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Introdugao

Descri¢do e uso pretendido

O InSite® L. mono Glo é um teste de triagem para espécies de Listeria e Listeria monocytogenes (L. mono),
destinado a ser usado para monitoramento ambiental em ambientes de processamento de alimentos apds a
limpeza. O aparecimento de qualquer mancha cinzenta ou preta no swab ou no meio é indicativo da presenca
da espécie Listeria. As amostras presumivelmente positivas para espécies de Listeria que exibem fluorescéncia
verde sob luz ultravioleta (UV 360-400 nm) indicam que a amostra é presumivelmente positiva para L. mono.

Principio cientifico

Os dispositivos InSite L. mono Glo contém uma féormula patenteada de antibidticos, intensificadores de
crescimento e compostos que alteram a cor. Os antibiéticos inibem a maioria dos microrganismos que nao
sao da Listeria, enquanto os intensificadores de crescimento fornecem nutrientes de recuperacgdo para apoiar
o crescimento da Listeria com lesdo sub-letal. As enzimas B-glucosidase produzidas pelas espécies de Listeria
reagem com os compostos indicadores, mudando o caldo de amarelo para preto. A verificacdo presuntiva de
L. mono é confirmada pela fluorescéncia verde sob luz UV devido a presenca da enzima de diagnéstico, a
fosfolipase C.

Usudrio pretendido

O pessoal de laboratério treinado em praticas microbioldgicas padrdo esta qualificado para usar o InSite L. mono
Glo.

Materiais necessarios (nao fornecidos)

e Incubadora de blocos secos (a 37 £ 1 °C) (N2 do produto INCUBATOR ou INCUBATOR2)

e Opgcdes de blocos para incubadoras:
o 35 pogos para swabs para INCUBATOR2 (N2 do produto IBO01)
o 12 pogos para swabs para INCUBATOR (N2 do produto 1B003)

e Fita adesiva autovedante, filme plastico ou filme de parafina
e lLampada de inspegdo ultravioleta de onda longa (360—-400 nm)*

e Oculos de seguranga UV

Dicas importantes antes de iniciar o teste

O swab com ponta de espuma é pré-umedecido; pode haver condensacdo visivel dentro do tubo do swab—isso
é normal.

Use uma técnica asséptica: Ndo toque no swab ou no interior do tubo do swab.

* Os estudos AOAC RI PTM foram conduzidos usando um comprimento de onda de 395 nm

www.hygiena.com 1 INS-ILMGO050-001-REVD-PT


http://www.hygiena.com/

Instrucdes do produto

Procedimentos de teste

1.

Segurando o tubo do swab com firmeza, gire e puxe a parte superior com o swab para fora do tubo.
Esfregue completamente uma area de interesse padrdo de 10 cm x 10 cm (4 pol. x 4 pol.) em uma superficie
plana tipica.

Dicas importantes sobre a técnica de esfregaco:

a. Aplique pressao suficiente para criar flexibilidade na haste do swab.

b. Passe o cotonete em um padrdo cruzado vertical, horizontal e diagonal em ambas as diregdes.
c. Gire o swab enquanto a amostra estd sendo coletada para garantir a coleta maxima da amostra.

d. Para superficies irregulares, certifique-se de que a técnica de esfregaco permanega consistente para
cada teste e esfregue uma drea grande o suficiente para coletar uma amostra representativa.

Coloque o swab de volta no tubo do swab e feche o dispositivo com firmeza.

Dica: Vede o dispositivo para evitar derramamento acidental, envolvendo a jung¢do do tubo do swab e do
bulbo com fita adesiva ou filme autovedante.

Para ativar o dispositivo, segure o tubo do swab com firmeza e use o polegar e o indicador para quebrar a
Snap-Valve, dobrando o bulbo para frente e para tras. Aperte o bulbo de 3 a 4 vezes, expelindo todo o
liguido para dentro do tubo.

Massageie suavemente o fundo do tubo apertando-o trés vezes e, em seguida, agite-o por trés segundos.
Isso ajudara a liberar as células do swab e a deslocar as bolhas de ar.

Incubar por 24 a 48 horas a 37 + 1 °C. Observe a mudanca de cor (Figura 2) e registre o resultado. Os
resultados ndo podem ser considerados negativos antes de 48 horas de incubacao.

Para verificar a presenca de L. mono apés uma mudanca de cor cinza/preta do meio ou swab, ilumine com
luz UV diretamente a lateral da parte inferior do tubo.

/I\ Adverténcia: Proteja a pele e os olhos da luz UV (consulte Seguranca e precaucdes).

Dicas:
e Aluz UV ndo deve ser aplicada quando a midia permanecer ambar ou amarela apds 48 horas.

e Se afluorescéncia verde for visivel (Figura 2), a amostra é presumivelmente positiva para L. mono.
e Para melhorar a visibilidade da fluorescéncia, reduza os niveis de luz ambiente.

e Se afluorescéncia ndo estiver clara, inverta o dispositivo de teste. Como os compostos fluorescentes se
ligam ao material do tubo, a interpretacao dos resultados é melhor quando ndao ha meio presente na
area de visualizagdo na parte inferior do tubo (Figura 2).
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Figura 1. Fluxo de trabalho para o dispositivo InSite L. mono Glo.

