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SUMARIO

Na realizacio de nossos testes empregamos a seguinte técnica: Con-
taminamos as lentes com uma mistura de microorganismos patogénicos
para os olhos (Ps. aeruginosa, E. coli, S. aureus, C. albicans e A fumiga-
tus). A seguir expusemos as lentes contaminadas a um tratamento de duas
horas com Pliacide/Nutraflow; isto feito transferimos as lentes para um
caldo de cultura estéril para avaliar a eficacia do sistema desinfetante.

Os resultados obtidos em nossos testes revelam que o sistema Pliacide/
Nutraflow foi capaz de desinfetar, com absoluto sucesso, lentes contami-
nadas com uma concentracao total da ordem de 105 microorganismos, quan-
do se agitou o estojo Portaflow, vigorosamente, por 30 segundos ou mais
imediatamente apos a colocacao das solucoes em seu interior. Do total
de 26 lentes tratadas apenas uma nao ficou totalmente esterilizada. Este
unico caso referia-se a uma lente Weicon danificada que fora contamina-
da com Aspergillus fumigatus, cujo crescimento se verificou exatamente
no local do defeito.

O sistema Pliacide/Nutraflow, da mesma forma que outros métodos de
esterilizacao ou desinfec¢cao, pode ter sua eficiéncia anulada por abu-
sos tais como lentes excessivamente contaminadas, insuficiente agita¢cao do
estojo, ou lentes defeituosas (trincadas ou quebradas). Nos testes simu-
lando estas condicoes adversas nao se obteve a esterilizacao das lentes.

Com base em nossas observacoes, descritas neste relatério, bem como
em estudos anteriormente publicados pelos Laboratérios Hazelton e pela
Universidade Stanford, acreditamos que o Sistema Pliacide/Nutraflow cons-
titui um método realmente eficiente para a desinfeccdo de varios tipos de
lentes de contato gelatinosas e recomendamos seu uso para o cuidado e
higiene diaria de lentes gelatinosas hidroéfilas de distribui¢cdo internacional.
Somos de parecer que se o paciente seguir as instrucoes recomendadas para
o0 uso desse tratamento, incluindo adequada agitacao do estojo e demais
procedimentos, bem como evitar o uso de lentes quebradas, danificadas ou
excessivamente contaminadas, o Sistema desinfetante Pliacide/Nutraflow
representara um eficiente método para o cuidado didrio das lentes de con-
tato gelatinosas hidroéfilas.

* Secdo de Microbiologia Oftalmica (B. Schlech — Diretor) — Departamento de Servicos
Técnicos da Divisio de Pesquisas e Desenvolvimento de Alcon Laboratories, Fort
Worth. Texas U.S.A.
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INTRODUCAO

Recentemente os Lab. Alcon tiveram a oportunidade de analisar pro-
dutos especialmente formulados para a desinfeccao de lentes de contato
gelatinosas hidroéfilas. Os produtos especificamente analisados neste tra-
balho incluem:

1) Pliacide Solu¢ao — Uma soluc¢ao iodofora com atividade bactericida
que € usada em combinacao com Nutraflow como desinfetante para
lentes de contato.

2) Nutraflow Solucao — Uma solug¢ao isotonica usada como diluente para
o Pliacide.

3) Portaflow — Um estojo plastico com tampa branca, opaca, rosqueavel.
O estojo Portaflow é um dispositivo para conservacao das lentes de
contato e que também € usado como camara desinfetante para o sis-
tema Pliacide/Nutraflow.

Estudos anteriormente efetuados (1.2.3) computaram a atividade bio-
cida do sistema Pliacide/Nutraflow/Portaflow na desinfeccao de varios ti-
pos de lentes de contato gelatinosas hidrofilas.

Em 1973, o Dr. E. Stanbridge da Escola de Medicina da Universidade d=
Stanford analisou a atividade biocida deste sistema utilizando lantes Hydro-
curve, contaminadas com varias espécies de microorganismos (1.2), Estes es-
tudos indicam que uma concentracao final de iodo ativo, da ordem de
0,003% — 0,005% destruiu em menos de 30 minutos um total aproximado
de 105 — 107 organismos incluindo: Pseudomonas aeruginosa, Escherichia
coli, Estafilococus aureus, Candida albicans e Bacillus subtilis (provavel-
mente apenas as formas vegetativas).

