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CALDO TODD HEWITT

Instrucoes de Uso

IIIIIIIIIIII



FINALIDADE

O caldo Todd Hewitt Mbio € um meio seletivo enriquecido para estimular o crescimento de
estreptococos dos grupos A e B (beta hemoliticos).

Somente para uso diagnoéstico “in vitro”.

PRINCIiPIO DO METODO

O Caldo Todd Hewitt possui em sua composicdo, peptonas e infusdo de coragdo, que
proporcionam nitrogénio, vitaminas, minerais e aminoacidos essenciais para o crescimento
bacteriano.

O fosfato dissédico e o carbonato sédico atuam como amortecedores para evitar a destruicdo da
hemolisina pelo acido produzido pela fermentacdo carboidrato (dextrose).

A dextrose é a fonte de carbono e energia. O cloreto de s6dio mantém o equilibrio osmoético no
meio. Esse meio também é enriquecido para estimular o crescimento de estreptococos dos grupos
AeB.

ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E VALIDADE

e A data de validade esta descrita no rétulo do tubo e no rétulo externo. Ndo usar tubos
cuja data de validade tenha expirado.

e Os tubos devem ser armazenados sob refrigeragdo na faixa entre 2 a 8 °C, mesmo ap6s a
retirada da embalagem externa. Os tubos ndo devem ser expostos ao congelamento ou
calor excessivo.

e Podem ser transportados por até 72 horas entre 15-25 °C, sem que isso afete a qualidade
do mesmo.

Manter ao abrigo da luz e da umidade.

Os tubos devem permanecer fora do refrigerador somente no momento de uso.

Quando respeitado o armazenamento correto, sdo estaveis até a data de validade
informada nos rétulos.

e Depois da abertura da embalagem externa e em uso, mantendo sobre a bancada a
temperatura ambiente, os tubos sdo estaveis por até 5 dias.

Atencao: produto de uso Unico, ndo sendo passivel de reutilizacao.

COMPOSICAO E APRESENTACAO

Pacote com 10 tubos, contendo caldo Todd Hewitt.

Infusdo de coracdo, peptona, dextrose, cloreto de sédio, fosfato dissédico, carbonato de sédio,
agua destilada.

pH final: 7,8 £ 0,2.

A formulacdo podera ser ajustada e/ou suplementada, conforme necessario, para cumprir os
critérios de desempenho.

Cor do meio; Ambar.
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PRECAUCOES E CUIDADOS ESPECIAIS
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O produto é destinado apenas para o uso diagndéstico “in vitro”;

Mesmo se tratando de produto livre de agentes infecciosos, recomenda-se tratar este
produto como potencialmente infeccioso, observando o uso de equipamentos de
protecao individual e coletivo, segundo normas de biosseguranca;

Nao utilizar tubos com sinais de contaminagdo ou com alteragdes de cor;

Os meios de cultura sao fornecidos estéreis pelo método de calor imido. A abertura dos
tubos em ambiente nao estéril configura a perda de sua esterilidade e nao deve ser
utilizado. Proceder com o descarte;

Nao usar materiais com o prazo de validade expirado, ou que apresentem selo de
qualidade rompido ou violado;

Armazenar o produto conforme especificacées do rotulo. O armazenamento inadequado
podera afetar a qualidade do produto;

Os tubos, bem como todo o material utilizado no processo de analise, devem ser
descartados de acordo com as Boas Praticas de Descartes de Residuos de Laboratério.
Lavar as maos apds trabalhar com material potencialmente infeccioso.

LIMITACOES DO ENSAIO E RISCOS RESIDUAIS

Recomenda-se proteger o produto da incidéncia direta da luz.

Temperaturas de incubagdo muito altas podem interferir no crescimento.

In6culos com excesso de carga bacteriana irao interferir na avaliacdo de resultados.

A qualidade dos resultados de analises microbiolégicas é intimamente ligada a qualidade
da amostra, as melhores praticas pré-analiticas, como cuidados extremos com a assepsia
do processo ou paciente, garantem um melhor resultado.

INSUMOS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS

v
v
v

Bico de Bunsen ou camara de fluxo laminar;
Estufa bacterioloégica;
Alcas de platina ou alcas descartaveis estéreis.

AMOSTRA BIOLOGICA

Swab vaginal e retal, preferencialmente entre 35° e 37° semanas de gestacao.

Ap6s a coleta com swab no meio de transporte, armazena-los por, no maximo, 12h em
temperatura ambiente.

Caso nao seja possivel o plantio em até 12h, refrigerar a amostra entre 2 e 8°C.

PROCEDIMENTO TECNICO

Inocular a coldnias isoladas e aguardar. Obedecer aos critérios internos do laboratério
acerca das condicdes de assepsia e esterilidade do local de trabalho.

Incubar o tubo inoculado a 35 +/- 2°C por 24 horas e fazer o repique.
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INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

A turvacao do meio indica crescimento de microrganismos.

> Outras provas poderdo completar a identificacao, quando necessarias.
CONTROLE DE QUALIDADE

e O laboratério deve participar de programas de controle externo de qualidade, a
exemplo daqueles oferecidos pela SBAC e SBPC.

e Para controle interno de qualidade, recomendamos utilizar cepas ATCC de Neisseria
meningitidis ATCC 13090, Streptococcus pyogenes ATCC 19615 e Streptococcus
pneumoniae ATCC 6305.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Microrganismo Resultado
Escherichia coli ATCC 25922 Inibicdo do crescimento
Proteus mirabilis ATCC 29906 Inibicdo do crescimento

Streptococcus agalactiae
ATCC 12386 Crescimento com turvacdo do meio

GARANTIA DA QUALIDADE

A MBiolog Diagnoésticos, faz o controle de qualidade de todos os lotes produzidos, seguindo as
normas de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle de Produtos para diagnoéstico in vitro.

Para que o laboratério tenha uma garantia de resultados confiaveis, é necessario que mantenham
rigor durante a coleta, armazenamento e transporte das amostras, importante enfatizar também, o
uso de controles internos, para garantir a confiabilidade dos resultados liberados.

Seguir rigorosamente as instrucdes de uso do produto.
A qualidade do produto é assegurada até a data de validade mencionada na embalagem de
apresentacao, desde que armazenados e transportados nas condi¢des adequadas.

Quaisquer intercorrentes relacionados a qualidade do produto, ou dividas com relagdo ao uso,
devem ser comunicados ao Servigo de Atendimento ao Consumidor MBiolog, sac@mbiolog.com.br.
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Os certificados de analises dos produtos sdo disponibilizados no site da MBiolog Diagnésticos:
www.mbiolog.com.br.

Rua Gama, 337 | Vila Paris | Contagem/MG | CEP: 32372-120

MBIOLOG CNPJ: 03.590.360/0001-89
Tel.: (31) 3507.0707 | (31)3507.0700

mbiolog@mbiolog.com.br | www.mbiolog.com.br

Revisdo: 04 —01/2022 Farm. Resp.: Fabricio Galvdo de Brito - CRF-MG: 9587
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