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ACQUAPLUS Il ; FLM

Kit para controle microbioldgico da agua (testes para quantificacéo de coliformes
totais e fecais)

NOME TECNICO
KIT PARA CONTROLE MICROBIOLOGICO DA AGUA

APRESENTAGAO

Caixa com 10 testes — Céd. PA150 (Contém 2 Blister FLM P6 c/ 5 Flaconetes; 10
Saco Plastico Estéril 120mL c/ Tiossulfato; 10 Seringa descartavel estéril 10 mL
tipo luer slip; 50 Tubo 15x100mm PS tampado estéril vol. 10 mL).

FLM blister c/ 5 flaconetes — Cod. PA352

FLM saché c/ 50 flaconetes — Céd. PA357

Saco Pléastico Estéril 120mL c/ Tiossulfato — Céd. PA377

COMPOSICAO
Formulagéao g/L
Peptona Especial 5,0
Sorbitol 1,0
Cloreto de Saédio 5,0
Hidrogeno Fosfato Dipotassico 2,7
Dihidrogenofosfato de potassio 2,0
Lauril Sulfato de Sédio 0,1
Substrato cromogénico 0,08
Substrato fluorogénico 0,05
IPTG 0,1

REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE:
ISENTO

ARMAZENAMENTO

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

Valido por 360 dias apés a fabricagdo. (exceto PA150 = 180 dias)
Verificar o prazo de validade na embalagem.

Nunca utilizar produtos com validade expirada.

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.

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS COM O
PRODUTO

Reativo de Kovacs (PA233/PA234/PA235)

Luz ultravioleta (UV) de comprimento longo (365 nm)

Estufa bacteriolégica

INFORMAGOES TECNICAS

- FINALIDADE

Os kits ACQUAPLUS | e Il tem metologia descrita no Standard methods of water
and wastewater, 23" Ed. e devem ser utilizados para atender as exigéncias para
o controle de qualidade microbiolégico da &agua para consumo humano,
estabelecidos pela Portaria 2914, de 12 de dezembro de 2011, (PRC n° 5, de 28
de setembro de 2017, Anexo XX) do Ministério da Salude e para o controle de
qualidade microbiolégico da dgua purificada.

O Kit Acquaplus | realiza a pesquisa simultdnea de coliformes totais e fecais em
amostras de 4gua. A metodologia utilizada é a técnica de presenga ou auséncia
(PA) de coliformes.

A deteccdo dos coliformes totais é baseada na hidrélise de um substrato
cromégeno (X-Gal), contido no meio FLM, uma vez que mais de 98% das cepas de
coliformes totais possuem a enzima galactosidase, que degrada aquele substrato.
A adicdo de uma substancia indutora do operon lac amplifica a sintese da enzima
galactosidase e intensifica a sua atividade. Isto resulta num aumento significativo
da sensibilidade do teste. J& os coliformes fecais séo identificados pela hidrélise de
um substrato fluorogénico - MUG (Metil-Umbeliferil-Galactosideo) - e pela prova do
indol. O crescimento de bactérias gram - positivas é inibido no caldo FLM.

- AMOSTRA
Agua para consumo humano, encanada ou de pogo, agua envasada (mineral), gelo
e agua purificada.

- TECNICA DE USO

AMOSTRAGEM

- Agua potavel de rede e &gua purificada: Limpar a area externa dos pontos de
coleta com alcool etilico 70% friccionando por 1 minuto a area, deixar a agua
escorrer de 2 a 3 minutos, para eliminar toda a coluna de liquido na canalizag&o.
Diminuir a fluxo de dgua para evitar respingos e coletar aproximadamente 100 mL
da &gua (até a marca indicada no saco de coleta). Fechar o saco (dar trés voltas
na estrutura aramada e dobrar as abas para o centro) e envia-lo dentro de duas
horas para a anélise. Caso isto ndo seja possivel a amostra deve ser refrigerada
por no méaximo 24 horas a uma temperatura de 2 a 8° C.

- Para coleta de outros tipos de amostra consulte literatura especializada.