Em outubro de 1974 um estudo mais detalhado, envolvendo a desin-
feccao de lentes gelatinosas PHP com o Pliacide, foi relatado pelos Labo-
ratorios Hazelton (3). Os autores concluiram que seis gotas de Pliacide
em seis ml de Nutraflow, representando aproximadamente 0,004% de iodo
livre, foi totalmente eficaz contra uma grande concentra¢ao de microor-
ganismos e que somente os esporos resistiram a exposicao prolongada. Con-
forme relatado, a concentragao acima de Pliacide destruiu uma quantidade
de 1 x 105 células vegetativas, incluindo todos os microorganismos-teste,
em apenas 60 minutos, com excecao das formas esporuladas. Os microorga-
nismos utilizados no teste compreendiam espécies de Pseudomonas, Esche-
richia, Proteus, Estafilococus, Aspergilus, Fusaria, Candida e outros.

Estes estudos (1. 2. 3) demonstraram a excelente atividade bactericida do
Sistema Pliacide/Nutraflow para desinfec¢ido de lentes Hydrocurve de PHP
aliamente contaminadas com fungos e /ou bactérias. O sistema Flow Plia-
cide/Nutraflow, em distribui¢cdo internacional, devera ser usado em uma
grande variedade de lentes, e, portanto, o presente estudo teve por obje-
tivo avaliar a eficicia do sistema Pliacide/Nutraflow na desinfec¢ao de
dois outros tipos de lentes de contato gelatinosas hidrofilas encontradas
no mercado internacional ou sejam: N & N e Weicon. Estes trabalhos com-
plementam os anteriormente efetuados e relatados por Hazelton (3).
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ESTUDOS DE COMPATIBILIDADE ENTRE PRODUTOS ACESSORIOS
PARA LENTES DE CONTATO GELATINOSAS HIDROFILAS E
LENTES DESSA NATUREZA.

Produto: Pliacide, Nutraflow, Portaflow

Finalidade do produto: Sistema para higiene de lentes de contato
gelatinosas hidrofilas.

Lentes Usadas: Weicon e N & N 515

Tipo de estudo: Estudo Microbiologico do Poder Desinfetante.

METODOS E MATERIAIS
A. Lentes de Contato Gelatinosas Hidrofilas

Neste estudo microbiologico foram usados dois tipos de lentes de con-
tato gelatinosas hidréfilas: N & N 515 (N&N Optical, Vancouver, Canada)
e Weicon (Titmus Eurocon, Aschaffenburg Germany). As lentes N & N
apresentavam um teor de hidratacao de 35% enquanto as lentes Weicon
possuiam um nivel de hidratacao de 38%. O Setor de Desenvolvimento de
Produtos Acessorios para Lentes de Contato forneceu-nos 10 lentes N&N e
45 Weicon acondicionadas individualmente em frascos de vidro contendo
solucao fisiolégica.

B. Estojos Portaflow

Os estojos Portaflow utilizados compreendiam um estojo propriamen-
te dito e um suporte perfurado para as lentes (unidade de transferéncia).
O estojo possuia ainda uma tampa branca, opaca, rosqueavel, equipada
com um espelho tipo “flip-top”. A parte central do estojo era transparen-
te. A unidade de transferencia do estojo Portaflow permitia o transporte
de duas lentes. A estremidade marcada com a Letra “L” era translucida
enquanto a outra, marcada com a letra “R” era branca opaca. Cada um
destes compartimentos era fechado por uma tampa perfurada do tipo “flip
top” que permitia as solugdes fluir livremente em torno das lentes. O es-
paco existente entre as lentes também favorecia o livre ascesso das solu-
coes. O Setor de Desenvolvimento de Produtos Acessorios para Lentes nos
forneceu 45 estojos Portaflow, sendo que cada unidade trazia impresso, em
sua porc¢ao central transparente, o coédigo “11-74".

