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MICRO-ORGANISMOS PADRAO

FINALIDADE
Micro-organismos padrdo estabilizados na forma de discos para controle de
qualidade.

APRESENTAGAO
Frascos com 05 discos.

CEPAS DISPONIVEIS:

Burkholderia cepacia NEWP 0059 Céd. PA248
Candida albicans NEWP 0031 Cod. PA249
Enterobacter aerogenes NEWP 0048 Cod. PA250
Enterobacter cloacae NEWP 0047 Céd. PA251
Enterococcus faecalis NEWP 0012 Cod. PA252
Enterococcus faecalis NEWP 0033 Cod. PA253
Escherichia coli BETA LACT. NEWP 0018 Cod. PA254
Escherichia coli NEWP 0022 Cod. PA255
Escherichia coli NEWP 0039 Cod. PA256
Klebsiella pneumoniae NEWP 0083 Cod. PA257
Proteus mirabilis NEWP 0133 Cod. PA258
Pseudomonas paraeruginosa NEWP 0027 Céd. PA259
Pseudomonas aeruginosa NEWP 0053 Céd. PA260
Salmonella typhimurium NEWP 0028 Cod. PA261
Shigella flexneri NEWP 0122 Cod. PA262
Staphylococcus aureus NEWP 0023 Cod. PA263
Staphylococcus aureus NEWP 0038 Céd. PA264
Staphylococcus epidermidis NEWP 0128 Cod. PA265
Streptococcus pyogenes NEWP 0015 Cod. PA266
COMPOSICAO
Formulagéo g/L

Cada disco contém os micro-organismos padréo indicados em altas
concentragdes (acima de 100.000 UFC/mL).

REGISTRO ANVISA
ISENTO

ARMAZENAMENTO

Conservar o produto sob refrigeragéo (2 a 8° C).
Valido por 720 dias ap6s a fabricacao.

Verificar o prazo de validade na embalagem.
Nunca utilizar produtos com validade expirada.

TRANSPORTE
O produto pode ser transportado em temperatura ambiente (10 a 30° C) por até
120 horas.

CUIDADOS ANTES DO USO

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

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

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS COM O
PRODUTO

- Estufa bacteriolégica;

- Alga ou agulha bacteriolégica;

- Bico de Bunsen e/ou cabine de fluxo laminar;

- Tubos contendo meio de cultura liquido estéril para enriquecimento e placas com
meio de cultura sélido para isolamento.

INFORMAGOES TECNICAS

- PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O micro-organismo padrdo Newprov liofilizado é reconstituido em caldo TSB (ou
caldo nutritivo similar), incubado por 2 a 3 horas a 35° + 2° C para sua ativagéo e
posteriormente repicado em meios sélidos para isolamento. A partir do isolamento,
¢é usada conforme necessidade do usuario.

O produto destina-se ao controle de qualidade de meios de cultura preparados nos
laboratérios, coloragdes bacteriolégicas e reativos utilizados para o isolamento,
identificacdo e diferenciacdo de micro-organismos. No controle de qualidade
interno pode ser utilizado na monitoracéo da preciséo e acurécia de procedimentos
e equipamentos empregados no laboratério de microbiologia. Uma finalidade
primordial € o controle de materiais e procedimentos utilizados nos testes de
suscetibilidade a antimicrobianos.

Os micro-organismos estabilizados oferecem a vantagem de néo necessitarem de
repiques frequentes, evitando assim a contaminacdo e as variagcdes genéticas
decorrentes do manuseio constante. A cada uso, novos discos poderdo ser
utilizados, conservando assim as caracteristicas dos micro-organismos de origem.

- USUARIO PRETENDIDO
Técnico de laboratério de controle de qualidade.

- AMOSTRA
Meio de cultura ou disco de antibiograma que necessite de controle de qualidade.

- TECNICA DE USO

REVITALIZAGAO

1- Utilizando uma pinga ou agulha flambada e resfriada, remover assepticamente
um disco do frasco e colocar em tubo com 4 mL de caldo TSB. Fechar
imediatamente o frasco com os discos remanescentes e recoloca-lo na geladeira
assim que possivel.

