NEWbgoy

PRODUTOS PARA LABORATORIO

1.U. PA336

Reviséo 5.000 — Agosto/2024

DESCONTAMINANTE PARA OGAWA

Descontaminante para isolamento de micobactérias tuberculosas e ndo
tuberculosas

NOME TECNICO
Hidroxido de sodio 4%

APRESENTACAO
Saché com 10 tubos — Céd. PA336

COMPOSICAO
Formulagéao g/L
Solugéo de hidréxido de sédio 40
Agua purificada 1L

REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE
10287910083

ARMAZENAMENTO

Conservar o produto em temperatura entre 2° a 30° C.
Valido por 360 dias ap6s a fabricag&o.

Verificar o prazo de validade na embalagem.

Nunca utilizar produtos com sua validade expirada.

TRANSPORTE
Transportar o produto em temperatura entre 2 a 30° C.

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 E NAO FORNECIDOS COM O
PRODUTO

Swab de algodao

Meio de Ogawa-Kudoh cx c/ 10 tubos - C6d. PA94

INFORMAGOES TECNICAS

- FINALIDADE

Para o isolamento de micobactérias, é necessario que o material a ser analisado
seja tratado para eliminar a presenca de outros micro-organismos contaminantes.
Este processo ocorre pela utilizagdo do Descontaminante para Ogawa, que possui
a concentracdo adequada para atingir esse objetivo além de tornar a amostra mais
fluida, sem interferir diretamente sobre a viabilidade das micobactérias. Dentre os
métodos usados para este propoésito destaca-se o Método de Petroff, o qual faz
uso do hidréxido de sédio para o processo de descontaminacao.

- AMOSTRA

Amostras de escarro recolhidas em frasco estéril de boca larga e conservadas em
refrigerador; amostras de pele, biopsias e abscessos, outros materiais respiratorios
(lavado gastrico, broncoalveolar, etc.) e quaisquer outras amostras clinicas
destinadas ao isolamento de micobactérias em geral (tuberculosas e nao
tuberculosas).

- TECNICA DE USO

PREPARO DA AMOSTRA: Tomar uma porcdo de escarro (ou outro tipo de
amostra potencialmente contaminada) com swab e mergulhar em tubo contendo
Descontaminante para Ogawa em quantidade suficiente para cobrir o algoddo do
swab. Deixar em contato por 2 minutos. Retirar o swab da Solugdo
Descontaminante e tirar 0 excesso pressionando-o contra a parede do tubo.
Amostras ndo contaminadas devem ser inoculadas diretamente no meio.

INOCULAGAO: Esfregar o swab na superficie inclinada do meio para
micobactérias (sugere-se o meio Ogawa Kudoh Newprov).

INCUBAGAO: Incubar em estufa a 36° C em posigéo inclinada e com a tampa
frouxa por 24 horas para secar o inéculo. No dia seguinte fechar bem a tampa do
frasco e incubar em posigédo vertical por no minimo 20 dias (até 60 dias para
liberag&o do resultado como CULTURA PARA BAAR NEGATIVA).

LEITURAE INTERPRETAQAO DOS RESULTADOS

Os frascos devem ser examinados nas primeiras 48 horas para verificar a secagem
do inéculo e a presenca de contaminagéo. Os frascos contaminados deverdo ser
descartados e os frascos com indculo j& seco e sem evidéncia de contaminagao
deverdo ter suas tampas apertadas para evitar dessecagdo do meio. A partir de
entédo deverdo ser examinados pelo menos semanalmente.

As micobactérias desenvolvem-se no meio de Ogawa-Kudoh formando colénias
cerebriformes, secas e fridveis, pigmentadas do creme ao laranja ou néo-
pigmentadas, de maneira semelhante ao crescimento em meio de Lowenstein-
Jensen.

DESCARTE DO PRODUTO E DA AMOSTRA

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

* 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.

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

CONTROLE DE QUALIDADE

ANALISES RESULTADO ESPERADO
Aspecto Liquido incolor
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 Fabricacdo 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 indicacéo da literatura especializada;

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

- Utilizar acessoérios e equipamentos adequados e em boa conservagéo.

- Transportar e armazenar o produto de acordo com as condi¢des 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 técnico-cientifica para
quaisquer esclarecimentos necessarios quanto a utilizacédo deste produto que ndo
estejam contemplados nesta instrugéo de uso, através de contato com o SAC -
Servigo 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 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.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

DIFCO & BBL MANUAL. Manual of Microbiological Culture Media. Maryland:
Becton, Dickinson and Company, 2003.

ISENBERG, H. D. (Ed.) Clinical Microbiology Procedures Handbook. 2™ Ed.
Washington DC: ASM, 2004.

MANUAL OXOID. S&o Paulo: Oxoid Brasil Ltda., 2000.

MURRAY, P. R. et al. (Eds) Manual of Clinical Microbiology. 9" Ed. Washington
D.C.: ASM, 2007.

NCCLS. Quality Assurance for Commercially Prepared Microbiological
Culture Media. 2" Ed. NCCLS Document M22-A2. Wayne, PA: NCCLS, 1996.
WINN JR., W. ET AL (EDS.) KONEMAN'S COLOR ATLAS AND TEXTBOOK OF
DIAGNOSTIC MICROBIOLOGY. 6™ ED. PHILADELPHIA: LIPPINCOTT
WILLIAMS & WILKINS, 2006.

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
Inddstria Brasileira
Servigo de Assessoria e Solucbes de exceléncia em andlises laboratoriais

SAC: 41 38881300 — sac@newprov.com.br

SE IMPRESSO, ESSE DOCUMENTO E CONSIDERADO COPIA NAO CONTROLADA

Copia para: Nicole Pereira dos Santos 29/08/2024 08:08:18