C. Solucoes Teste

Neste estudo analisou-se solu¢oes de Pliacide e Nutraflow. As solugoes
utilizadas foram preparadas pelo Setor de Desenvolvimento de Produtos
para o Cuidado de Lentes de Contato (4).

Pliacide Lote UI 561
Nutraflow Lote UI 566

O teor de iodo contido na solucao de Pliacide foi determinado, em ca-
da etapa do teste, através de métodos de quimica analitica. As concentra-
coes e iodo nas amostras de Pliacide foram: 112% da especificacao do ro-
tulo, no teste 1, 116% da especificagcao do rétulo para o teste 2, 111% da
especificacao do rétulo para o teste 3 e 112% da especificacao do roétulo pa-
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ra o teste 4. Estes resultados foram registrados no manual de pesquisa
do Setor de Quimica Analitica RAC 139:106, 139:108, 150:45 e 139:112-113.

D. Microorganismos

Os microorganismos usados neste estudo foram: trés espécies de bac-
térias (Pseudomonas aeruginosa ATCC 14207, Escherichia coli ATCC 25922
e Estafilococus aureus ATCC 25923), uma levedura (Candida albicans DJ-
143) e um fungo (Aspergillus fumigatus ATCC 9197). Todos esses microor-
ganismos foram combinados em suspensoes salinas a fim de se obter uma
suspensao de cultura mista. As bactérias foram cultivadas em meio incli-
nado contendo soja tripticase e Agar?, tendo-se retirado amostras apés um
periodo de incubacao de 18 a 24 horas a temperatura de 32-35°C, através
de lavagens com solucao fisiolégica. A Candida albicans foi cultivada em
meio inclinado de Sabouroud e Agar destrose 2 incubado a 32-35°C e lava-
dos com solucao fisiolégica apos 18 a 24 horas de incubacao. Estes lavados
de cultura foram ajustados a uma densidade optica de 0,30 (transmitance
de 50%), pela adicao de solucao fisiolégica. Para leitura usou-se um Nefo-
colorimetro com o comprimento de onda de 525 mus3. O Aspergillus fumi-
gatus utilizado consistia em uma suspensao a 15% previamente preparada
e obtida de estoques T congelados (T frozen stock).

Estas suspensoes T% continham aproximadamente as seguintes con-
centracoes de microorganismos:

P. aeruginosa 1 x 10° organismos/ml

E. coli 1 x 10° organismos/ml
S. aureus 8 x 10% organismos/ml
C. albicans 2 x 107 organismos/ml
A. fumigatus 1 x 107 esporos,/ml

Para o teste 1 preparou-se uma suspensao mista contendo um(1)ml
de cada uma das suspensdoes de bacterias acima, cinco (5)ml da suspen-
sao de Candida e dois (2)ml da suspensao de Aspergillus, totalizando 10ml
de suspensao mista a qual continha aproximadamente 2,9 x 10° organis-
mos (2,9 x 107 organismos/0,1ml). A concentraciao de cada um dos orga-
nismos nesta suspensao mista era a seguinte:

P. aeruginosa 1x 107/0,1 ml

E. coli 1 x 107/0,1 ml
S. aureus 8 x 10/0,1 ml
C. albicans 1 x 10%/0,1 ml

A. fumigatus 2 x 102/0,1 ml

Nos testes 2, 3, 4 usou-se um inoculum mais baixo e as suspensoes T%
foram diluidas em soluc¢ao fisiolégica da seguinte maneira:

microorganismo diluicoes concentracao

P. aeruginosa 1:100 depois 1:5 2 x 10¢ organismos,/ml
E. coli 1:100 depois 1:5 2 x 10¢ organismos/ml
E. aureus 1:100 depois 1:4 2 x 10¢ organismos,/ml
C. albicans 1:10 2 x 10% organismos/ml
A. fumigatus 1:5 2 x 10¢ organismos/ml
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Juntou-se um (1)ml de cada uma dessas suspensoes de 2 x 106/ml e
mais q.s. de solucao fisiolégica para um volume de 10 ml. Esta suspen-
sao mista continha aproximadamente 1 x 105 organismos/0,1 ml de cada
um dos 5 tipos de microorganismos).

