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AGAR TRIPTICO DE SOJA (TSA)

FINALIDADE
Meio de cultura para controle microbiolégico de ambientes,
equipamentos e embalagens

superficies,

APRESENTACAO
Agar Triptico de Soja - Pacote com 10 placas 90x15mm - C6d. PA36
Agar TSA para Contato pcte ¢/ 05 placas ¢/ 60x10mm - Céd. PA37

COMPOSICAO
T
Formulagéao g/L
Agar Triptico de Soja 40,0
Agua purificada 1000 mL

REGISTRO ANVISA
10287910050 — C6d. PA36
ISENTO — Céd. PA37

ARMAZENAMENTO

Conservar o produto sob refrigeracéo (2 a 8° C).

Valido por 120 dias ap6s a fabricagéo.

Verificar o prazo de validade na embalagem.

Nunca utilizar produtos com validade expirada.

Este produto apresenta na sua composicéo elevada porcentagem de agua, por
isso ao sofrer variacdes de temperatura ele pode apresentar agua de condensacao
em quantidades variadas, ocasionando o acimulo de agua na placa.

A agua acumulada na placa por variagdo de temperatura néo altera o desempenho
do produto, desde que este ndo apresente ressecamento, contaminagdo, ou seja,
alteragéo no aspecto do produto.

O uso de refrigerador frost-free ndo é recomendado para os meios de cultura
devido ao efeito desidratante deste tipo de equipamento.

Recomenda-se guardar as placas com o meio de cultura virado para cima, e
quando ocorrer o acimulo de agua, desprezar a agua de condensagéo e deixar o
meio de cultura estabilizar a temperatura ambiente antes de sua utilizacdo. Retirar
da refrigerac@o apenas a quantidade de produto a ser utilizado na rotina e deixar
estabilizar a temperatura, ou secar a 4gua condensada antes da sua utilizagdo, em
temperatura ambiente ou incubar em estufa + 37°C. A repeticdo do processo de
refrigeragéo/estabilizacdo ndo é recomendada, pois a constante troca de
temperatura, pode ocasionar a desidratacgdo do meio, expor o produto a
contaminagdo ou gerar acimulo excessivo de agua.

TRANSPORTE
O produto pode ser transportado em temperatura ambiente (10 a 30° C) por até
120 horas.

CUIDADOS ANTES DO USO

Por tratar-se de material estéril, manusear o produto utilizando equipamentos de
protecdo individual (luvas, avental e mascara) em ambiente com assepsia de
preferéncia em cabine de seguranca bioldgica classe II.

N&o usar materiais com selo de qualidade rompido ou violado.

Verificar o prazo de validade na embalagem.

Nunca utilizar produtos ressecados ou contaminados.

Remover o produto da refrigeracéo até atingir a temperatura ambiente.

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS COM O
PRODUTO

- Alga bacterioldgica,

- Frascos estéreis,

- Swabs para coleta das amostras.

INFORMAGOES TECNICAS

- PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Trata-se de um meio de uso geral, podendo ser utilizado para o isolamento e
cultivo de microrganismos fastidiosos e ndo fastidiosos, monitoramento de
superficies e do ar em salas limpas, manutencdo de culturas, contagem de
colonias em placas, e como base para confecgdo de agar sangue. E o meio
indicado pela Farmacopéia Brasileira (dgar de caseina-soja) para testes de
esterilidade de solucdes e outros produtos farmacéuticos.

- USUARIO PRETENDIDO

Profissionais de laboratério de pesquisa ou andlise clinica que realizam estudos ou
servicos em microbiologia. Profissionais do controle de qualidade em induUstria
alimenticia, farmacéutica e agropecuaria.

- AMOSTRA
Materiais clinicos diversos, amostras ambientais, solugdes e outros produtos
farmacéuticos para isolamento de bactérias e fungos.

- TECNICA DE USO

Os meios de cultura NEWPROV em frascos com 100 mL, para serem distribuidos
em tubos ou placas de Petri conforme a necessidade do usuério, devem ser
liquefeitos no momento do uso. Para tanto, os frascos devem ser aquecidos, sem
tirar o lacre de aluminio, em agua fervente (aproximadamente 100° C) por um
periodo de 15 a 30 minutos, homogeneizando e observando sempre contra a luz
até a completa dissolucédo. Apds este procedimento, resfriar proximo a 50° C e
distribuir assepticamente em tubos ou placas, para evitar a formacédo de agua de
condensagao. Deixar solidificar e armazenar entre 2 e 8° C (as placas em posi¢ao
invertida). Apés distribuicdo consumir o mais rapido possivel.

