CERTIFICADO DE CONTROLE DE QUALIDADE

bioBoaVista
CALDO HALF-FRASER — BOLSA SECA 5 LITROS
Cddigo Lote Fabricagdo Validade
BOL00020 14131125HF 26/11/2025 01 ano

Método de Esterilizagdo

Irradiagdo gama

Controle fisico Especificagdo Resultados

pH (25°C) 7,2+0,2 7,3

Aspecto fisico — meio Pé fino, bege, fluido e homogéneo Conforme

desidratado

Aspecto fisico — solugdo (5,5%) Solugdo amarela ouro a ambar médio, limpida a levemente Conforme
opalescente, podendo apresentar alguns precipitados finos.

Controle microbiolégico

Teste de Esterilidade

Incubagao Especificagao Resultados

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

Teste de Produtividade

Cepa controle Inéculo Incubagao Especificacdo Resultados

Listeria monocytogenes <102UFC Aerdbia, 35+2°C Crescimento bom — Hidrolise Conforme

ATCC 7644 18-24h da esculina positiva

Enterococcus faecalis <104 UFC Aerdbia, 35+2°C Pouco crescimento — Hidrdlise Conforme

ATCC 19433 18-24h da esculina negativa

Escherichia coli <104 UFC Aerdbia, 35+2°C Inibido Conforme

ATCC 25922 18-24h

Conclusao

O lote analisado atende as especificagdes do produto, portanto, é considerado APROVADO para uso. A BBV garante a

esterilidade do produto lacrado. Instrugdes de uso no verso do certificado.

Aprovagdo: 05/12/2025
Ludimila Alfredo
Analista da Qualidade
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BOLSA SECA CALDO HALF-FRASER

Apresentagdo

Bolsa de 5 litros com 277,5g ou bolsa de 20 litros com 1,110kg de
meio de cultura Half-Fraser desidratado estéril.

Acompanha suplemento citrato férrico estéril e um filtro
microbiolégico de 0,22um autoclavavel nado estéril.

Ndo acompanha equipamento de bombeamento de 4gua para
encher a bolsa.

Método de esterilizagdo
Irradiagdo gama.

Aplicacdo
Meio de cultura utilizado no pré-enriquecimento para o
isolamento de Listeria monocytogenes.

Principio

As espécies de Listeria hidrolisam a esculina formando esculetina
que, por sua vez, reage com ions ferro produzindo o
escurecimento do meio. A adigdo do citrato férrico de amodnio
favorece o crescimento de Listeria monocytogenes. O cloreto de
litio inibe o crescimento de Enterococcus que pode hidrolisar a
esculina. O crescimento de bactérias acompanhantes é inibido
pela adi¢do de acido nalidixico e acriflavina.

Modo de usar

Antes de hidratar a bolsa, esterilize o filtro microbiolégico por
calor umido a 121°C por 15 minutos. O filtro pode ser
autoclavado 10 vezes. A produgdo do meio requer o uso de um
equipamento de bombeamento de 4gua, como uma bomba
peristéltica. Seguir o procedimento abaixo para hidratar e
suplementar a bolsa, utilizando técnica asséptica de manipulagdo
para evitar contaminag¢do do meio de cultura.

Opcdo 1 para suplementacdo da bolsa de Half-Fraser.

1. Dentro de uma capela de fluxo laminar, remova a bolsa seca
de dentro da embalagem.

2. Agite a bolsa para permitir a distribuicdo do pd. Coloque a
bolsa sobre a superficie do fluxo.

3. Com o auxilio de uma seringa e agulha estéreis, adicione ao
frasco de suplemento citrato férrico 50ml de 3agua
deionizada/destilada estéril.

4. Abra a tampa verde e remova o lacre da bolsa e volte a fechar
a tampa.

5. Em seguida, hidrate a bolsa de Half-Fraser com 19,95L (para
bolsas de 20L) ou com 4,95L (para bolsas de 5L), seguindo os
passos abaixo:

5.1. Cuidadosamente, retire a tampa do conector da mangueira
da bolsa. Coloque a tampa dentro de uma placa de Petri estéril
para evitar contaminagao.

5.2. Conecte a mangueira da bolsa no filtro microbiolégico
estéril.

5.3. Conecte o filtro em um equipamento de bombeamento de
agua purificada.

5.4. Abra a valvula vermelha da bolsa e a vélvula do filtro para
permitir a saida de ar.

5.5. Ligue o equipamento de bombeamento de agua para
permitir o enchimento da bolsa. Assim que a agua entrar na
bolsa, feche a valvula do filtro.

5.6. Enquanto ocorre o enchimento, agite a bolsa para permitir a
dissolugdo do pé.

5.7. Apos a filtragdo do volume total de agua, desligue o
equipamento. Feche a valvula vermelha, desconecte o filtro da
mangueira da bolsa e tampe o conector da mangueira.