2- Incubar a 35° + 2° C até turvagéo visivel (2 a 3 horas). Se necessario, adicionar
0,5 mL de sangue de carneiro para bactérias fastidiosas como Haemophilus e
estreptococos, por exemplo, sendo indicada neste caso incubacédo por 18 a 24
horas.

3- Com auxilio de uma alca calibrada de 100 microlitros, inocular uma placa de
meio ndo seletivo (dgar sangue ou &gar chocolate enriquecido) por esgotamento e
incubar a 35° + 2° C por uma noite (“overnight”).

4- Verificar a pureza e empregar.

CONSERVAGAO

1 - Realizar a semeadura do caldo (ap6s turvagao) em Agar TSA (tubo inclinado) e
incubar a 35° + 2° C por uma noite (“overnight”)

2 — Conservar o Agar TSA com a cepa em geladeira de 2 a 8° C, por no maximo 3
semanas.

- LEITURA E INTERPRETAGCAO DOS RESULTADOS
Resultado esperado conforme descrito no Certificado de Anélise de cada cédigo.

INTERFERENTES OU LIMITACOES

Algumas situagbes poderdo comprometer a execugdo dos testes e gerar
interferéncias analiticas, como:

- Incubacdo em temperatura inadequada;

- Utilizac&o de alca flambada néo resfriada;

- Tempo de incubacao insuficiente;

- Técnica de assepsia inadequada;

- Erro na conservacéo do material;

- Utilizag@o de material vencido, contaminado ou em condigdes inadequadas;

- Contaminacao cruzada pelo uso de acessoérios nédo esterilizados corretamente;

- O Meio de cultura para reativacdo utilizado deve estar com pH e composicédo
quimica adequada;

- O tempo de incubag&o indicado ndo deve ser nem abreviado nem aumentado sob
risco de se obterem resultados falsamente diminuidos (pouco tempo) ou
falsamente aumentados (mais tempo).

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO PRODUTO
-ESPECIFICIDADE
Né&o aplicavel

-LIMITE DE DETEC(;AO
Né&o aplicavel.

RISCOS RESIDUAIS
Né&o aplicavel.

INTERVALOS DE REFERENCIA
Na&o aplicavel.
REQUISITOS DE INSTALA(;AO, TREINAMENTO OU QUALIFICAQC)ES
ESPECIAIS

Na&o aplicavel.

DESCARTE DO PRODUTO E DA AMOSTRA

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

* 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 incubagdo o produto deverd ser autoclavado a 121° C por 30 minutos e
descartado em lixo apropriado.

CONTROLE DE QUALIDADE

Realizar as provas bioquimicas e/ou antibiograma para todos os micro-organismos
conforme certificado de qualidade.

Obs: Utilizar padronizagéo de acordo com os manuais de testes de sensibilidades
padrdes, tais como: CLSI, BRCast, EUCast etc, do ano vigente e testar cada novo
lote em uso com os discos para testes de suscetibilidade (substituindo a amostra
pelo micro-organismo padrdo) e em periodicidade definida pelo laboratério
segundo sua rotina e necessidade.

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 diagnéstico 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 instrucéo 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 utilizacdo do produto relativo a qualidade
intrinseca do mesmo, que tenha ocorrido por falha de fabricagdo comprovada, a
Newprov resolverd a questdo sem dnus ao cliente, conforme determinado na Lei
8.078/90 — Cddigo de Defesa do Consumidor.

A Newprov disponibiliza, aos seus clientes, assessoria técnica-cientifica para
quaisquer esclarecimentos necessarios quanto a utilizacao deste produto que néo
estejam contemplados nesta instrugdo de uso, através de contato com o SAC —
Servico de Atendimento ao Consumidor.

Certificados de anélise 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 apés cadastro no campo de acesso restrito.

Consulte sempre a instrucdo de uso através do QR code impresso no rétulo
do produto para garantir a correlagdo adequada de versdo/revisdo do
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documento frente ao produto adquirido. Na necessidade de versédo impressa
da instrucdo de uso solicitar sem custo adicional (inclusive de envio) ao
nosso SAC pelo (41) 38881300 ou sac@newprov.com.br
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PRODUTO PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Fabricado e distribuido por:
Newprov Produtos para Laboratério 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
Servico de Assessoria e Solugdes de exceléncia em analises laboratoriais

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