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Reativo complementar destinado a realizacdo da prova bioguimica de VP (Vogel

Proskauer).

Registro ANVISA:
10097010135

Apresentacédo:
880101 - ALFA NAFTOL FR 10mL

1. INTRODUGAO

O objetivo é determinar a capacidade dos microrganismos
produzirem meio VP (Vogel - Proskauer), a partir dos &cidos
organicos que resultam da metabolizagdo da glicose, produtos ndo
acidos ou neutros, como o acetilmetilcarbinol,

A adicdo dos reagentes hidroxido de potassio 40% e alfa naftol,
permite detectar a presenga de acetilmetilcarbinol (acetoina) que é
percursor da sintese de 2,3 butanediol, pois ocorre a formacéo de
um complexo rosa/vermelho que da essa cor ao meio de cultura.
Este tipo de fermentagdo da glicose é caracteristico do E.
aerogenes.

2. COMPOSICAO

Formulacéo Concentragao/L
ALCOOL ETILICO ANIDRO 1000mL
ALFA NAFTOL 509

A formulagdo pode ser ajustada e/ou suplementada conforme
necessario para cumprir os critérios do desempenho do produto.

3. INFORMACOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

a- Principio

Reagente utilizado na reagdo quimica utilizada na identificagédo de
microrganismos.

b- Armazenamento e estabilidade

Para fins de transporte, o produto pode permanecer por 72h em
temperatura ambiente.

No laboratério, o produto deve ser armazenado em temperatura
entre 9 e 25°C, condigBes em que se mantém estavel até a data de
vencimento expressa em rotulo, desde que isento de contaminagéo
de qualquer natureza. Recomenda-se manter o produto protegido
de incidéncia direta de luz (natural ou artificial) e evitar grandes
variagOes de temperatura até a utilizagéo.

c- Precaug6es e cuidados especiais

- O produto é destinado apenas para o uso diagndstico in vitro;

- Uso restrito por profissionais;

- Mesmo se tratando de produto livre de agentes infecciosos,
recomenda-se tratar este produto como potencialmente infeccioso,
observando o uso de equipamentos de protecdo individual e
coletivo;

- N&o inalar ou ingerir;

- N&o utilizar produto com sinais de contaminacéo, ressecamento ou
com alterages de cor ou espessura;

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

- Recomenda-se a leitura da diretriz aprovada para “Protegéo de
Trabalhadores de Laboratério e Infeccdes Obtidas no Trabalho -
CLSI® M29-A” para 0 manuseio seguro;

- Para acondicionamento e descarte do material usado, autoclavar a
121°C por 20 minutos. Recomendamos o uso dos sacos Detrilab.

- Os procedimentos de manuseio referentes ao processamento e
manuseio para o descarte devera estar de acordo com a RDC 222,
de 28 DE MARCO DE 2018 que dispde sobre o Regulamento
Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de saude.

4. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém nao
fornecidos)
- Hidréxido de potassio 40%
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5. PROCEDIMENTO TECNICO

a- Inocular o meio usando agulha bacterioldgica.

b- Incubar o tubo a 35-37°C por 24 a 48h;

c- Ap6s incubagao, retirar assepticamente 1mL do caldo, passando-
0 a outro tubo. Adicionar 0,6 mL de alfa-naftol 5% e 0,2 mL de KOH
40% e agitar em vortex por alguns segundos. Deixar descansar,
sem mexer, por 5 minutos.

d- No caso do uso do Bactray, adicionar 2 gotas de Alfa Naftol e
gotas de KOH 40%. Aguardar 15 minutos para realizar a leitura.

6. RESULTADOS

O desenvolvimento de coloragdo rosa/vermelha na superficie do
meio indica positividade da prova.

A auséncia dessa cor é uma prova negativa. No caso de prova
negativa, reincubar o restante do caldo e repetir a prova apés 48
horas.

7. LIMITACOES DO METODO

(Riscos Residuais Identificados conforme RDC 830/2023)

Os resultados falsamente aumentados ou diminuidos, riscos
associados a instabilidade, que poderiam levar a resultados
erréneos, danos relacionados ao usuario, podem ocorrer, com maior
frequéncia, nas seguintes situacdes:

- Congelar algum dos componentes.

- Apds abertos, 0s componentes tornam-se suscetiveis a
contaminagdes quimicas ou microbianas que podem inviabilizar sua
utilizacéo.

- Manter os frascos dos padrbes sempre fechados de maneira a
evitar alteragdes em concentracdes.

- Os reagentes se destinam ao uso diagndstico in vitro, ndo devendo
ser ingeridos ou entrar em contato com a pele e mucosas;

- Utilizacdo de reagente vencido, contaminado ou em condi¢des
inadequadas.

- A ndo utilizagdo de padrdes fornecidos juntamente com o kit pode
ocasionar falsos resultados aumentados ou diminuidos.

- Erro na conservagdo dos reagentes.

- Deve-se evitar o uso de materiais que possam contaminar 0s
reagentes, tais como tubos para a reacao.

- Interpretagdo equivocada de resultados.

- Incubagéo em temperatura inadequada.

- Armazenamento ou transporte de amostra inadequado.

- N&o utilizar a proporgdo amostra reagente sugerida na técnica.

8. CONTROLE DA QUALIDADE

- Materiais necessarios

Cepas padrdo: ATCC® (American Type Culture Collection) ou
derivadas).

- Controle de qualidade recomendado:
Parametro Resultado esperado

Formagcéo de anel com coloragéo
avermelhada dentro de 20 minutos
com KOH 40%

Enterobacter cloacae
ATCC® 13047
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ALFA NAFTOL

Formacéo de anel com coloracdo
levemente amarelada ap6s 20
minutos com KOH 40%

Escherichia® coli
ATCC 25922

Solugdo translicida amarelada a
Aparéncia do reagente levemente  rosea, livre de
precipitados ou particulas visiveis.

9. GARANTIA DA QUALIDADE

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

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

- Os materiais estejam sendo armazenados nas condi¢bes
indicadas;

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

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido
a testes especificos, que séo repetidos periodicamente conforme
calendério estabelecido pela empresa até a data de vencimento
expressa em rétulo. Os certificados de analise de cada lote podem
ser obtidos no site www.laborclin.com.br. Em caso de dividas ou
quaisquer problemas de origem técnica, entrar em contato com o
SAC - Servigco de Assessoria ao Cliente através do telefone 0800-
0410027 ou pelo e-mail sac@Ilaborclin.com.br. Quaisquer problemas
que inviabilizem uma boa resposta do produto, que tenham ocorrido
comprovadamente por falha da Laborclin seréo resolvidos sem 6nus
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

[LoT]

ol

s
(VD]

oT
ETEFIILaECII_

STERILE| ;

NUmero de lote

Fabricante

Validade

Produto para salide para
diagnéstico in vitro.

Representante autorizado na
Comunidade Européia

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

Nao reesterilizar

Fonte: ABNT NBR ISO 15223-1 — Terceira edi¢éo (24.08.2022)
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