Teste InSite L. mono Glo 2

INS-ILMGO050-001-REVD-PT



Instrucdes do produto

Informagdes adicionais

Interpretagao dos resultados
Para obter resultados representativos, consulte a Figura 2:
e Nenhuma alteragdo na cor do meio apds 48 horas indica que a amostra é negativa para espécies de Listeria.

e O aparecimento de qualquer mancha cinzenta ou preta no swab ou no meio é indicativo da presenca da
espécie Listeria.

e Tanto uma mudanga de meio cinza/preto quanto a presenca de fluorescéncia verde indicam que a amostra
é presumivelmente positiva para L. mono.
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Figura 2. Interpretagao da mudanga de cor sob luz natural ou UV.

Organismos semelhantes a Listeria

Em numeros elevados, certas bactérias, como Enterococcus spp. podem produzir escurecimento da midia ou
swab. A detecgdo desses organismos "semelhantes a Listeria" no ambiente pode indicar que sdo necessarias
melhorias na limpeza e no saneamento e que as condi¢6es no local da amostra podem ser propicias ao
crescimento da Listeria. Pode-se esperar uma taxa mais alta de positivos presumidos ao testar superficies
altamente contaminadas, como pisos e ralos.

Para verificar a presenca de Listeria em uma amostra presumivelmente positiva, a Hygiena recomenda testar a
midia incubada do dispositivo InSite com um método mais especifico (por exemplo, PCR, ELISA ou fluxo lateral).
Se os dispositivos InSite precisarem ser armazenados ou enviados antes do teste de verificagdo, mantenha-os
entre 2 e 8 °C (36 e 46 °F) por até 72 horas antes do teste.

Certificacdo AOAC Rl Performance Tested Methodss"*

A deteccio de Listeria monocytogenes e Listeria spp. (L. innocua, L. fleischmanni, -y PERFORMANCE TESTED
L. welshimeri, L. weihenstephanensis, L. ivanovii e L. seeligeri) usando o dispositivo A_O A(
RESEARCH INSTITUTE

InSite L. mono Glo recebeu a certificagdo AOAC RI PTM (Licenca n? 061802) do
Instituto de Pesquisa AOAC.

LICENSE NUMBER 061802

Os estudos de validagao incluiram swabs (4 pol. x 4 pol.) de superficies ambientais (plastico, ceramica e aco
inoxidavel) lidos num comprimento de onda de 395 nm.

* Performance Tested Methods*” é uma marca de servigo da AOAC International.
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Confirmacao

As amostras presumivelmente positivas podem ser confirmadas com os ensaios BAX® System PCR ou Real-Time
PCR da Hygiena para o género Listeria ou Listeria monocytogenes.

As amostras presumivelmente positivas também podem ser confirmadas por um método de referéncia regional
adequado, como, por exemplo

e Manual Analitico Bacterioldgico (BAM) da FDA dos EUA

¢ Guia de Laboratério de Microbiologia (MLG) do USDA FSIS

e Compéndio de Métodos Analiticos do Ministério da Saude do Canadd
¢ Organizagdo Internacional de Padronizagdo (I1SO)

Todos os resultados confirmatdrios devem ser tratados de acordo com as regulamentagdes apropriadas.

Armazenamento e estabilidade

e Armazenede 2 a8°C(36a46 °F).

e N3o use apos a data de validade indicada no rétulo.

Descarte

Desinfete antes de descartar. Os dispositivos InSite podem ser desinfetados por autoclavagem, incineracdo ou
alvejante (deixe de molho dispositivo ndo lacrado em alvejante a 20% por 1 hora). Em seguida, eles podem ser
colocados no lixo. Como alternativa, os dispositivos InSite podem ser descartados de acordo com os
procedimentos locais de descarte.

Seguranga e precaucdes

e Lampadas UV e lanternas UV sdo perigosas para os olhos e para a pele. Ndo use sem a protecdo adequada.
Sempre use jaleco, luvas e dculos de seguranca.

e Os dispositivos InSite devem ser usados em superficies de producdo e ambientais apds a limpeza.

e Os componentes dos dispositivos InSite ndo representam nenhum risco a saude quando usados
corretamente. Os dispositivos usados devem ser considerados um risco bioldgico e devem ser descartados
com seguranga, em conformidade com as Boas Praticas de Laboratério e com os Regulamentos de Salude e
Seguranca (consulte as instrucdes de descarte acima).

e A Listeria monocytogenes é um patdégeno humano. Ao manusear amostras que possivelmente contenham
L. mono, deve-se tomar extremo cuidado para conter as amostras incubadas dos dispositivos InSite.
Individuos imunocomprometidos e mulheres gravidas sdo particularmente suscetiveis a exposi¢do a L. mono
e ndo devem se aproximar dos testes.
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Responsabilidade civil da Hygiena

Como em qualquer teste baseado em meio de cultura, os resultados do InSite L. mono Glo n3o constituem uma
garantia de qualidade de alimentos, bebidas ou processos testados com esses dispositivos. A Hygiena ndo serd
responsdvel perante o utilizador ou outros por quaisquer perdas ou danos, diretos ou indiretos, incidentais ou
consequentes da utilizacdo destes dispositivos. Se este produto apresentar, comprovadamente, qualquer
defeito, a Unica obrigacdo da Hygiena sera a de substituir o produto ou, segundo o seu critério, reembolsar o
preco de compra. Notifique imediatamente a Hygiena, no prazo de 5 dias, apds a ocorréncia de qualquer
suspeita de defeito e devolva o produto a Hygiena. Por favor contacte o Servigco de Atendimento ao Cliente para
obter um NUmero de Autorizagdo para Devolucdo de Mercadorias.

Informagodes de contato

Para obter mais informacdes, visite www.hygiena.com/pt-br/contact. Para obter suporte técnico, visite
www.hygiena.com/pt-br/suporte.
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