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AGAR R2A

FINALIDADE
Meio de cultura utilizado para a contagem total de aerébios em aguas tratadas.

APRESENTAQAO
Agar R2A - Pacote com 10 placas 90x15mm — Céd. PA422

COMPOSICAO
Formulagao g/L
Agar R2A 18,1
Agua purificada 1000 mL

REGISTRO ANVISA
ISENTO

ARMAZENAMENTO

Conservar o produto sob refrigeragéo (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 composigdo elevada porcentagem de agua, por
isso ao sofrer variagdes de temperatura ele pode apresentar 4gua de condensagao
em quantidades variadas, ocasionando o acimulo de agua na placa.

A agua acumulada na placa por variagédo de temperatura nao altera o desempenho
do produto, desde que este ndo apresente ressecamento, contaminagao, 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 utilizagdo. Retirar
da refrigerag@o apenas a quantidade de produto a ser utilizado na rotina e deixar
estabilizar a temperatura, ou secar a agua condensada antes da sua utilizagdo, em
temperatura ambiente ou incubar em estufa + 37°C. A repeti¢cdo do processo de
refrigeracéo/estabilizagdo ndo é recomendada, pois a constante troca de
temperatura, pode ocasionar a desidratagdo do meio, expor o produto a
contaminagéo ou gerar acumulo 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
protegdo individual (luvas, avental e mascara) em ambiente com assepsia de
preferéncia em cabine de seguranga biolégica classe .

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 refrigeragéo até atingir a temperatura ambiente.

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS COM O
PRODUTO

- Alga bacterioldgica,

- Frascos estéreis,

- Swabs para coleta das amostras

- Fluxo laminar,

- Bico de bunsen,

- Estufa bacterioldgica,

- Microscépio ético.

INFORMAGOES TECNICAS

- PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

O 4agar R2A foi desenvolvido por Reasoner e Geldreich para a quantificagéo e
cultivo de bactérias em agua tratada e é utilizada como padrao de qualidade em
produtos e processos. Por ser um meio com baixa quantidade de nutrientes,
usualmente é incubado a baixas temperaturas por maior tempo, promovendo e
estimulando a recuperagdo e crescimento de microrganismos estressados e
tolerantes ao cloro.

O R2A possui em sua formulagdo extrato de levedura como fonte de
oligoelementos e vitaminas, a peptona e os &acidos casamino como fonte de
nitrogénio, vitaminas, aminoacidos, carbono e minerais e a dextrose como fonte
adicional de carbono. O amido auxilia na recuperagdo de organismos lesionados
através da absorgdo de subprodutos metabdlicos toxicos. O piruvato de sédio
aumenta a recuperagéo de células estressadas. O fosfato de potassio equilibra o
pH e fornece fosfato, e o sulfato de magnésio é fonte de cations divalentes e
sulfato.

O R2A é comumente utilizado para a contagem de bactérias heterotréficas pelo
método de plaqueamento em superficie (Spread plate — SP), plaqueamento em
profundidade (pourplate - PP) ou filtragdo em membrana. O SP é considerado
vantajoso, pois ndo expde os microrganismos ao calor do meio fundido e permite a
visualizagao de caracteristicas morfoldgicas e diferenciais de colénias.

- USUARIO PRETENDIDO

Profissionais de laboratdrio de pesquisa ou analise clinica que realizam estudos ou
servicos em microbiologia. Profissionais do controle de qualidade em industria
alimenticia, farmacéutica e agropecuaria.

- AMOSTRA
Varios tipos de amostras de agua, como aguas de pogos, agua de fonte, agua
mineral, reservatérios, sistema de distribuicdo, agua reagente, entre outras.

- TECNICA DE USO

Plaqueamento por Spread plate

- Separe a quantidade de placa que sera utilizada e mantenha em estufa
bacteriolégica entre 35 + 2° C antes de inocular as amostras;

- Inocular 0,1 mL de cada diluigdo, depositando o inéculo no centro da placa de
Petri contendo o meio de cultura;

- Com alga de Drigalski, espalhar o inéculo por toda a superficie do meio;

- Incubar as placas invertidas em temperatura de 35 + 2° C por até 72 horas;

- Realizar a contagem das coldnias e expressar o resultado.