E. Método Experimental
1) Teste 1

Os porta-lentes perfurados e as lentes, individualmente, foram esterili-
zados por vapor em autoclave a 121°C, por 15 minutos, em banho salino,
antes do inicio do teste. Os estojos Portaflow foram esterilizados colocan-
do-se sete (7) gotas (aproximadamente 1/18 ml por gota) de Pliacide em
cada estojo, que depois de fechados foram agitados vigorosamente du-
rante alguns segundos, em seguida as unidades foram deixadas em repou-
so, em sala iluminada, até o inicio do teste (mais de duas (2) horas de ex-
posicao a luz).

Imediatamente antes de serem utilizados a solu¢ao de Pliacide/Nutra-
flow foi despejada dos estojos e estes novamente fechados.

Sob a capela de fluxo laminar, cada lente foi assepticamente retirada
do banho salino e colocada no compartimento branco opaco (R) de um
dos porta-lentes perfurados. Cada porta-lentes, contendo uma unica lente,
foi introduzido no interior do estojo Portaflow com a extremidade “R” vol-
tada para cima ficando a lente exposta. As unidades foram retiradas da
capela de fluxo laminar sendo cada lente inoculada com 0,1 ml da suspen-
sao0 mista de microorganismos (2,9 x 107 organismos/0,1 ml) usando-se
uma seringa Microliter de 1,00 cc, e, em seguida fechou-se o porta-lentes.
Depois disto, colocou-se em cada estojo seis (6) ml de Nutraflow seguidos
por 6 (seis) gotas de Pliacide. Depois de fechada, cada unidade foi agita-
da delicadamente, descrevendo-se um arco de aproximadamente 30 cm (um
pé) trinta vezes. O tempo dispendido nesta agitacao foi cerca de 15 se-
gundos. As unidades foram entao deixadas em repouso sob a luz ambien-
te da sala do laboratorio, durante duas horas. A temperatura da sala foi
mantida sob controle.

2) Testes 2,3 e 4

Antes de se iniciar cada um destes testes de esterilizacdo, colocou-se
uma das lentes-teste em um dos porta-lentes perfurados no comparti-
mento branco opaco — sendo o conjunto esterilizado por vapor, em auto-
clave a 121°C durante 15 minutos. Os estojos Portaflow foram abertos,
colocados em banho salino e esterilizados por vapor, em autoclave a 121°C
durante 15 minutos.

Depois de esterilizados, os estojos e as lentes, nos respectivos porta-
lentes, foram colocados sob uma capela UV Os estojos Portaflow foram
retirados do banho salino e secados com uma toalha estéril, os: porta-
lentes com as lentes ainda em seu interior, foram também retirados do

— 141 —



banho salino e o excesso de solu¢cao salina foi removido através de leves
pancadinhas com uma toalha estéril. Os porta-lentes foram colocados no
interior do estojo Portaflow com a extremidade branca opaca voltada para
cima. A lampada ultra-violeta foi apagada e, com o auxilio de uma se-
ringa Microliter de 1,00 cc inoculou-se 0,1 ml da suspensao mista de mi-
croorganismos (aprox. 1 x 105 organismos) em cada uma das lentes que
foram deixadas em repouso por aproximadamente 10 minutos. Nesse in-
terim alguns porta-lentes foram invertidos no interior do estojo Porta-
flow (vide tabela 2) e colocados com a extemidade translucida (L) volta-
da para cima, as tampas foram colocadas nos estojos e a unidade comple-
ta retirada da capela. Colocou-se em cada estojo seis (6) ml de Nutraflow
seguidos de 6 (seis) gotas de Pliacide, a seguir as tampas foram rosqueadas
nos mesmos. Depois de fechados, os estojos foram agitados vigorosamen-
te durante 30 segundos, através de um arco de aproximadamente 30 cm (1
pé). Terminada a agitacao as unidades foram colocadas sobre uma toalha
branca e deixadas em cima de um balcao do laboratdorio, sob a ilumina-
cao normal da sala, durante duas horas, tempo em que a temperatura foi
controlada.

