CERTIFICADO DE CONTROLE DE QUALIDADE

bioBoaVista
AGAR PCA
Lote Fabricagao Validade
13551124PCA 05/11/2024 180 dias
Método de Esterilizagdo
Calor Umido
Controle fisico Especificagdo Resultados
pH (25°C) 7,0£0,2 7,1
Aspecto fisico Meio sélido, levemente opalescente, ambar claro, livre Conforme

de precipitados ou particulas visiveis.

Controle microbioldgico

Teste de Esterilidade
Incubagdo Especificacdo Resultados

35+2°C POR 24h Auséncia de crescimento microbiano Conforme

Teste de Produtividade

Cepa controle Inéculo Incubagao Especificagao Resultados
Escherichia coli ATCC <102 UFC Aerdbia, 35+2°C Crescimento bom — Conforme
25922 18-24h Colonias brancas

Staphylococcus aureus <102 UFC  Aerdbia, 35+2°C Crescimento bom — Conforme
ATCC 25923 18-24h Col6nias brancas

Bacillus subtilis ATCC <102 UFC  Aerdbia, 35+2°C Crescimento bom — Conforme
6633 18-24h Colonias brancas

Conclusao

O lote analisado atende as especifica¢cdes do produto, portanto, é considerado APROVADO para uso. A
BBV garante a esterilidade do produto lacrado. Instruges de uso no verso do certificado.

Aprovacgdo: 08/11/2024
Ludimila Alfredo
Analista da Qualidade
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FICHA TECNICA
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bioBoaVista
AGAR PCA Interpretagdo dos resultados
O crescimento microbiano é verificado através da formagdo de
Apresentagio colénias no meio de cultura. Na presenga de crescimento,

Placas de Petri 90x15mm.
Frasco com 100ml ou 400ml.

Método de esterilizagdo
Calor umido.

Aplicagao
Meio de cultura utilizado para a contagem total de
microrganismos em placa e para manutengdo de culturas de
bactérias.

Principio
Meio enriquecido que permite o crescimento de diversos
microrganismos.

Modo de usar

Para frascos, fundir o meio de cultura e resfriar até 45-50°C.
Inocular a amostra em placas de Petri estéreis, de acordo com a
técnica estabelecida pelo laboratério. Verter nas placas
inoculadas o meio de cultura previamente fundido e resfriado
(entre 15-20ml). Misturar o inéculo com o meio de cultura
movimentando suavemente as placas, em superficie plana, com
movimentos em forma de oito. Permitir que o meio esfrie e
solidifique. Incubar as placas em estufa bacterioldgica por tempo
e temperatura exigidos pela técnica adotada. Apds o periodo de
incubagdo avaliar o crescimento.

Nota: ndo aquecer o frasco em chapa ou manta térmica devido
ao risco de quebra.

Para placas, utilizar de acordo com a metodologia utilizada pelo
laboratério. Incubar por tempo e temperatura utilizados na
técnica adotada.

Controle de Qualidade

Teste Resultado

Esterilidade Auséncia de crescimento
microbiano

Crescimento bom em col6nias

Escherichia coli

ATCC 25922 brancas
Staphylococcus aureus Crescimento bom em col6nias
ATCC 25923 brancas
Bacillus subtilis Crescimento bom em col6nias

ATCC 6633 brancas

Aspecto visual Meio sélido, ambar claro,
levemente opalescente, livre de
precipitados ou particulas
visiveis

7,0+0,2

pH 3 25°C

realizar andlise microscdpica, subcultura em meio seletivo ou
testes bioquimicos para identificar os géneros e espécies
isolados, se necessario.

Precaugdes e cuidados especiais

Evitar flutuagdes de temperatura durante o armazenamento
para reduzir a condensagdo e acumulo de agua no interior da
placa. Se necessario, desprezar ou secar a 4gua acumulada no
interior das placas.

Recomenda-se o armazenamento das placas com o meio voltado
para cima. Permitir que o produto fique em temperatura
ambiente antes do uso.

O armazenamento em refrigeradores tipo frost-free nado é
recomendado devido ao efeito desidratante deste tipo de
equipamento.Produto destinado apenas para o uso em
diagndstico in vitro.

Uso restrito por profissionais. Ndo inalar ou ingerir.

N3o utilizar o produto fora do prazo de validade, com sinais de
contaminagdo e com alteragdes de cor. Na presenga de
contaminagdo o produto deve ser imediatamente descartado.
N3&o utilizar o produto com embalagem rompida ou violada.

Conservagao

Conservar entre 2-15°C em local seco e ao abrigo da luz. O
produto conserva suas caracteristicas e performance por até 7
dias em temperatura ambiente durante o transporte.

Validade
Placas: 90 dias a partir da data de fabricagado.
Frascos: 180 dias a partir da data de fabricagdo.

Descarte do produto
Apds o uso, o produto deve ser tratado na unidade geradora
antes da disposi¢do final ambientalmente adequada, conforme
as regulagdes oficiais.

Garantia da Qualidade

A bioBoaVista garante a qualidade de seus produtos desde que
sejam utilizados conforme as respectivas instrugdes de uso e em
referéncias nacionais e internacionais. A bioBoaVista ndo se
responsabiliza pela utilizagdo de seus produtos para outra
finalidade diferente da descrita e aprovada pela companhia.
Todos os diagnésticos clinicos devem ser analisados em conjunto
com evidéncias clinicas e ndo apenas com resultados
laboratoriais.
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