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MEIO DE OGAWA-KUDOH

Meio de cultura para isolamento de micobactérias tuberculosas e ndo tuberculosas
NOME TECNICO
MEIO OGAWA-KUDOH

APRESENTACAO
Caixa com 10 tubos — Coéd. PA94

COMPOSICAO
Formulagéao g/L
Fosfato monopotassico 12,0
Citrato de magnésio 0,6
Glutamato de sédio 3,0
Glicerol 24,0mL/L
Agua purificada 600mL/L
Solugéo verde malaquita 2% 20 mL/L
Homogeneizado de ovos: g.s.p. 1000mL.

REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE:
10287910063

ARMAZENAMENTO

Conservar o produto sob refrigeracéo (2 a 8° C).
Valido por 360 dias apés a fabricagéo.

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 Il.

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

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS COM O
PRODUTO

Swabs bacteriolégicos estéreis. Solugdo de hidroxido de sddio 4% (solucéo
descontaminante).

INFORMAGCOES TECNICAS

- FINALIDADE

As micobactérias sdo cultivadas em meios de cultura contendo ovos frescos e
glicerol, além de uma pequena quantidade de verde-malaquita para suprimir o
crescimento de contaminantes. O meio de Ogawa-Kudoh tem composicdo
semelhante a do meio de Lowenstein, porém é uma alternativa mais pratica para
amostras de escarro e outros materiais biolégicos potencialmente contaminados,
dispensando métodos trabalhosos de descontaminacdo da amostra, além de
oferecer uma superficie de crescimento maior. E indicado para laboratérios de
menor complexidade, que ndo disponham de camara de seguranca bioldgica,
dispensando também a neutralizagéo e centrifugacéo da amostra tratada.

- AMOSTRA

Amostras de escarro recolhidas em frasco estéril de boca larga e conservadas em
refrigerador, amostras de pele, biopsias e abscessos, outros materiais respiratérios
(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 porgdo de escarro (ou outro tipo de amostra potencialmente
contaminada) com swab e mergulhar em tubo contendo NaOH 4% em quantidade
suficiente para cobrir o algoddo do swab. Deixar em contato por 2 minutos.
Amostras ndo contaminadas devem ser inoculadas diretamente no meio.
INOCULAGAO:

Esfregar o swab na superficie inclinada do meio.

INCUBACAO:

Incubar em estufa a 35° C + 2° C em posicéo 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 posicao vertical por no minimo 20 dias (até 60 dias para liberacdo 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 presenga de contaminacéo. 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 desseca¢do 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 n&o-
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.

* 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.

* Ap6s incubagdo o produto deverd ser autoclavado a 121° C por 30 minutos e
descartado em lixo apropriado.

CONTROLE DE QUALIDADE

1) CARACTERISTICAS FISICAS:

Aspecto: meio verde-claro, opalescente pH: 6,4 + 0,2

OBS.: Variacdes na tonalidade verde do meio (mais escuro ou mais claro) sdo
devidas a variabilidade de coloragdo das gemas de ovos frescos e ndo interferem
na capacidade nutricional ou no desempenho do produto.

2) CARACTERISTICAS MICROBIOLOGICAS:
Devera haver crescimento quando inoculado com Mycobacterium tuberculosis
ATCC 25618 ou similar.

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 instrugéo de uso.

- Utilizar acessorios 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 utilizagdo do produto relativo & 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 — Cdédigo de Defesa do Consumidor.

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

Certificados de andlise de cada lote estdo disponiveis na empresa e podem ser
encaminhados ao cliente sempre que solicitados ao SAC ou acesso pelo site
Wwww.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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PRODUTO PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
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