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AZUL DE METILENO LOEFFLER

Corante para pesquisa de bacilos com granulagdes metacromaticas

NOME TECNICO
AZUL DE METILENO DE LOEFFLER

APRESENTAGAO
Frasco com 500 mL — Céd. PA181

COMPOSIGCAO
Formulagao g/L
Azul de Metileno concentrado 990 mL/L
Hidréxido de Sédio solugédo (1%:) 10 mL/L

- 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 — Cdédigo 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 andlise 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.

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.

REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE:
10287910054

ARMAZENAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (10 a 30° C).
Valido por 720 dias apds 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 biolégico, manusear o produto utilizando equipamentos de
protecao individual (luvas, avental e mascara).

Nao usar materiais com selo de qualidade rompido ou violado.

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS COM O
PRODUTO
Lamina de microscopia e bico de bunsen.

INFORMAGOES TECNICAS

- FINALIDADE

A coloragdo com azul de metileno é particularmente Gtil na identificagdo de
Corynebacterium spp. Os granulos metacromaticos caracteristicos do C. diphteriae
coram-se rapidamente com o azul de metileno e aparecem azul-escuros. Espécies
saprofitas de Corynebacterium raramente apresentam formagdo de granulos no
citoplasma, mas este critério € pouco confidvel e ndo deve ser usado para
identificagéo definitiva de C. diphteriae.

- AMOSTRA
Secregdo de orofaringe, coletada com um swab de haste longa, das tonsilas e
faringe posterior, preferencialmente onde ha a presenga de placas.

- TECNICA DE USO

1- Fixe o esfregaco pelo calor.

2 -Cubra a superficie do esfregago com a solugdo de azul de metileno por 1
minuto.

3 - Lave a lamina com agua e deixe secar.

LEITURA E INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Observar em objetiva de imerséo (100x), procurando por estruturas tipicas (bacilos
pequenos com granulagdes metacromaticas, dispostos em aspecto semelhante a
letras chinesas).

A presenga de bacilos com granulagdes metacromaticas € presuntivo de
Corynebacterium diphteriae. Entretanto a execugdo de outros métodos ¢é
necessaria para se estabelecer o diagnostico de certeza (p.ex.: cultura, pesquisa
de toxina).

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.
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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
Servigo de Assessoria e Solugdes de exceléncia em analises laboratoriais

SAC: 41 38881300 — sac@newprov.com.br

* Apos incubagdo o produto devera ser autoclavado a 121° C por 30 minutos e

descartado em lixo apropriado.

CONTROLE DE QUALIDADE
Recomenda-se que seja feito periodicamente o controle de qualidade utilizando as
seguintes cepas:

MICRORGANISMO CONTROLE

C. diphteriae (cepa ATCC ou isolado clinico) Controle-positivo

E. coli ATCC 25922 Controle-negativo

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 indicagao da literatura especializada;

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

- Utilizar acessérios e equipamentos adequados e em boa conservagéo.

- Transportar e armazenar o produto de acordo com as condi¢des indicadas.

SE IMPRESSO, ESSE DOCUMENTO E CONSIDERADO COPIA NAO CONTROLADA
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