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Kit para controle microbiol6gico de ambientes, superficies, equipamentos e
embalagens

NOME TECNICO ) ]
KIT PARA CONTROLE MICROBIOLOGICO DE AMBIENTES, SUPERFICIES,
EQUIPAMENTOS E EMBALAGENS.

APRESENTAGAO
Caixa com 05 testes — Cod. PA153

Contém 5 placas 60x10 mm de Agar TSA para contato e 5 placas 60x10 mm de
Agar Sabouraud Dextrose para contato.

COMPOSICAO

Formulagao g/lL
C6d. PA37 - AGAR TRIPTICO DE SOJA (TSA) PARA CONTATO

Hidrolisado pancreatico de caseina 15,0
Hidrolisado papaico de soja 5,0
Cloreto de s6dio 5,0
Agar bacteriolégico 15,0

Agua purificada 1000 mL

Cod. PA24 - AGAR SABOURAUD DEXTROSE PARA CONTATO

Peptona de caseina 5,0
Peptona de carne 5,0
Dextrose 40

Agar bacteriolégico 15,0

Agua purificada 1000 mL

REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE:
ISENTO

ARMAZENAMENTO

Conservar o produto sob refrigera¢éo (2 a 8° C).
Valido por 120 dias apés a fabricagéo.

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
prote¢éo individual (luvas, avental e mascara) em ambiente com assepsia de
preferéncia em cabine de seguranca biolégica classe II.

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

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS COM O
PRODUTO
Néo aplicavel

INFORMAGCOES TECNICAS

- FINALIDADE

O conjunto é empregado para a realizagédo da contagem global (TVC) de bactérias
e fungos no ambiente de diferentes setores da industria (p. ex.: sala de controle de
qualidade, area de producédo, envase, etc.). Também é utilizado para determinagao
da carga microbiana de superficies inanimadas em geral e para quantificacéo de
microrganismos em equipamentos e frascos de envase.

Agar triptico de soja (TSA) para contato: meio ndo seletivo que permite o
desenvolvimento da grande maioria de bactérias, tanto as aerébias estritas quanto
as facultativas.

Agar Sabouraud dextrose (SAB) para contato: meio muito utilizado para o
isolamento de fungos sejam eles leveduriformes ou filamentosos, patogénicos ou
saprofitas.

- AMOSTRA
Ar ambiente, superficies, equipamentos e embalagens.

- TECNICA DE USO

AMOSTRAGEM

AMBIENTE:

1- Transportar uma placa de cada meio assepticamente para o local a ser avaliado;
2- Retirar as tampas e coloca-las embaixo da placa contendo o &gar (desta
maneira evita-se a contaminacdo da placa pelos residuos que poderiam ficar
retidos na tampa);

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

4- Decorrido este tempo, recolocar as tampas nas placas com cuidado e incubar
em estufa microbiolégica conforme descrito no item incubacéo.

SUPERFICIES:

1- Transportar uma placa de cada meio assepticamente para o local a ser avaliado;
2- Retirar as tampas das placas e tocar o &gar na superficie onde se deseja efetuar
a contagem de microrganismos;

2- Apos o contato das placas com a superficie a ser amostrada, fechar a placa e
incubar em estufa microbiolégica conforme descrito no item incubacéo.

EQUIPAMENTOS E/ OU EMBALAGENS:

1- Rolar o swab bacteriol6gico estéril (umedecido com caldo TSB ou salina estéril)
no local do equipamento ou no recipiente (embalagem) onde se deseja fazer a
avaliag@o microbioldgica;

2- Descarregar o material colhido, girando todos os lados do swab no inicio da
placa de agar TSA e posteriormente estriar a placa com a ajuda de uma alga
bacteriolégica;

3- Incubar o &gar TSA em estufa microbiolégica conforme descrito a seguir
(INCUBACAO).

INCUBAGAO
Incubar as placas de &gar TSA a 35 + 2° C por 18-24 horas e as placas de agar
Sabouraud dextrose em temperatura ambiente por dois a cinco dias.

LEITURA E INTERPRETAGCAO DOS RESULTADOS

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

X = n° colonias do Agar TSA + n° col6nias do agar Sabouraud dextrose/
Tempo de exposicdo Superficies: Para calcular o nimero de meséfilos e
fungos em UFC por cm? efetuar a contagem em toda a &rea quadriculada
central da placa (16 quadrantes), e tirar a média, conforme a seguir:
Contagem global de meséfilos = n° total de colénias no agar TSA/16
(UFClcm?)

Contagem global de fungos = n° total de colénias no &gar Sabouraud
dextrose/16 (UFC/cm?)

Equipamentos e/ ou embalagens: Verificar se houve crescimento bacteriano
ap6s a incubacdo e realizar os célculos. O nimero total de micro-organismos
aerobios estritos e facultativos presentes na area amostrada (UFC/area amostrada)
é calculado conforme a seguir:

X =n.°col6nias no agar TSA/area amostrada

VALORES LIMITROFES

Ambientes e superficies

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

Equipamentos e embalagens

Os valores aceitaveis séo estabelecidos pelos proprios fabricantes. Por exemplo:
nado deve haver crescimento bacteriano para superficies lisas em uma area de até
60 cm?,

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

Normas internacionais adotadas pela maioria dos paises recomendam que
somente meios de cultura adquiridos prontos para uso contendo substratos
instaveis devem ser retestados pelo usuario. Os meios de agar TSA e agar
Sabouraud dextrose tém estabilidade garantida dentro do prazo de validade
informado.

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 Fabricagdo 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 indicagéo da literatura especializada;

- Seguir rigorosamente todas as etapas descritas nesta instrucéo 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 resolverd a questdo sem dnus ao cliente, conforme determinado na Lei
8.078/90 — Cddigo 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 instrugdo de uso, através de contato com o SAC -
Servico de Atendimento ao Consumidor.
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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.

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

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
Industria Brasileira
Servico de Assessoria e Solugdes de exceléncia em analises laboratoriais

SAC: 41 38881300 — sac@newprov.com.br
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