CERTIFICADO DE CONTROLE DE QUALIDADE

bioBoaVista
PROPE CALDO LETHEEN 2 UNIDADES
Lote Fabricagdo Validade
14161125PROLET 26/11/2025 01 ano

Método de Esterilizagao

Irradiagdo gama

Controle fisico Especificacao Resultados
pH (25°C) 7,210,2 7,1
Aspecto fisico Propé branco - meio liquido e ambar claro a médio Conforme
Controle microbiolégico

Teste de Esterilidade

Incubagdo Especificacdo Resultados
35+2°C 24h Auséncia de crescimento microbiano Conforme
Teste de Produtividade

Cepa controle Inéculo Incubagdo Especificagao Resultados
Salmonella enterica <102 UFC Aerdbia, 35+2°C Crescimento bom Conforme
ATCC 14028 18-24h

Escherichia coli <102 UFC  Aerdbia, 35+2°C Crescimento bom Conforme
ATCC 25922 18-24h

Staphylococcus aureus <102 UFC  Aerdbia, 35+2°C Crescimento bom Conforme
ATCC 25922 18-24h

Conclusao

O lote analisado atende as especifica¢cdes do produto, portanto, é considerado APROVADO para uso. A

BBV garante a esterilidade do produto lacrado. InstrucGes de uso no verso do certificado.

Aprovacgdo: 04/12/2025
Ludimila Alfredo
Analista da Qualidade
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PROPE CALDO LETHEEN

Apresentagdo
Saco de amostragem aramado contendo 2 propés umedecidos
com Caldo Letheen estéril.

Método de esterilizagdo
Irradi agdo gama.

Aplicagao

Utilizado como swab de arrasto para testar a atividade
antimicrobiana de desinfetantes aplicados em superficies de
importancia sanitaria.

Principio

A lecitina presente no meio neutraliza os compostos de amonio
quaternario. O polisorbato 80 neutraliza fendis, hexaclorofenos
e formalina. Juntos, neutralizam etanol.

Modo de usar

Abrir o saco de amostragem, calgar os propés sem encostar na
superficie do propé e caminhar sobre o local desejado de acordo
com o plano de amostragem adotado. Ao completar a coleta,
retirar os propés cuidadosamente, retorna-los ao saco de
amostragem e fechar o saco. Encaminhar as amostras para o
laboratério o mais breve possivel, a temperatura de 2-8°C.
Prosseguir com as andlises de acordo com a metodologia
adotada pelo laboratério.

Controle de Qualidade

Teste Resultado

Esterilidade Auséncia de crescimento
microbiano

Salmonella enterica

Crescimento bom com turvagao

ATCC 14028 do meio
Escherichia coli Crescimento bom com turvagdo
ATCC 25922 do meio
Staphylococcus aureus Crescimento bom com turvagdo
ATCC 25923 do meio

Aspecto visual

Propé: branco, livre de

sujidades.

Meio: liquido, ambar médio,
limpido pode apresentar leve
precipitado.

7,2+0,2

pH a 25°C

Interpretagao dos resultados

O crescimento microbiano é evidenciado através da turvagdo do
meio. Havendo crescimento, realizar andlise microscopica,
subcultura em meios seletivos e testes bioquimicos para
identificar os géneros e espécies isolados, se necessario. Realizar
a leitura de acordo com os compéndios oficiais ou metodologia
interna do laboratério.

Precaugdes e cuidados especiais

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
contaminagcdo e com alteragdes de cor. Na presenca de
contaminacao o produto deve ser imediatamente descartado.
N3o utilizar o produto com embalagem rompida ou violada.

Conservagao
Conservar entre 2-35°C em local seco e ao abrigo da luz.

Validade
1 ano 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 instru¢des 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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