INOCULACAO

Homogeneizar a amostra por inversdo pelo menos 25 vezes. Em uma camara de
fluxo laminar (camara asséptica ou préximo a um bico de Bunsen) abrir o saco de
coleta ou a garrafa de dgua mineral e acrescentar todo o p6 contido no tubo com
caldo FLM desidratado. Homogeneizar até a dissolugdo do p6 e com o auxilio da
seringa descartavel estéril, transferir 10 mL para cada um dos 5 tubos 15x100mm
PS tampado estéril. O aparecimento de cristais, logo ap6s a reconstituicdo do
caldo, nédo interfere nos resultados.

INCUBAGAO
A amostra depois de inoculada deve ser incubada por 24 a 48 horas em estufa
microbiol6gica a 35 + 2° C.

LEITURA E INTERPRETAGCAO DOS RESULTADOS

Decorridas as primeiras 24 horas de incubacéo observar os tubos. Se ndo ocorrer
desenvolvimento de cor incubar a amostra por mais 24 horas. Caso tenha ocorrido
mudanca da coloragdo inicial (incolor) para uma tonalidade verde azulada a
amostra é positiva para coliformes totais. Neste caso o saco deve ser observado
sob luz ultravioleta (UV) de comprimento longo (365 nm) em ambiente escuro. Se a
amostra fluorescer indica também a presenca de coliformes fecais na amostra.
Além disso, pode-se adicionar 5 gotas do reativo de Kovacs aos tubos
fluorescentes. O aparecimento de uma cor vermelho-résea dentro de 5 minutos
indica que a bactéria é produtora de indol, confirmando assim a presenca de
coliformes fecais. Caso o tubo ndo apresente fluorescéncia, o mesmo deve ser
incubado por mais 24 horas e a leitura deve ser repetida.

Caso o tubo, apés 48 horas de incubacédo, apenas ficar verde e ndo apresentar
fluorescéncia conclui-se que ha presenca apenas de coliformes totais e auséncia
de fecais. Se o tubo ndo adquirir cor verde, ou seja, se apresentar limpida ou até
mesmo turva, ndo ha indicio da presenca de coliformes tanto totais quanto fecais.
Nestes casos a leitura da fluorescéncia e revelagéo do indol é desnecessaria e ndo
deve ser realizada.

Obs.: A alcalinizacdo da amostra com algumas gotas de NaOH 1N pode
intensificar a fluorescéncia de amostras duvidosas. Caso a amostra necessite ser
incubada por mais tempo ou venha a ser utilizada para outros fins (repique, etc.),
separar uma aliquota de 10 mL da amostra e proceder a alcalinizagdo. A leitura da
fluorescéncia e, se necessario, a adicdo de NaOH devem ser feitos antes da
revelagdo da prova do indol. Esta ordem deve ser seguida porque o reativo de
Kovacs é acido e diminui a intensidade da fluorescéncia, prejudicando a leitura.

A presenca tanto de coliformes totais quanto de fecais pode ser ocasional e deve
ser confirmada através da repeticdo da andlise. A confirmacédo da presenca de
coliformes requer uma revisdo minuciosa no sistema de abastecimento e/ou
purificacdo de &gua por profissional especializado para a deteccdo e corregéo do
problema.

Apds leitura dos cinco tubos de cada amostra reportar-se a tabela abaixo para
saber qual o Nimero Mais Provavel (NMP) de coliformes totais e fecais presentes
naquela amostra (vide exemplo).

Obs.: A alcalinizagdo da amostra com algumas gotas de NaOH 1N intensifica a
fluorescéncia de amostras duvidosas, especialmente em casos onde ja houve
incubacdo por 48 horas e a divida permanece. Caso a amostra necessite ser
incubada por mais tempo, ou sera utilizada para outros fins (repique, etc.), separar
uma pequena porc¢éo (p.ex.: 5 mL) da amostra e proceder a alcalinizagéo. A leitura
da fluorescéncia e, se necessario, a adicdo de NaOH devem ser feitos antes da
revelagdo da prova do indol. Esta ordem deve ser seguida porque o reativo de
Kovacs é acido e diminui a intensidade da fluorescéncia, prejudicando a leitura.