O tempo necessario para a liqguefacdo pode variar de acordo com o meio de
cultura.

Amostragem ambiente

1- Transportar a placa assepticamente para o local a ser avaliado;

2- Retirar a tampa e coloca-la embaixo da placa contendo o agar (desta maneira
evita-se a contaminacdo da placa pelos residuos que poderiam ficar retidos na
tampa);

3- Deixar a placa em exposig¢do de acordo com a suposta carga microbiana que o
ambiente apresentar. Para ambientes contaminados, 15 minutos de exposicéo séo
suficientes; ambientes com carga média precisam de 30 a 60 minutos de
exposicdo. Em locais onde haja pouca contaminagdo as placas devem ser
expostas por uma a duas horas (Evitar correntes de ar e circulagdo de pessoas
durante a exposicéo);

4- Decorrido este tempo, recolocar as tampas nas placas com cuidado e incubar
em estufa microbiolégica conforme descrito a seguir (incubacao).

Superficies

1- Retirar a tampa da placa de TSA e tocar o &gar na superficie onde se deseja
efetuar a contagem de microrganismos;

2- Apbs o contato das placas com a superficie a ser amostrada, fechar a placa e
incubar em estufa microbiolégica conforme descrito a seguir (incubagao).

Inoculagéo
Deve-se inocular as placas e os tubos de TSA de acordo com a finalidade da
cultura.

Incubacédo
Incubar as placas e os tubos por 18 a 24 horas, a 35° + 2° C.

LEITURA E INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Ambientes: Depois da incubagéo verificar o crescimento bacteriano e realizar os
célculos. O nimero total de microrganismos aerébios presentes no local durante o
tempo de exposi¢do (UFC/tempo de exposicéo) é calculado conforme a seguir:

X=n.°cols. TSA / tempo de exposic&o
Superficies: Para calcular o nimero de meséfilos em UFC por cm? (“X”), efetuar a
contagem em toda a area quadriculada central da placa (16 quadrantes), e tirar a
média, conforme a seguir:

Contagem global de meséfilos X = n.° total de coldénias no agar TSA/16
(UFC/cm?)

Equipamentos e/ou embalagens: Verificar se houve crescimento bacteriano ap6s
a incubagéo e realizar os célculos. O nimero total de microrganismos aerébios
estritos e facultativos presentes na &area amostrada (UFC/area amostrada) é
calculado conforme a seguir:

X =n.°colénias no agar TSA/ &rea amostrada

*Este meio ndo favorece a diferenciacdo de bactérias com base no aspecto das
coldnias, de maneira que ndo é recomendado para isolamento primario. Pode ser
utilizado para quantificacéo de bactérias ndo fastidiosas, sem que seja necessaria
a sua identificacdo. Presta-se também para conservagdo de cepas-padréo para
controle de qualidade de meios de cultura e procedimentos em Bacteriologia.

INTERFERENTES OU LIMITAQGES

Algumas situagbes poderdo comprometer a execugdo dos testes e gerar
interferéncias analiticas, como:

- Tempo longo entre a semeadura da amostra e andlise. Ao utilizar coldnias
isoladas em um periodo superior a 24 horas, o metabolismo bacteriano pode ficar
comprometido e a leitura de alguns parametros podem consequentemente ficar
defasados ou até mesmo nédo ocorrer. Em col6nias recentes (inferior ao periodo de
18 horas) ndo se encontram com o metabolismo bem definido, e algumas provas
podem n&o ocorrer;

- Incubagdo em temperatura inadequada;

- Sobrecarga de in6culo ou falta de indculo. Placas com uma carga bacteriana mais
carregada podem fornecer resultados falsamente positivos e indculos mais fracos
fornecem resultados falsamente negativos;

- Interpretacéo equivocada de resultados;

- Técnica de assepsia inadequada;

- Tempo excessivo ou insuficiente de incubacédo. Tempo excessivo de incubagéo
fornece resultados falsamente positivos e tempo insuficiente fornece resultados
falsamente negativos;

- Utilizag&o de material vencido, contaminado ou em condigdes inadequadas;

- Contaminag&o cruzada por uso de acessorios ndo esterilizados corretamente ou
ambiente ndo asséptico;

- Utilizag&o de meios de cultura com aparéncia alterada;

- Nao aguardar para que os materiais atinjam a temperatura ambiente no momento
do uso;

- Erro na conservagéo do produto pode ocasionar desidratagéo do meio e alteragédo
das propriedades dos componentes.

REACOES ADVERSAS
Né&o aplicavel.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO PRODUTO
-ESPECIFICIDADE
Né&o aplicavel.