F. Controles

Todos os controles (excluindo-se o controle de esterilizacao) foram
submetidos aos procedimentos descritos no item E exceto que a solucao de
Pliacide/Nutraflow foi substituida por solucao fisiologica estéril.

1. Controle positivo (inoculum elevado) — Estas lentes foram ino-
culadas com a suspensao usada no teste correspondente isto é: 107 organis-
mos para o teste 1 ou 105 para os testes 2, 3 e 4.

2. Controle positivo (inoculum baixo) estas lentes foram inoculadas
com aproximadamente 1 x 103 organismos.

3. Controle negativo — estas lentes nao foram contaminadas.

4. Controle de esterilizacao — Estas lentes foram usadas em estudos
anteriores como controle positivo. A lente “positiva” foi retirada do tubo
de cultura, colocada em um porta-lentes e esterilizada por vapor, em au-
toclave a 121°C durante 15 minutos, em banho salino. A lente e o porta-len-
tes foram testados quanto a esterilidade. Estes controles foram usados
apenas para provar a eficiéncia do processo de autoclave.

G. Procedimentos para o teste de esterilidade

Ao final do periodo de exposicao de duas horas, as unidades foram
colocadas sob a capela de fluxo laminar onde todas as transferéncias ha-
viam sido realizadas. Cada estojo Portaflow foi aberto; o porta-lentes re-
tirado (com o auxilio de uma pinca estéril), a lente retirada do porta-
lentes e colocada em um tubo de cultura contendo caldo de soja tripti-
case. Todos os tubos foram incubados a 32-35°C por sete (7) dias sendo
observados periodicamente para verificacio da presenca (4) ou auséncia
(—) de crescimento.
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RESULTADOS

No quadro 1 encontram-se os resultados do teste 1. Os dados referem-
se a oito (8) lentes Weicon e duas (2) N&N — objetos do teste as quais fo-
ram inoculadas com uma suspensao mista de microorganismos contendo
aproximadamente 2,9 x 107 organismos por inoculum. No teste 1 a agitacao
dos estojos Portaflow, foi feita imediatamente apos a adicao de Pliaci-
de e Nutraflow, nao tendo sido nem vigorosa nem prolongada. Pelos
resultados apresentados no quadro 1 verifica-se claramente que o sistema
Pliacide /Nutraflow foi ineficaz na esteriliza¢do das lentes contaminadas
com o inoculum do teste 1. Apenas em duas lentes Weicon houve sinais
de atividade bactericida, uma vez que somente o Aspergillus sobreviveu
ao tratamento. Todas as demais apresentavam culturas mistas nos tubos
do teste de esterilidade. Nao houve preocupacao em se identificar quais
dos cinco microorganismos-teste encontrava-se presentes nestas culturas.

Os resultados dos testes 2, 3 e 4 encontram-se nos quadros 2 e 3. O
quadro 2 apresenta os dados referentes as lentes Weicon e o quadro 3 as
lentes N&N. Nestas provas laboratoriais as suspensoes mistas continham
aproximadamente 105 organismos por inoculum, um pouco mais baixo que
o usado no teste 1; além disso efetuou-se uma agitacao vigorosa e prolon-
gada dos estojos Portaflow imediatamente apds a adicao das solucdes de
Pliacide/Nutraflow. Os resultados apresentados demonstram que a agao
desinfetante obtida, com este procedimento, € bem superior aquela verifi-
cada no teste 1. Lentes contaminadas intensamente com P. aeruginosa.
E. coli, E. aureus ou C. albicans ficaram perfeitamente esterilizadas apos
o tratamento com o sistema Pliacide/Nutraflow. No caso do A. fumigatus,
do total de 35 lentes testadas, apenas uma continuou positiva depois de ex-
posta ao sistema Pliacide/Nutraflow. Esta ocorréncia verificou-se com a
lente Weicon n° 305, a qual havia sido danificada pela pinc¢a durante o
processo de transferéncia. O crescimento do A. fumigatus verificou-se em
torno do local da avaria.

O quadro 4 apresenta os dados referentes aos controles dos quatro es-
tudos realizados. Estes resultados indicam que os métodos experimentais
empregados foram adequados e suficientemente sensiveis para detectar
efeitos bactericidas incompletos.