Tabela de Nimero Mais Provavel

N° de tubos positivos NMP/ 100 mL Limite de confianca
00 <1.1 0-3.0
01 11 0.05-5.9
02 2.2 0.26-8.1
03 3.6 0.69-10.6
04 5.1 1.3-134
05 26.9 2.1-16.8

Fonte: APHA, 1999 (tabela 9221.111)

EXEMPLOS DE RESULTADOS

A- Se na amostra em andlise apenas um dos cinco tubos ficou verde-azulado e
nenhum tubo apresentou fluorescéncia apds 48 horas de incubacéo observa-se, de
acordo com a tabela, o seguinte resultado:

Coliformes totais - NMP: 1.1/100 mL; Coliformes fecais - NMP: <1.1/100 mL
(Negativo).

B- Se cinco tubos ficaram verde-azulados e destes trés apresentaram
fluorescéncia, temos:

Coliformes totais - NMP: 6.9/100 mL; Coliformes fecais - NMP: 3.6/100 mL

OBS.: Caso exista a necessidade de ser determinado o NMP com maior precisédo
recomenda-se o uso de outras baterias de diluicdes além da de 10 mL (p. ex.: 1
mL, 0,1 mL). Para a interpretagao dos resultados com estas baterias de diluicdes
vide tabela especifica na literatura (APHA, 1999. Tabela 9221.1V).

LIMITAQOES DO PROCEDIMENTO

A producéo da enzima galactosidase é praticamente exclusividade dos coliformes
totais. Entretanto algumas raras cepas de bactérias n&o pertencentes a este grupo
podem produzir tal enzima. Quanto ao MUG, 96% a 98% das cepas de E. coli dao
resultados positivos. J& a producéo de indol é detectada em 98 a 99% das cepas
de E. coli. Havendo necessidade de confirmagéao definitiva do resultado, isto pode
ser feito isolando a bactéria presente no caldo em uma placa de agar MacConkey
(PA15) ou Agar Teague (PA34) e proceder a identificagdo bioguimica no Kit de
Identificacdo para Enterobactérias (PA118/PA119/PA124).

DESEMPENHO DO PRODUTO:

- ESPECIFICIDADE
Escherichia coli e coliformes totais.

- LIMITE DE DETECGAO
100 UFC/mL

DESCARTE DO PRODUTO E DA AMOSTRA

SE IMPRESSO, ESSE DOCUMENTO E CONSIDERADO COPIA NAO CONTROLADA
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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.

* Apds incubacdo o produto devera ser autoclavado a 121° C por 30 minutos e
descartado em lixo apropriado.

CONTROLE DE QUALIDADE
‘ ANALISES ‘ RESULTADO ESPERADO

‘ Aspecto ‘ Meio ambar claro

Desempenho Microbiol6gico
P. aeruginosa ATCC 27853
Inéculo ~ 100 UFC

Turvagao sem fluorescéncia e indol
negativo

Desempenho Microbiolégico
K. pneumoniae ATCC 13883
Indéculo ~ 100 UFC

Turvagéo verde azulada sem
fluorescéncia e indol negativo

Desempenho Microbiolégico
E. coli ATCC 25922
Inéculo ~ 100 UFC

Turvacéo verde azulada com
fluorescéncia e indol positivo

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 indicacéo da literatura especializada;

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

- Utilizar acessorios e equipamentos adequados e em boa conservacéo.

- 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 utilizagdo do produto relativo a qualidade
intrinseca do mesmo, que tenha ocorrido por falha de fabricagdo comprovada, a
Newprov resolvera a questdo sem onus ao cliente, conforme determinado na Lei
8.078/90 — Cédigo de Defesa do Consumidor.

A Newprov disponibiliza aos seus clientes, assessoria técnico-cientifica para
quaisquer esclarecimentos necessarios quanto a utilizacao deste produto que néo
estejam contemplados nesta instrucéo de uso, através de contato com o SAC -
Servico de Atendimento ao Consumidor.

Certificados de anélise 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.

A versdo atual da instrucdo de uso encontra-se disponivel no site
www.newprov.com.br. Na necessidade da versdo impressa, 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
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