-LIMITE DE DETECCAO

Ambientes e superficies

Os resultados devem ser analisados de acordo com o setor onde esté sendo feito o
controle (alto, médio ou baixo risco). De um modo geral uma contagem total
superior a 50 col6nias/ hora de exposicdo € considerada preocupante,
principalmente em areas criticas. JA em superficies é aceitavel uma contagem de
até 10 UFC/cm2. Entretanto os limites de contagem para superficies e ambientes
devem ser estabelecidos pelo técnico responsavel da empresa, de acordo com a
area analisada.

SE IMPRESSO, ESSE DOCUMENTO E CONSIDERADO COPIA NAO CONTROLADA



NEWbgroy

PRODUTOS PARA LABORATORIO

1.U. PA36 e PA37

Revis&do 6.000 — Mar¢o/2025

Equipamentos e embalagens

Os valores aceitaveis sé@o estabelecidos pelos préprios fabricantes. Por exemplo:
nao deve haver crescimento bacteriano para superficies lisas em uma area de até
60 cm2.

RISCOS RESIDUAIS
N&o aplicavel.

REQUISITOS DE INSTALAGCAO, TREINAMENTO OU QUALIFICAGOES
ESPECIAIS
N&o aplicavel.

INTERVALOS DE REFERENCIA
Né&o aplicavel.

DESCARTE DO PRODUTO E DA AMOSTRA

Descartar o produto e a amostra de acordo com o programa de gerenciamento de
residuos do laboratério.

* Para o produto sem contato com a amostra seguir o plano de gerenciamento de
residuos quimicos.

* Para a amostra e produto com amostra seguir plano de gerenciamento de
residuos infectantes ou possivelmente infectantes.

* Apbs incubagdo o produto deverd ser autoclavado a 121° C por 30 minutos e
descartado em lixo apropriado.

CONTROLE DE QUALIDADE

ANALISES RESULTADO ESPERADO
pH final 7,3+0,1
Aspecto final Meio bege claro transltcido

Crescimento bom de col6nias brancas

E. coli ATCC 25922 ou similar - E v
caracteristicas

S. pyogenes ATCC 19615 ou similar - | | Crescimento bom de coldnias brancas
caracteristicas

Esterilidade Auséncia de crescimento

GARANTIA DA QUALIDADE

Este produto é fabricado e liberado para venda apds testes de controle de
qualidade para cada lote, conforme normas das Boas Praticas de Fabricagédo e
Controle de produtos para diagnéstico de uso in vitro.

Para eficacia do produto é necessario:

- Utilizar amostras clinicas coletadas, transportadas e armazenadas de acordo com
a indicacao da literatura especializada;

- Seguir rigorosamente todas as etapas descritas nesta instrugao de uso.

- Utilizar acessorios e equipamentos adequados e em boa conservagéo.

- Transportar e armazenar o produto de acordo com as condigdes indicadas.

- Nunca utilizar produtos com a embalagem original danificada.

- Nunca utilizar produto com prazo de validade expirado.

Caso ocorra qualquer problema na utilizacdo do produto relativo a qualidade
intrinseca do mesmo, que tenha ocorrido por falha de fabricagdo comprovada, a
Newprov resolvera a questdo sem énus ao cliente, conforme determinado na Lei
8.078/90 — Codigo de Defesa do Consumidor.

A Newprov disponibiliza, aos seus clientes, assessoria técnica-cientifica para
quaisquer esclarecimentos necessarios quanto a utilizacdo deste produto que nao
estejam contemplados nesta instrugdo de uso, através de contato com o SAC —
Servigo de Atendimento ao Consumidor.

Certificados de andlise de cada lote estdo disponiveis na empresa e podem ser
encaminhados ao cliente sempre que solicitados ao SAC ou acesso pelo site
www.newprov.com.br apés cadastro no campo de acesso restrito.

Consulte sempre a instruc@o de uso através do QR code impresso no rétulo
do produto para garantir a correlagdo adequada de versdo/revisdo do
documento frente ao produto adquirido. Na necessidade de versédo impressa
da instrucdo de uso solicitar sem custo adicional (inclusive de envio) ao
nosso SAC pelo (41) 38881300 ou sac@newprov.com.br
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PRODUTO PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Fabricado e distribuido por:
Newprov Produtos para Laboratério Ltda
Rua 1° de Maio, 590/608 - Centro - CEP: 83323-020 - Pinhais - PR
CNPJ: 73.636.391/0001-09
Responsavel Técnica:
Barbara Pereira Albini — CRF/PR 19057
Industria Brasileira
Servico de Assessoria e Solugdes de exceléncia em analises laboratoriais
SAC: 41 38881300 — sac@newprov.com.br
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