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CULT PACK CALDO TETRATIONATO

FINALIDADE
Caldo seletivo para isolamento de Salmonella em amostras clinicas, alimentos e
outros materiais e produtos de importancia sanitaria

APRESENTACAO
Cult Pack Caldo Tetrationato gsp 1000 mL — C6d. PA146

COMPOSICAO
I
Formulagao g/lL
Base Caldo Tetrationato 84,7

REGISTRO ANVISA
ISENTO

ARMAZENAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (10 a 30° C).
Valido por 720 dias ap6s a fabricagéo.

Verificar o prazo de validade na embalagem.

Nunca utilizar produtos com validade expirada.

TRANSPORTE
Transportar o produto em temperatura ambiente (10 a 30° C).

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

- Materiais necessarios para preparacéo de meios de cultura em geral,

- Alga bacterioldgica,

- Swabs estéreis para coleta das amostras.

INFORMAGOES TECNICAS

- PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O caldo tetrationato, acrescido de solucdo de iodo-iodeto, tem por finalidade o
enriquecimento seletivo de amostras de fezes, urina, alimentos e outros materiais
para o isolamento de Salmonella. A bactéria pode estar presente nas amostras
clinicas analisadas em pequeno nimero, competindo com a microbiota intestinal.
Os microrganismos podem estar também injuriados nas amostras de alimentos
devido aos procedimentos utilizados no processamento industrial, como a
exposicao a baixas temperaturas, aquecimento, secagem, radia¢éo, conservantes
e sanitizantes. O meio possui agentes inibidores de bactérias gram-positivas (sais
biliares) e o tetrationato, que é formado no meio ap6s a adi¢do da solucéo de iodo-
iodeto, inibe a microbiota intestinal normal das amostras fecais.

Os meios de cultura desidratados acondicionados em embalagens herméticas, em
quantidades suficientes para preparar 1 litro de meio de cultura, s&o uma maneira
pratica e segura de otimizar os custos com a Microbiologia. Com o uso dos cult-
packs evita-se a hidratagdo precoce do produto nos frascos depois de abertos,
quando o meio néo é utilizado de maneira frequente pelo laboratério. Proporcionam
também economia de tempo com pesagens e medi¢do de pH, desde que sejam
hidratados com &gua adequada e controlada microbiologicamente

- USUARIO PRETENDIDO

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

- AMOSTRA
Fezes, urina, alimentos e outros materiais e produtos de importancia sanitaria.

- TECNICA DE USO

Reidratacdo do Meio

OBS.: Quantidade exata para preparo de 1 litro de meio de cultura

1- Transferir todo o contetdo do envelope para erlenmeyer bem limpo e seco.

2- Adicionar 1000 mL de agua deionizada e deixar hidratar por 10 a 15 minutos.

3- Aquecer em fogareiro elétrico ou micro-ondas, agitando frequentemente, e ferver
por 1 minuto para que o pé se dissolva completamente.

4- Deixar esfriar até préximo a 50° C e distribuir 3 mL em tubos com tampa de
rosquear 13 X 100 mm.

5- Esterilizar em autoclave a 121° C por 15 minutos.

6- Apds completo resfriamento, armazenar entre 2 e 8° C.

7- pH final (25°C) =7,0 £ 0,2.

ATENGAO: No momento do uso , adicionar assepticamente 1 gota de solug&o
de lodo 30% em cada 3 mL de caldo.

(lodo: 30 g + lodeto de potassio: 25 g ¢.s.p. 100 mL de agua destilada).

Inoculagéo

As fezes devem ser inoculadas diretamente no caldo (ja& adicionado de iodo) ou
transferidas do meio de transporte, em quantidade que ndo exceda a capacidade
seletiva do meio (uma alga de 100 microlitros cheia ou 1 mL do meio de
transporte).

Outras amostras, sélidas ou liquidas, devem ser adicionadas na propor¢éo de 10%
do volume do caldo, e bem homogeneizadas.

Incubacéo

Incubar o caldo a 35° + 2° C por 18 a 24 horas em ar ambiente.

LEITURA E INTERPRETAGCAO DOS RESULTADOS

O crescimento bacteriano deve ser evidenciado pela turvagdo do meio. Subcultivar
as amostras positivas para meios em placa para posterior identificagéo.
ATENCAO: O aspecto normal do caldo tetrationato apresenta um precipitado
branco denso e um sobrenadante levemente amarelado.

INTERFERENTES OU LIMITAGOES

Algumas situagbes poderdo comprometer a execucdo 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 né&o ocorrer;

- Incubagdo em temperatura inadequada;

- Sobrecarga de inéculo ou falta de indculo. Placas com uma carga bacteriana mais
carregada podem fornecer resultados falsamente positivos e in6culos mais fracos
fornecem resultados falsamente negativos;

- Interpretagdo 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;

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

- N&o aguardar para que os materiais atinjam a temperatura ambiente no momento
do uso;

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

REAGOES ADVERSAS
Né&o aplicavel

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO PRODUTO
-ESPECIFICIDADE
Né&o aplicavel

-LIMITE DE DETECGAO
100 UFC/mL

RISCOS RESIDUAIS
Né&o aplicavel

INTERVALOS DE REFERENCIA
Né&o aplicavel

REQUISITOS DE
ESPECIAIS
Né&o aplicavel

INSTALAGAO, TREINAMENTO OU QUALIFICACOES

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.

* Apos 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 8,4+0,2

Meio incolor a levemente amarelado
translucido, com pptado branco
denso no fundo

Aspecto final

E. coli ATCC 25922 ou similar - E Crescimento fraco (inibido) de
coldnias vermelhas com precipitado
de bile, ap6s subcultivo em agar Mac

Conkey

S. typhimurium ATCC 14028 ou similar - Crescimento bom a excelente de
D coldnias incolores, ap6s subcultivo
em agar Mac Conkey.

Esterilidade Auséncia de crescimento

GARANTIA DA QUALIDADE

Este produto é fabricado e liberado para venda apés testes de controle de
qualidade para cada lote, conforme normas das Boas Praticas de Fabricacdo 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 indicacéo da literatura especializada;

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

- Utilizar acessorios e equipamentos adequados e em boa conservagéo.

- Transportar e armazenar o produto de acordo com as condi¢des indicadas.

- Nunca utilizar produtos com a embalagem original danificada.

- Nunca utilizar produto com prazo de validade expirado.

SE IMPRESSO, ESSE DOCUMENTO E CONSIDERADO COPIA NAO CONTROLADA
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Caso ocorra qualquer problema na utilizagdo do produto relativo a qualidade
intrinseca do mesmo, que tenha ocorrido por falha de fabricagdo comprovada, a
Newprov resolvera a questdo sem dnus ao cliente, conforme determinado na Lei
8.078/90 — Cabdigo 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 —
Servico 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 instrugdo de uso através do QR code impresso no rétulo
do produto para garantir a correlagcdo adequada de versdo/revisdo do
documento frente ao produto adquirido. Na necessidade de versdo impressa
da instrucdo de uso solicitar sem custo adicional (inclusive de envio) ao
nosso SAC pelo (41) 38881300 ou sac@newprov.com.br

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:
Bérbara Pereira Albini — CRF/PR 19057
Inddstria Brasileira
Servico de Assessoria e Solugdes de exceléncia em andlises laboratoriais

SAC: 41 38881300 — sac@newprov.com.br

SE IMPRESSO, ESSE DOCUMENTO E CONSIDERADO COPIA NAO CONTROLADA




