Cartucho plastico estéril para preparo de amostras

Finalidade:
Cartucho plastico para preparo de amostra para "stomacher".

Registro ANVISA:
Nao aplicavel

Apresentacéo:
570671 - CARTUCHO PREPARO AMOSTRA-EST.-PC 20UN

1. INTRODUCAO

Os cartuchos devem ser plasticos, a prova de vazamentos, estéreis,
de material ndo téxico, aprovado para contato com alimentos ou
outro tipo de amostras que se deseja analisar. Utilizar cartucho com
tamanho adequado para a quantidade de amostra que sera
coletada. Para definir a quantidade de amostra a ser coletada,
considerar que cada unidade de amostra deve conter, no minimo,
duas vezes o numero de unidades analiticas que serdo utilizadas
nos ensaios. Os cartuchos de coleta ndo devem ser completamente
preenchidos pela amostra, sendo recomendavel utilizar, no méaximo,
trés quartos de sua capacidade, para facilitar a posterior
homogeneizacdo da amostra, antes da retirada da(s) unidade(s)
analitica(s).

2. COMPOSICAO

- Cada cartucho tem capacidade de 400mL;
- Compde-se de Polietileno (PEBDL);

- Esterilizados por radiagdo gama de 20kGy.

3. AMOSTRAS

a- Tipos de amostras

- Qualquer amostra para ensaios microbiolégicos.

- O laboratério deve estabelecer critérios de coleta, rejeicdo e
conservagao das amostras, conforme sua politica da qualidade.

b- Precaucdes e cuidados especiais

- Produto destinado ao uso diagndstico in vitro;

- N&o usar materiais com o prazo de validade expirado, ou que
apresentem selo de qualidade rompido ou violado.

- Antes de descartar o material usado, autoclavar a 121°C por 20
minutos. Para acondicionamento do material usado, recomendamos
0 uso do Detrilab.

4. INFORMACOES GERAIS DO PRODUTO

a- Armazenamento e estabilidade

Material mantém-se estavel em temperatura ambiente até a data de
validade expressa em roétulo.

b- PrecaugGes

- ApOs aberto a embalagem externa, tomar cuidado para néo
contaminar os cartuchos estéreis;

- Armazenar o pacote em lugar seco e limpo.

- Nao utilizar caso haja sinais de contaminagéo ou avarias;

- N&o usar materiais com o prazo de validade expirado, ou que
apresentem selo de qualidade rompido ou violado.

- Antes de descartar o material usado, autoclavar a 121°C por 20
minutos. Para acondicionamento do material usado, recomendamos
0 uso do Detrilab de 15L ou 50L

5. MATERIAL NECESSARIO (porém n#o fornecido)
- Balanga analitica;
- Homogeneizador mecéanico de amostras.

6. PROCEDIMENTO TECNICO

a- Abrir os cartuchos apenas 0 necessario para introduzir o produto
e fechar imediatamente.

b- Nao tocar a superficie interna dos cartuchos.
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c- Acondicionar os materiais e diluentes no cartucho estéril,
observando sua capacidade.

d- Adaptar o cartucho ao homogeneizador e conduzir sua operagéo
conforme instrucdes do fabricante;

e- Homogeneizar as amostras por periodo de tempo exigido pela
técnica adotada.

7. LIMITACOES DO METODO

(Riscos Residuais Identificados conforme RDC 830/2023)

Os resultados falsamente positivos ou negativos podem ocorrer,
com maior frequéncia, nas seguintes situacdes:

- Nado manter estavel em temperatura ambiente até a data da
validade expressa no rétulo, desde que armazenado em condigdes
adequadas e isento de quaisquer contaminagoes.

- Usar materiais com o prazo de validade expirado, ou que
apresentem embalagem rompida ou violada.

- Amostras de alimentos duros podem perfurar o cartucho durante a
homogeneizacdo mecénica.

8. CONTROLE DE QUALIDADE
- Materiais necessarios
Parametros de conferéncia

Resultado esperado

N&o rasga quando puxado com
ambas as maos.

N&o ocorre vazamento com
250mL de liquido.

Pacote contendo 20 unidades de
cartuchos, com a abertura do
cartucho na parte oposta a da
abertura do pacote, estéril por
radiagao Gama, Cartucho
impresso com logomarca
Laborclin.

Resisténcia da solda

Teste do vazamento

Produto néo utilizado

- Periodicidade
Testar a cada novo lote recebido ou em periodicidade estabelecida
pelo préprio laboratério.

- Andlise dos resultados

As cepas padrdo inoculadas no material devem apresentar
caracteristicas de crescimento esperado. Caso se constate algum
problema referente a nédo recuperagéo do inéculo de cepas controle,
os resultados de amostras ndo devem ser liberados até que as
causas tenham sido apuradas devidamente e os problemas
constatados sanados.

9. GARANTIA DA QUALIDADE

A Laborclin obedece ao disposto na Lei 8.078/90 - Coédigo de
Defesa do Consumidor. Para que o produto apresente seu melhor
desempenho, é necesséario que:

- O usuario conhega e siga rigorosamente o presente procedimento
técnico;

- Os materiais estejam sendo armazenados em condi¢des
adequadas;

- Os equipamentos e demais acessoOrios necessarios estejam em
boas condi¢des de uso, manutencéo e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido
a testes especificos, que sdo repetidos periodicamente até a data
de vencimento expressa em rétulo. Os certificados de andlise de
cada lote podem ser obtidos junto ao site www.laborclin.com.br. Em
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caso de dividas ou outras informacdes, contatar o SAC - Servico de
Assessoria ao Cliente através do telefone 0800-0410027 ou pelo e-
mail sac@Iaborclin.com.br. Quaisquer problemas que inviabilizem
uma boa resposta do produto, que tenham ocorrido
comprovadamente por falha da Laborclin seréo resolvidos sem énus
ao cliente, conforme o disposto em lei.
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ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Cédigo do produto

Numero de série

Consultar instrugdes para utilizag&o

Temperatura de armazenagem (limite
de temperatura)

N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Esterilizag¢&o utilizando irradiagéo

Risco bioldgico

Controle

Controle Positivo

Manter afastado da luz solar e longe
do calor

Nao utilizar
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NUmero de lote

Fabricante

Validade

Produto para salde para
diagnéstico in vitro.

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Fragil, manusear com cuidado

Esterilizagdo utilizando 6xido de
etileno

Esterilizado utilizando vapor ou calor
seco.

Cuidado. Importante consultar
instrucdes de uso.

Controle Negativo

Manter seco

Somente para avaliacéo de
desempenho

N&o reesterilizar

Fonte: ABNT NBR ISO 15223-1 — Terceira edigcao (24.08.2022)
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