir de meios com antibioticos,
bem como pela colheita de amostras em doentes medicados com antibiéticos.10 “O
material de fundo e os artefactos também poderéo interferir com a interpretacéo.

O precipitado da coloragdo de Gram-positivos aparece normalmente como formas
cocoides irregulares ou asteres semelhantes a hifas de fungos.” 10

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Os microrganismos Gram-positivos aparecerdo com cor azul a purpura. Os
microrganismos Gram-negativos aparecerao com cor rosa a vermelho.
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Assisténcia Técnica e Suporte da BD Diagnostics: fora dos EUA, contacte o representante
local da BD ou visite www.bd.com/ds.



&
-

E)

Manufacturer / Mpownssoguten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrig / Fabricante / Tootja /
Fabricant / Proizvodac / Gyart6 / Fabbricante / Atkapywsi / /| %] #] / Gamintojas / RaZotéjs / Tilvirker /
Producent / Producitor / Mpou3soaurtens / Vyrobca / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk / £

Use by / Manonaeaiite go / Spotiebujte do / Bru% for / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de /
Kasutada enne / Date de péremption / A}-& 71 gF / Upotrijebiti do / Felhasznalhatésag datuma / Usare
entro / [leitin naipnananyra / Naudokite iki / Izlietot [idz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowaé do / Prazo de
validade / A se utiliza pana la / cnonb3oatb Ao / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fore / Son kullanma
tarihi / Bukopuctatu go\line / i i 11 [1 34
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)
rrrr-mMM-ga / rerr-MM (MM = kpast Ha Meceua)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af maned)
JJJJ-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)
EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = TéAog Tou priva)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)
AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu I8pp)
AAAA-MM-JJ | AAAA-MM (MM = fin du mois)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)
EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = honap utolsé napja)
AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)
HOKAK-AA-KK / AHHHKOK-AA / (AA = aiiabiH COHbI)
YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = € Z)
MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)
GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménesa beigas)
JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)
-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)
AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)
rrrr-mMm-ga / rrrr-Mm (MM = kosel, mecsiua)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)

-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)
YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)
PPPP-MM-AA / PPPP-MM (MM = kiHeLb MicaLs)
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = H )

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové ¢islo / Katalognummer / Api6pog kataAéyou / Nimero
de catalogo / Kataloog:number/ Numéro catalogue / Kataloski broj / Katalogusszam / Numero di catalogo
/ Katanor Hemipi / 7} =71 ¥ 5. / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory / Katalégové Eislo / Kataloski broj / Katalog numarasi
/ Homep 3a katanorom / H 35

Authorized Representative in the European Community / OTopuanpaH npegctasuten B EBponelickata
obwHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i De
Europaeiske Feellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft / ESouciodotnuévog
avTirpéowtrog otnv Eupwtraiki Koivétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea
1 Volitatud esindaja Euroopa Noukogus / Représentant autorisé pour la Communauté européenne /
Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai Kozosségben /
Rappresen(ante autorizzato nella Comunita Europea / EBpona kaybiMAacTbifbiHAAFbl yaKiNeTTi ekin /
fr5l 2542 919 ol 3t / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU /
Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspdlnocie Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade
Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomoueHHbIi npeacTaButens
B EBponeiickom coobLectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spoloc¢enstve / Autorizovano
predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu
Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHwii npeactasHuK y kpainax €C / Wi 3 [ TR AL &

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHcku ypen 3a auarHoctuka uH BUTpo / Lékarské zafizeni
uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk anordning / Medizinisches In-vitro-
Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikr 1atpikfy cuokeur / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In
vitro diagnostika meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za
In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkoz / Dispositivo medicale per diagnostica in vitro /
Xacanabl xaffanaa xypriseTii MeanumHarsIk anarHoctuka acnabsi / In Vitro Diagnostic €] 717] /In
vitro diagnostikos prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor
in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro /
Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeguumnHckuit
npubop Ans anardocTukk in vitro / Medicinska pomdcka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za

in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro Diyagnostik Tibbi Cihaz /
MenuuHmii NpUCTpilt ANs AiarHOCTMKY in vitro / ARANZ T T ¥ %

Temperature limitation / TemnepatypHu orpanndenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning

/ Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaciag / Limitacion de temperatura / Temperatuuri
piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura
| Temnepatypatbl wektey /<% #| g / Laikymo temperatira / Temperataras ierobezojumi /
Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura /
Limite de temperatura / OrpaHunyenne Temnepatypsl / Ohranicenie teploty / Ogranicenje temperature /
Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6MexeHHst Temnepatypu / ifi. I**FL%%‘?

Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaska B MHCTpykuuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny

k pouZiti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten / ZupBouAeurteire TIg 0dnyieg xpRong

/ Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi
upute za upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per 'uso / Maitganany
HyCKaynblifbIMEH TaHbIChIN anbivblad / AF-8- %] % 3+ / Skaitykite naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas
pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania

/ Consultar as instrugdes de utilizagao / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTBO Mo
akennyatauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen /
Kullanim Talimatlari'na basvurun / Ius. iHCTpyKuii 3 BUkopucTaHHs / i 2 [ i F i5 1

Becton, Dickinson and Company
7 Loveton Circle
Sparks, MD 21152 USA

Benex Limited
Pottery Road, Dun Laoghaire
Co. Dublin, Ireland

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
BD, BD Logo and BBL are trademarks of Becton, Dickinson and Company. © 2015 BD

4