COMENTARIOS

Nossos resultados indicam que o sistema Pliacide/Nutraflow é satisfa-
torio para a desinfeccao de dois tipos de lentes de contato gelatinosas mas
que nas condicoes dos testes, simulando o uso pelo consumidor, a atividade
biocida de Pliacide/Nutraflow estd subordinada a trés condicoes:

1. Concentracao do inoculum:

Nossos estudos indicam que a acao bactericida de Pliacide na con-
centracao de seis gotas em seis ml, pode ser superadas por lentes conta-
minadas com cargas de microorganismos excepcionalmente altas como 107
ou mais organismos/lente.
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2. Acesso do Pliacide a superficie das lentes:

Nossas observacoes confirmam as anteriormente relatadas pelos La-
boratorios Hazelton, de que a solucao Pliacide/Nutraflow deve ser perfeita-
mente homogeneizada e além disso ter completo acesso a superficie das
lentes. Verificamos que um contato ideal entre a solug¢ao e as lentes é ob-
tido através da agitacao vigorosa do estojo Portaflow, durante 30 segun-
dos, percorrendo-se um arco de 30,47 cm (um pé). Uma agitacao menos
intensa que esta € ineficiente.

3. Condigoes fisicas das lentes

Parece que rachaduras ou outros tipos de avarias fisicas, eventual-
mente presentes nas lentes gelatinosas, podem impedir o acesso do Plia-
cide até os microorganismos que ficam abrigados em seu interior.

Desde que é praticamente impossivel que uma lente de contato gela-
tinosa, em condi¢oes normais de uso, venha a sofrer contaminacoes do por-
te das empregadas na realizacao do teste 1, os inicos problemas de ordem
pratica que poderiam interferir no uso de rotina do sistema Pliacide/Nu-
traflow restringem-se as eventuais tentativas de desinfeccao de lentes
trincadas ou com outras avarias e/ou desconhecimento da importancia de
se agitar o estojo Portaflow, vigorosamente, apos a adi¢ao das solucgoes de
Pliacide Nutraflow.

CONCLUSOES

Os resultados obtidos em nossos estudos confirmam as observacoes
feitas anteriormente por outros autores (1, 2 e 3) sobre a excelente acao
biocida de Pliacide/Nutraflow (seis gotas em seis ml) quando testada em
lentes de contato gelatinosas hidréfilas contaminadas por bactérias em
concentracoes de 105 micrébios ou menos por lente. Nossos estudos reve-
laram também que a atividade biocida de Pliacide pode ser anulada por:
1) lentes excessivamente contaminadas (107 micrébios/lente), 2) estojos
Portaflow insuficientemente agitados, 3) lentes trincadas ou com outros
tipos de avaria fisica.

Com base em nossas observacoes, descritas neste relatério, bem como
em estudos anteriormente publicados pelos Laboratérios Hazelton e pela
Universidade Stanford, acreditamos que o Sistema Pliacide/Nutraflow cons-
titui um método realmente eficiente para a desinfeccao de varios tipos de
lentes de contato gelatinosas e recomendamos seu uso para o cuidado e
higiene diaria de lentes gelatinosas hidroéfilas de distribuicao internacio-
nal. Somos de parecer que se o paciente seguir as instrucoes recomenda-
das para o uso desse tratamento, incluindo adequada agitacao do estojo e
demais procedimentos, bem como evitar o uso de lentes quebradas, danifi-
cadas ou excessivamente contaminadas, o sistema desinfetante Pliacide/
Nutraflow representara um eficiente método para o cuidado diario das
lentes de contato gelatinosas hidroéfilas.
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QUADRO 1
Resultados dos estudos de esterilidade? — Teste 1

Lente n.° Marca da lente Resultados dov tipo do¢
teste crescimento
229 Weicon + Apenas Aspergillus
230 Weicon + Apenas Aspergillus
244 Weicon + Misto
253 Weicon + Misto
254 Weicon + Misto
255 Weicon + Misto
256 Weicon + Misto
257 Weicon + Misto
800 N& N + Misto
802 N& N + Misto
a — Referéncia Microbiologica 143:91 — Teste concluido em Janeiro

de 1975 — Temperatura durante o teste: 25°C; inoculum usado 2,9 x 107
organismos.

b — Presenca de crescimento (4); Auséncia de crescimento (—).
Todas as culturas apresentaram-se positivas apos trés dias de incubacgao.

c— Resultado verificado apés 7 dias de incubacao.

