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LUGOL PARA TETRATIONATO

FINALIDADE
Solugédo de lugol para o enriquecimento do caldo Tetrationato ou Muller Kauffmann
para isolamento seletivo de Salmonella spp.

APRESENTAGAO
1 Frasco de 100 mL

COMPOSICAO
Formulagao g/L
lodo 200g
lodeto de Potassio 250 g
Agua purificada 1L

A formula pode ser ajustada e/ou suplementada, conforme necessario, para
cumprir os critérios de desempenho.

REGISTRO ANVISA
ISENTO

ARMAZENAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (10 a 30° C).
Validade estimada de 720 dias apés a fabricagao.

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 biolédgico, manusear o produto utilizando equipamentos de
protegao individual (luvas, avental e mascara).

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

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS COM O
PRODUTO

- Caldo tetrationato ou meio Muller Kauffmann estéril;

- Tubos estéreis;

- Pipeta e ponteiras estéreis;

- Bico de Bunsen;

- Estufa bacterioldgica.

INFORMAGOES TECNICAS

- PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

A detecgdo de Salmonella spp. em alimentos baseia-se no uso de meios de
enriquecimento seletivo, como o Caldo Tetrationato ou Muller-Kauffman, no qual o
tetrationato desempenha um papel fundamental para o crescimento de Salmonella.
A familia da Salmonella possui diferentes sistemas de respiragdo aerébica e
anaerobica para se adaptar as condi¢cdes ambientais, sendo os nitratos o aceptor
final de elétrons mais favoravel em condigdes anaerdbicas. Além disso, na
respiragdo anaerobica, a Salmonella é capaz de reduzir o tetrationato (S.O06*) a
tiossulfato (S.04%) através da agéo da tetrationato redutase.

Desta forma o tetrationato € um agente seletivo chave, pois inibe o crescimento da
maioria das enterobactérias, com excegdo da Salmonella, que pode reduzir o
tetrationato a tiossulfato. Devido a sua instabilidade em solucgéo, o tetrationato é
gerado in situ pela reagdo entre o tiossulfato no meio e o I, na solugéo de iodo-
iodeto de potassio (solugdo de Lugol) adicionada antes da inoculagéo.

A utilizagdo do Caldo Tetrationato € um dos meios de enriquecimento seletivo
recomendados para a detecgdo de Salmonella em alimentos, juntamente com o
caldo Rappaport-Vassiliadis Soja (RVS), de acordo com a norma ISO 6579-1:2017.

- USUARIO PRETENDIDO

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

- AMOSTRA
Agua, leite, produtos lacteos, alimentos e outros materiais de importancia sanitaria.

- CUIDADOS COM MANUSEIO DA AMOSTRA

Por tratar-se de material destinado a pesquisa de patégenos, manusear de acordo
com as normas de biosseguranca e utilizar equipamentos de protecéo individual
(luvas, avental e mascara) e coletiva (cabine de seguranga bioldgica classe Il), a
fim de ndo contaminar a amostra.

O lodeto de potassio e o lodo metaldide sdo considerados perigosos nas
quantidades presentes. O manuseio do produto pelo usuério final deve ser feito
com o uso de EPI comuns ao laboratério (jaleco, luvas, mascara entre outros).
Evitar o contato com a substancia. N&o respirar vapores nem aerossois. Assegurar
ventilagdo adequada. Nao despejar os residuos no esgoto. Risco de explosdo. No
caso de quebra ou rompimento de embalagem absorver o material com serragem
ou papel e depois providenciar seu descarte conforme normas internas do
laboratério. Proceder a eliminagdo de residuos. Limpar a area afetada.

TECNICA DE USO

- Adicionar 0,2 mL da solugdo lugol ao Caldo Tetrationato ou Muller Kauffmann
(10mL) e agitar em vortex até a formagéo do tetrationato de sodio (sal branco);

- Semear 1 mL da amostra pré-enriquecida em agua peptonada tamponada 0,1%
ou 1%;

- Incubar as amostras em temperatura de 35 + 2° C durante 24 horas;

- Seguir procedimento de identificagédo, conforme protocolo utilizado no laboratério.

- LEITURA E INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
N&o se aplica.

INTERFERENTES OU LIMITAGOES

Algumas situagdes poderdo comprometer a execucdo dos testes e gerar
interferéncias analiticas, como:

- Reagdo incompleta entre o tiossulfato no meio e o |,;

- 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 ndo ocorrer. Em colonias recentes (inferior ao periodo de
18 horas) ndo se encontram com o metabolismo bem definido, e algumas provas
podem néo ocorrer;

- Incubagéo em temperatura inadequada;

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

- Técnica de assepsia inadequada;

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

- Utilizagé@o de material vencido, contaminado ou em condigdes inadequadas;

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

- Erro na conservagédo do produto pode ocasionar contaminacgéo e alteragdo das
propriedades dos componentes.

REAGOES ADVERSAS
Nao aplicavel.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO PRODUTO
- ESPECIFICIDADE
Salmonella sp.

- LIMITE DE DETECGAO
Nao aplicavel.

RISCOS RESIDUAIS
Nao aplicavel.

INTERVALOS DE REFERENCIA
Nao aplicavel.

REQUISITOS DE
ESPECIAIS
Nao aplicavel.

INSTALAGAO, TREINAMENTO OU QUALIFICAGOES

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.

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

CONTROLE DE QUALIDADE

ANALISES RESULTADO ESPERADO

Aspecto final Solugéo liquida marrom escuro, livre de

precipitados ou particulas visiveis

Desempenho microbiolégico E. Coli
ATCC 25922 ou similar
Inéculo ~ 1000 UFC

Crescimento moderado no subcultivo

Desempenho microbiolégico S.
typhimurium ATCC 14028 ou similar
Inéculo ~ 1000 UFC

Crescimento bom a excelente no
subcultivo

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 diagnostico de uso in vitro.

Para eficacia do produto é necessario:

- Utilizar amostras clinicas coletadas, transportadas e armazenadas de acordo com
a indicagao 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 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 — Codigo de Defesa do Consumidor.

A Newprov disponibiliza, aos seus clientes, assessoria técnica-cientifica para
quaisquer esclarecimentos necessarios quanto a utilizagdo 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.hewprov.com.br apds cadastro no campo de acesso restrito.

Consulte sempre a instrugao de uso através do QR code impresso no rétulo
do produto para garantir a correlagdo adequada de versdolrevisio do
documento frente ao produto adquirido. Na necessidade de versao impressa
da instrugdo 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:
prov P paral orio 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
Servigo de Assessoria e Solugdes de exceléncia em andlises laboratoriais
SAC: 41 38881300 — sac@newprov.com.br
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