NEWbz0oy

PRODUTOS PARA LABORATORIO

1.U. PA85; PA375

Reviséo 6.000 — Agosto/2024

CALDO TRIPTICO DE SOJA (TSB)

Meio de cultura para cultivo de micro-organismos fastidiosos e néo fastidiosos

NOME TECNICO
CALDO TRIPTICO DE SOJA

APRESENTAGAO
Caixa c/ 10 tubos c/ 4mL — Cod. PA85
Caixa c/ 10 tubos ¢/ 9mL — Céd. PA375

COMPOSICAO
Formulagéo g/lL
Triptona 17,0
Soytona 3,0
Dextrose 2,5
Cloreto de sédio 5,0
Fosfato dipotassico 2,5
Agua purificada 1000 mL

REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE:
10287910063 Caixa ¢/ 10 tubos ¢/ 4mL
ISENTO Caixa c/ 10 tubos ¢/ 9mL

ARMAZENAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (10 a 30° C).
Valido por 300 dias apés 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 Il.

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

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS COM O
PRODUTO
Agulha ou alca bacteriolégica.

INFORMAGCOES TECNICAS

- FINALIDADE

Trata-se de um meio liquido nutritivo de uso geral para cultivo de micro-organismos
fastidiosos e n&o fastidiosos.

Sua férmula corresponde ao meio “caseina de soja” indicado pela Farmacopéia
Brasileira para testes de esterilidade de equipamentos, utensilios e produtos
farmacéuticos.

E um dos meios mais utilizados para cultivo de amostras de sangue de pacientes
suspeitos de bacteremia.

- AMOSTRA

- Equipamentos, utensilios e produtos farmacéuticos;

- Materiais clinicos que requerem enriquecimento para o seu cultivo, tais como:
liquido cefalorraquidiano ou liquidos corporais estéreis (sinovial, peritoneal, pleural,
pericéardico).

- TECNICA DE USO

INOCULAGAO

Coldnias bem isoladas devem ser inoculadas em caldo TSB para confirmar sua
viabilidade. As amostras de sangue devem ser inoculadas assepticamente
diretamente em frascos de hemocultura com caldo TSB e anticoagulante
apropriado, observando-se as instrugdes especificas para inoculagdo de amostras
de hemocultura.

INCUBAGAO

Para confirmar a viabilidade de uma cepa bacteriana, deve-se incubar a 35° + 2°C
por 24 a 48 horas.

As amostras de sangue devem ser incubadas a 35° + 2°C por no minimo 5 dias.

LEITURAE INTERPRETAQAO DOS RESULTADOS
O crescimento bacteriano é verificado através da turvacéao visivel do meio apés o
periodo de incubagéo.

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.

* Apb6s 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. O caldo TSB tem estabilidade
garantida dentro do prazo de validade informado pelo fabricante.

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 instrucéo de uso.

- Utilizar acessoérios 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.

Caso ocorra qualquer problema na utilizacdo do produto relativo a qualidade
intrinseca do mesmo, que tenha ocorrido por falha de fabricacdo comprovada, a
Newprov resolvera a questdo sem 6nus 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 utilizagdo deste produto que ndo
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
Wwww.newprov.com.br apds cadastro no campo de acesso restrito.

A versdo atual da instrugdo 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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