QUADRO 2
Resultados dos estudos de esterilidade — Testes® 2, 3 e 4 Lentes Weicon

Ref.
Micro-

Resultados dos teste de esterilidade
P.aeru- E.coli E.aureus C.albi- A.fumigatus

Teste Lente
n.° n.°

biol.

ginosa,

cans

2 248,250,
260,262,
263,278,
296,305

3 309310
311°312°
313,314,
325,345

4 230f231°
2547253¢
254°255¢
256346,
347,348

TOTAIS:

143:93  0/8¢

143:96

0/8

143:103  0/10

0/26

0/8 0/8

0/8

0/8

0/10  0/10

0/26  0/26

0/8

0/8

0/10

0/26

1/8(n.° 305)¢

0/8

0/10

1/26
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a — Testes realizados em janeiro e fevereiro 1975

b — Sele¢ao dos microorganismos observados nas culturas mistas, apds
sete dias de incubacao.
¢ — Numero de lentes nao estéreis/nimero de lentes testadas com a cul-
tura mista

d — Lente n.° 305 — danificada pelo forcipe — As duas fendas pro-
vocadas pelo forcipe serviram como abrigo para o crescimento do Asper-
gillus.

e — Lentes colocadas na extremidade do suporte proxima da parte su-
perior do estojo Portaflow, durante a exposicao; as demais lentes foram
colocadas no compartimento junto ao fundo do estojo.

f — Representam lentes nao virgens — previamente usadas e tratadas
pelo sistema Ren-O-Gel.

QUADRO 3

Resultados dos estudos de esterilidade — Testes® 2, 3 e 4 Lentes N & N

Teste Lente Ref. Resultados dos testes de esterilidadeb
n.° n.° Micro- P.aeru- E.coli E.aureus C.albi- A.fumigatus
biol. ginosa cans
2 841,861 143:93 0,/2¢ 0/2 0/2 0/2 0/2
3 864,869 143:96 0/3 0/3 0/3 0/3 0/3
874 874
4 882,884 143:103 0/3 0/3 0/3 0/3 0/3
886
TOTAIS: 0/8 0/8 0/8 0/8 0/8

a — Testes realizados em janeiro e fevereiro de 1975

b — Selec¢ao dos microorganismos observados nas culturas mistas, apos
sete dias de incubacao. .

¢ — Numero de lentes nao estéreis/nimero de lentes testadas com a
cultura mista.
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QUADRO 4

Estudos de esterilidade — Resultados do teste de esterilidade dos Controles?

Tipo de controle Lente n° Teste Ref. Microbiol. Resultados
Controle negativov 217 2 143:93 —
306 3 143:96 -
250 4 143:103 + g
Controle de esterilidade 243 2 143:93 —/— h
247 3 143:96 -/~
246 4 143:103 -/
Controle positivo 246 2 143:93 +
Inéculo baixod 307 3 143:96 +
248 4 143:103 +
Controle positivo 231 1 143:91 +
Inéculo alto* 243 1 143:91 +
247 2 143:93 +
308 3 143:96 +
229 4 143:103 +

a — Testes realizados em janeiro é fevereiro de 1975

b — Lente estéril — nao inoculada — e submetida a todo o processo,

usando-se solucao salina.

¢ — Lente contaminada e autoclavada a 121°C durante 15 minutos.

d — Lente inoculada com suspensao “stock” diluida para 1:100 (apro-
ximadamente 103 organismos) e submetida ao processo, usando-se solu¢ao

salina estéril.

e — Lente inoculada com suspensao ‘“stock” mista.

f — Incubac¢ao por sete dias a 32-35°C

g — Contaminada ao ser transferida para o meio de cultura do teste

de esterilidade.

h — Estojo e lente testados em separado.
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