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AGAR MUELLER HINTON

Meio de cultura para teste de suscetibilidade a antimicrobianos pelo método de
disco-difusado

NOME TECNICO
AGAR MULLER HINTON

APRESENTAGAO
Frasco com 100mL — Céd. PA104
COMPOSIGAO
Formulacao g/L
Hidrolisado acido de caseina 17,5
Extrato de carne 2,0
Amido de batata 1,5
Agar bacteriolégico 17,0
Agua purificada 1000 mL

REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE:
10287910072

ARMAZENAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (10 a 30° C).
Valido por 540 dias apos a fabricagéo.

Verificar o prazo de validade na embalagem.

Nunca utilizar produtos com validade expirada.

TRANSPORTE
Transportar o produto em temperatura ambiente (10 a 30° C).

CUIDADOS ANTES DO USO

Por tratar-se de material estéril, manusear o produto utilizando equipamentos de
protegdo individual (luvas, avental e mascara) em ambiente com assepsia de
preferéncia em cabine de seguranga bioldgica classe Il.

N&o usar materiais com selo de qualidade rompido ou violado.

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS COM O
PRODUTO
Placas de petri estéreis e alga ou agulha bacteriolégica.

INFORMAGOES TECNICAS

- FINALIDADE

Os meios de cultura NEWPROV em frascos com 100 mL, para serem distribuidos
em tubos ou placas de Petri conforme a necessidade do usudrio, devem ser
liquefeitos no momento do uso. Para tanto, os frascos devem ser aquecidos, sem
tirar o lacre de aluminio, em agua fervente (aproximadamente 100° C) por um
periodo de 15 a 30 minutos, homogeneizando e observando sempre contra a luz
até a completa dissolugdo. Apos este procedimento, resfriar proximo a 50° C e
distribuir assepticamente em tubos ou placas, para evitar a formagao de agua de
condensagao. Deixar solidificar e armazenar entre 2 e 8° C (as placas em posigao
invertida). Apos distribuicdo consumir o mais rapido possivel.

O tempo necessario para a liquefagdo pode variar de acordo com o meio de
cultura.

- AMOSTRA

Coldnias de bactérias de crescimento aerdbico ou facultativo rapido (estafilococos,
enterobactérias, bacilos gram-negativos nao-fermentadores e enterococos)
isoladas em placas e meios de cultivo primarios

- TECNICA DE USO

Os meios de cultura NEWPROV em frascos com 100 mL para serem distribuidos
em tubos ou placas de Petri conforme a necessidade do usuario, devem ser
liquefeitos no momento do uso. Para tanto, os frascos devem ser aquecidos, sem
tirar o lacre de aluminio, em banho-maria fervente por pelo menos 5 minutos,
homogeneizando e observando sempre contra a luz até a completa dissolugéo.
Apds este procedimento, resfriar préximo a 50° C e distribuir assepticamente em
tubos ou placas. Deixar solidificar e armazenar entre 2° e 8° C (as placas em
posigéo invertida). Devem ser consumidos o mais rapido possivel.

O tempo necessario para a dissolugdo pode variar de acordo com o meio de
cultura contido, e é importante que os frascos com meios ja dissolvidos nao
permanecam em contato com a dagua em ebuligdo, para ndo alterar as
caracteristicas fundamentais do produto.

INOCULAGAO

Preparo do inéculo pelo método do crescimento em caldo:

Com auxilio de uma alga bacteriolégica, tocar de 3 a 5 coldnias bem isoladas da
bactéria em teste e inocula-las em Caldo Mueller Hinton (MHB), Triptico de Soja
TSB ou infuso de cérebro-coragdo (BHI); incubar o caldo a 35° + 2° C por 2 a 8
horas, dependendo da turvagéo.

Com o mesmo tipo de caldo utilizado inicialmente (ou com salina estéril), ajustar a
turvagao da suspensao bacteriana para o padréo de turvagéo (equivalente ao tubo
0,5 da escala de Mac Farland) através de ajuste visual feito em local com boa
luminosidade.

Preparo do inéculo pelo método da suspensao direta:

Pode-se preparar o inéculo bacteriano fazendo suspensdo direta em solugdo
salina estéril das coldnias selecionadas (em placa de meio n&o-seletivo com
crescimento de 18-24 horas). Ajustar a turvagcdo da suspensdo com salina estéril
até atingir o padréo 0,5 de Mac Farland.

Embeber um swab estéril no caldo ou na salina com turvagéo ajustada, retirar o
excesso de liquido nas paredes do proprio tubo e semear em uma placa de Agar

Mdieller-Hinton (previamente aquecida a 35° C). Estriar o swab em pelo menos trés
sentidos, girando a placa aproximadamente 60° cada vez, e passando o swab nas
margens da placa, ao final.

Colocar a placa entreaberta na estufa, por aproximadamente 5 minutos, para que
haja evaporagéo do caldo em excesso.

