FRASCO ESTERIL COM TIOS. DE SODIO

Finalidade:
Frasco para coleta e andlise de agua clorada.

Registro ANVISA:
Nao aplicavel

Apresentacéao:

572001 - TIOS SODIO 10mg FR150mL ESTERIL PC 100FR
572004 - TIOS SODIO 20mg FR200mL ESTERIL PC 100FR
572006 - TIOS SODIO 10mg FR150mL ESTERIL PC 10FR
572008 - TIOS SODIO 30mg FR350mL ESTERIL PC 50FR
572009 - TIOS.10mg/EDTA 45mg-FR150mL-EST.- PC100FR
574012 - TIOS SODIO 10mg FR100mL ESTERIL PC 100FR
574013 - TIOS SODIO 10mg FR100mL ESTERIL PC 10FR

1. INTRODUGAO

Frasco estéril, descartavel, contendo tiossulfato de sédio para coleta
e andlise de &gua clorada. O tiossulfato de sédio é utilizado para
coleta de aguas potaveis com o intuito de inibir a agdo do cloro
presente. Para andlises microbiolégicas, as amostras de aguas
cloradas devem ter o cloro residual neutralizado imediatamente
apoés a coleta, para impedir a continuacéo do seu efeito bactericida
sobre a microbiota presente. Os frascos estéreis contendo
tiossulfato de sédio inibem uma quantidade superior a 5mg/L de
cloro residual para cada 100mL de amostra coletada. Essa
guantidade é suficiente para neutralizar 15mg de cloro residual por
litro de amostra. Os frascos podem ser utilizados para coleta de
amostras de aguas potaveis, cloradas ou nao.

O Acido Diamino-tetracético (EDTA) é necessario quando as
amostras a serem analisadas contiverem metais. O EDTA atua
complexando e inativando (quelando) os ions metélicos, como
Célcio, Ferro, Cobre e Magnésio provenientes da agua e podem
interferir nos resultados das anélises a serem realizadas.

2. COMPOSICAO

Formulagéo Concentracéo
Comprimido de Tiossulfato 10m
de S6dio (Na25203) 9
Capacidade 100mL
ou
Frascos de Politereftalato Capamd;(i)clije 150mL
de etileno (PET) Capacidade 200mL
ou
Capacidade 350mL

- Os frascos com a capacidade de 150mL possuem um comprimido
de tiossulfato de so6dio (c6d 572001 e 572006).

- Os frascos com a capacidade de 200mL possuem dois
comprimidos de tiossulfato de sédio com 10mg cada (céd 572004).

- Os frascos com a capacidade de 350mL possuem 3 comprimidos
de tiossulfato com 10mg cada (c6d 900374).

Formulagao Concentracao
Comprimido de Tiossulfato de Sédio 10m
(Na2S203) 9
Acido Diamino-tetracético (EDTA) 45 mg
. . Capacidade
Frascos de Politereftalato de etileno (PET) 150 mL

- Os frascos com a capacidade de 150mL possuem um comprimido
de tiossulfato de s6dio e um disco de EDTA (céd 916013).

3. AMOSTRA

a- Tipos de amostras

- Os Frascos podem ser utilizados para coleta de amostras de
aguas cloradas, que se deseja inativar o cloro. Podem também ser
utilizados em amostras néo cloradas.
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- O laboratério deve estabelecer critérios de coleta, rejeicdo e
conservacdo das amostras, conforme sua politica da qualidade.

b- Precaucgdes e cuidados especiais
- N&o ultrapassar o tempo entre coleta e analise.
- N&o coletar volume inferior ao preconizado pela metodologia.

4. INFORMACOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

a- Armazenamento e estabilidade

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

b- Precaucgdes e cuidados especiais

- Apés abrir a embalagem externa, tomar cuidado para néo
contaminar os frascos;

- Armazenar o pacote em lugar seco e limpo;

- N&o utilizar caso haja sinais de contaminagdo ou avarias;

- 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 prote¢do individual e
coletivo;

- Nao inalar ou ingerir;

- 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 “Protegdo de
Trabalhadores de Laboratério e Infecgbes Obtidas no Trabalho -
CLSI® M29-A” para o 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 salde.

5. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém néo
fornecidos)

- Estufa bacterioldgica;

- Bico de Bunsen;

- Pipetas/ponteiras estéreis;

- Alga bacteriolégica.

6. PROCEDIMENTO TECNICO

a- Abrir a embalagem externa;

b- Retirar apenas os frascos que serdo utilizados;

c- Coletar a amostra de acordo com as técnicas estabelecidas pelo
laboratério;

d- Realizar o fechamento do frasco, com auxilio dos 02 feixes
disponiveis;

e- Armazenar a amostra até o momento da andlise, de acordo com
as técnicas estabelecidas pelo laboratério;

f- Analisar a amostra de acordo com as técnicas estabelecidas pelo
laboratério;

g- Incubar por periodo exigido pela técnica adotada;

h- Realizar a leitura;

01




FRASCO ESTERIL COM TIOS. DE SODIO

Nota: N&o é indicada a leitura deste frasco em camara UV, quando
utilizado o Agquateste coli. Neste caso, para a verificacdo da
presenca ou ndo de fluorescéncia, transferir a amostra para um
frasco que ndo emita fluorescéncia. Para esta técnica
recomendamos o uso do frasco cédigo 572007 — Frasco estéril com
tiossulfato de sédio Capitol FR 120 mL PC 200 FR, o qual pode ser
utilizado para leitura em camara UV.

7. LIMITACOES DO METODO

(Riscos Residuais Identificados conforme RDC 830/2023)

- Deve atentar ao tipo de recipiente onde as amostras sao
analisadas, pois, existem materiais que emitem naturalmente
fluorescéncia quando expostos a determinados comprimentos de
onda (exemplo: alguns tipos de plasticos e vidros tratados) gerando
possiveis resultados falso positivos.

- Recomenda-se ao usuério averiguar esta possivel emissdo de
fluorescéncia submetendo o frasco vazio a exposi¢do na lampada
de UV e observar se o mesmo emite ou ndo fluorescéncia.

8. CONTROLE DA QUALIDADE

- Materiais necessarios

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

- Controle de qualidade recomendado:
Parametro Resultado esperado

Frascos contendo comprimidos
de tiossulfato de sédio ou
solugé@o. Os comprimidos podem
apresentar fragmentados ou
dissolvidos nas paredes dos

Aspectos Visuais

frascos, porém sem
comprometer o seu desempenho
e qualidade.

- Periodicidade
Se necessario, testar a cada novo lote recebido ou em periodicidade
estabelecida pelo proprio laboratério.

- Andlise dos resultados
Esterilidade do produto.

9. GARANTIA DA QUALIDADE
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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 nas condicdes
indicadas;

- Os equipamentos e demais acessorios 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 conforme
calendéario 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@laborclin.com.br. Quaisquer problemas
que inviabilizem uma boa resposta do produto, que tenham ocorrido
comprovadamente por falha da Laborclin serdo resolvidos sem 6nus
ao cliente, conforme o disposto em lei.
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ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Cddigo do produto

Numero de série

Consultar instrugdes para utilizagdo

Temperatura de armazenagem
(limite de temperatura)

N3o utilizar se a embalagem estiver
danificada

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Esterilizagdo utilizando irradiagdo

Risco biologico

Controle

Controle Positivo

Manter afastado da luz solar e longe
do calor

Nao utilizar

LOT

Numero de lote

Fabricante

Validade

Produto para saude para
diagndstico 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
instrugdes de uso.

Controle Negativo

Manter seco

Somente para avaliagdo de
desempenho

Nao reesterilizar

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