6. Agite a bolsa para homogeneizar o meio.

7. Abra a tampa verde e com o auxilio de uma seringa/agulha
estéreis, adicione os 50ml de suplemento para a bolsa de Half-
Fraser assepticamente, em seguida agite para homogeneizar.

8. Dispense o meio em frascos ou tubos com o volume adotado
pelo laboratério.

Nota 1: Utilizar uma seringa/agulha estéreis para cada bolsa

hidratada.

Opcdo 2 para suplementacdo da bolsa de Half-Fraser.

1. Dentro de uma capela de fluxo laminar, remova a bolsa seca
de dentro da embalagem.

2. Agite a bolsa para permitir a distribuicdo do pd. Coloque a
bolsa sobre a superficie do fluxo.

3. Encher um recipiente com 20L (para bolsas de 20L) ou com 5L
(para bolsas de 5L) de dgua deionizada/destilada.

4. Com o auxilio de uma tesoura/pin¢a, abra o frasco dambar
contendo o suplemento citrato férrico.

5. Adicione o suplemento de citrato férrico em pd ao recipiente
com agua, em seguida homogenizar até completa dissolugdo.

6. Em seguida, hidrate a bolsa de Half-Fraser utilizando a agua ja
suplementada com o citrato férrico, seguindo os passos
abaixo:

6.1. Cuidadosamente, retire a tampa do conector da mangueira
da bolsa. Coloque a tampa dentro de uma placa de Petri estéril
para evitar contaminagao.

6.2. Conecte a mangueira da bolsa no filtro microbioldgico
estéril.

6.3. Conecte o filtro em um equipamento de bombeamento de
dgua purificada.

6.4. Abra a valvula vermelha da bolsa e a vélvula do filtro para
permitir a saida de ar.

6.5. Ligue o equipamento de bombeamento de adgua para
permitir o enchimento da bolsa. Assim que a agua entrar na
bolsa, feche a valvula do filtro.

6.6. Enquanto ocorre o enchimento, agite a bolsa para permitir a
dissolugdo do pé.

6.7. Apds a filtragdo do volume total de agua, desligue o
equipamento. Feche a valvula vermelha, desconecte o filtro da
mangueira da bolsa e tampe o conector da mangueira.

7. Agite a bolsa para homogeneizar o meio.
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8. Dispense o meio em frascos ou tubos com o volume adotado
pelo laboratério.

Nota 2: Escolher a opgdo de suplementagdo que melhor atenda

as necessidades de utilizagdo do laboratério.

Nota 3: Ndo recomendamos a adicdo do suplemento citrato

férrico diretamente na bolsa ainda ndo hidratada.

Controle de Qualidade

Teste Resultado

Esterilidade Auséncia de crescimento
microbiano

Listeria monocytogenes Crescimento bom com hidrdlise

ATCC 7644 da esculina

Escherichia coli Crescimento inibido sem

ATCC 25922 hidrdlise da esculina

Enterococcus faecalis Pouco crescimento sem

ATCC 29212 hidrdlise da esculina

Aspecto visual Meio desidratado: pé fino,
bege, de livre escoamento,
homogéneo, podendo
apresentar pontos escuros.
Solugdo 5,55%: meio liquido,
amarelo ouro a ambar médio,
limpido a levemente
opalescente, podendo
apresentar leve precipitado.

7,2+0,2

pH a 25°C

Interpretagdo dos resultados

Os tubos que apresentarem o escurecimento do meio sdo
positivos e devem ser feitas subculturas a partir destes tubos em
placas de agar seletivo para Listeria (ALOA). Os tubos que
conservarem a cor original amarelo ouro sdo considerados
negativos.

Precaucoes e cuidados especiais

A agua utilizada no enchimento da bolsa deve atender ao grau de
agua utilizada no preparo de meios de cultura. Assim que a agua
comegar a entrar na bolsa verifique se ndo hd formagao de
pressdao de ar no filtro. Se houver formagdo dessa pressao,
rapidamente abra e feche a vélvula do filtro para permitir a saida
do ar.Produto destinado apenas para o uso em diagndstico in
vitro.

Uso restrito por profissionais. Nao inalar ou ingerir.

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

Conservagao
Conservar entre 10-35°C em local seco e ao abrigo da luz.

Validade
30 dias para o meio hidratado armazenado a 2-25°C.

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

Garantia da Qualidade

A bioBoaVista garante a qualidade de seus produtos desde que
sejam utilizados conforme as respectivas instru¢Ges 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 diagndsticos clinicos devem ser analisados em conjunto
com evidéncias clinicas e ndo apenas com resultados
laboratoriais.
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