Posicionar os discos de antibiograma na placa, selecionados conforme o grupo de
microrganismos em teste. O nimero de discos por placa ndo deve ser maior que 5
para placas de 90 mm e 12 para placas de 150 mm.

INCUBAGCAO
Incubar a placa invertida por 18 a 24 horas, a 35° + 2° C.

LEITURA E INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Proceder a leitura dos halos com o auxilio de uma régua especifica (haldmetro) e
tabela apropriada, em local com boa luminosidade. Interpretar os resultados com o
auxilio de uma tabela de interpretagdo de halos de inibicdo (do CLSI ou do
fabricante de discos).

DESCARTE DO PRODUTO E DA AMOSTRA

Descartar o produto e a amostra de acordo com o programa de gerenciamento de
residuos do laboratorio.

* Para o produto sem contato com a amostra seguir o plano de gerenciamento de
residuos quimicos.

* Para a amostra e produto com amostra seguir plano de gerenciamento de
residuos infectantes ou possivelmente infectantes.

* Apds incubacgédo o produto devera ser autoclavado a 121° C por 30 minutos e
descartado em lixo apropriado.

CONTROLE DE QUALIDADE

ANALISES RESULTADO ESPERADO

pH final a 25° C 7,3+0,1

Meio bege claro translucido,

Aspecto final c
ligeiramente opalescente

Desempenho microbiolégico
P. aeruginosa ATCC 27853
Inéculo ~ 1000 UFC

Crescimento excelente de colénias
esverdeadas

Desempenho microbiolégico
E. faecalis ATCC 29212
Inéculo ~ 1000 UFC

Crescimento excelente de colénias
puntiformes

Amicacina — didametro da zona de
inibigao entre 20 e 26 mm

Gentamicina — didmetro da zona de
inibigao entre
17 € 23 mm

Contetido de Cations (Testado com P.
aeruginosa ATCC 27853 padronizada em
108 UFC/mL e discos com 10 ug)

Tobramicina — didmetro da zona de
inibicdo entre
20 e 26 mm

Conteudo de Timidina (Testado com E.
faecalis ATCC 29212 padronizada em 10°
UFC/mL e disco com 25 pg)

Sulfametoxazol - Trimetropim —
diametro da zona de inibigéo entre
26 e 34 mm

Esterilidade Auséncia de crescimento

GARANTIA DA QUALIDADE

Este produto é fabricado e liberado para venda apds testes de controle de
qualidade para cada lote, conforme normas das Boas Praticas de Fabricagdo e
Controle de produtos para diagndstico de uso in vitro.

Para eficacia do produto é necessario:

- Utilizar amostras clinicas coletadas, transportadas e armazenadas de acordo com
a indicagéo da literatura especializada;

- Seguir rigorosamente todas as etapas descritas nesta instrugao de uso.

- Utilizar acessorios e equipamentos adequados e em boa conservagéo.

- Transportar e armazenar o produto de acordo com as condigdes indicadas.

- Nunca utilizar produtos com a embalagem original danificada.

- Nunca utilizar produto com prazo de validade expirado.

Caso ocorra qualquer problema na utilizagdo do produto relativo a qualidade
intrinseca do mesmo, que tenha ocorrido por falha de fabricagdo comprovada, a
Newprov resolvera a questdo sem 6nus ao cliente, conforme determinado na Lei
8.078/90 — Codigo de Defesa do Consumidor.

A Newprov disponibiliza aos seus clientes, assessoria técnico-cientifica para
quaisquer esclarecimentos necessarios quanto a utilizagdo deste produto que nao
estejam contemplados nesta instrugdo de uso, através de contato com o SAC -
Servigo de Atendimento ao Consumidor.

Certificados de analise de cada lote estdo disponiveis na empresa e podem ser
encaminhados ao cliente sempre que solicitados ao SAC ou acesso pelo site
www.newprov.com.br apds cadastro no campo de acesso restrito.

A versdo atual da instrugdo de uso encontra-se disponivel no site
www.newprov.com.br. Na necessidade da versdo impressa, solicitar sem custo
adicional (inclusive de envio) ao nosso SAC pelo (41) 38881300 ou
sac@newprov.com.br.
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Controle interno de qualidade de rotina e estendido para a determinagéo da CIM e
Disco-Difusdo conforme recomendagées do BrCAST-EUCAST Versdo 11.0 do
EUCAST de 01-01-2021 Versao para o portugués valida a partir de 20-03-2021

PRODUTO PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Fabricado e distribuido por:
[s] P para L orio Ltda
Rua 1° de Maio, 590/608 - Centro - CEP: 83323-020 - Pinhais - PR

CNPJ: 73.636.391/0001-09

Responsavel Técnica:
Bérbara Pereira Albini — CRF/PR 19057
Industria Brasileira
Servigo de Assessoria e Solugdes de exceléncia em analises laboratoriais

SAC: 41 38881300 — sac@newprov.com.br
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