Técnica por Filtragdo em membrana

- Separe a quantidade de placa que sera utilizada e mantenha em estufa
bacterioldgica em temperatura de 35 + 2° C antes de inocular as amostras;

- Filtrar volume apropriado (100 mL) de amostra em membrana estéril;

- Retirar a membrana e transferir para a placa de petri contendo o agar R2A,
evitando deixar bolhas entre a membrana e a superficie do agar;

- Incubar as placas invertidas em temperatura de 35 + 2° C por até 72 horas;

- Realizar a contagem das coldnias e expressar o resultado.

LEITURA E INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
Proceder a contagem de colénias em todas as placas. Calcular a contagem
bacteriana, conforme férmula abaixo:

Contagem de microrganismos viaveis = N x 10.
Onde:
N: NUmero de colbnias viaveis.

Expressar o resultado UFC/mL.

INTERFERENTES OU LIMITAGOES

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

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

- Incubagéo em temperatura inadequada;

- O plaqueamento em profundidade apresenta algumas limitagdes, sendo uma
delas a necessidade de fusdo do meio de cultura antes do uso, ndo podendo ser
reaquecidos mais que uma vez;

- Na técnica por filtragéo deve-se colocar a membrana totalmente em contato com
o meio de cultura, evitando a formagdo de bolhas para que o crescimento
bacteriano ocorra da forma uniforme e sem falhas sobre a membrana;

- Na andlise do crescimento bacteriano sobre a membrana algumas colénias
podem ficar transparentes e pequenas, sendo necessario uma visualizagdo mais
cuidadosa através de um fundo claro contra a luz;

- O processo de filtragdo pode afetar alguns microrganismos;

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

- Interpretagdo equivocada de resultados;

- 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;

- Utilizagdo de meios de cultura com aparéncia alterada;

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

- Erro na conservagao do produto pode ocasionar desidratacdo do meio e alteragdo
das propriedades dos componentes.

REAGOES ADVERSAS
Nao aplicavel

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO PRODUTO
-ESPECIFICIDADE
Nao aplicavel

-LIMITE DE DETECGAO
10 UFC/mL

RISCOS RESIDUAIS
Nao aplicavel

INTERVALOS DE REFERENCIA
Nao aplicavel

REQUISITOS DE
ESPECIAIS
Nao aplicavel

INSTALAGAO, TREINAMENTO OU QUALIFICAGOES

DESCARTE DO PRODUTO E DA AMOSTRA
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Descartar o produto e a amostra de acordo com o programa de gerenciamento de
residuos do laboratdrio e legislagdes vigentes.

* 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.

* Ap6s incubagdo o produto devera ser autoclavado a 121° C por 30 minutos e
descartado em lixo apropriado.

CONTROLE DE QUALIDADE

ANALISES RESULTADO ESPERADO

pH final 72+0,2

Meio ambar claro translicido e

Aspecto final o
ligeiramente opalescente.

Desempenho microbiolégico E. Coli
ATCC 25922 ou similar Crescimento bom a excelente
Inéculo ~ 50-100 UFC

Desempenho microbiolégico S. aureus
ATCC 25923 ou similar Crescimento bom a excelente
Inéculo ~ 50-100 UFC

P. aeruginosa ATCC 27853 ou similar

Inéeulo ~ 50-100 UFC Crescimento bom a excelente

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 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 indicagdo da literatura especializada;

- Seguir rigorosamente todas as etapas descritas nesta instrugdo 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 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 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.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 correlacdo adequada de versado/revisio 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 para Lab orio 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
Servigo de Assessoria e Solugdes de exceléncia em analises laboratoriais
SAC: 41 38881300 — sac@newprov.com.br
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