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Indicagées

Meio de cultura pronto para uso, indicado para teste de
susceptibilidade de microrganismos anaerdbios exigentes,
através do método disco-difusdo, utilizando isolados
microbianos de amostras clinicas.

Apresentagao
Pacote com 5 ou 10 placas de petri nas medidas de 150 ou 90
x 15 mm. Ou pacote com 5 ou 10 placas especiais ha medida
de 90 x 20 mm.

Composigao

Meio
Agar Anaerobios
Fastidiosos 469
Agar Anaerobios Sangue de Cavalo 50 ml
Fastidiosos desfibrinado
Agua Purificada 950 ml
pH6,8a74

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

Finalidade

Meio indicado pelo EUCAST, para o crescimento rapido de
micro-organismos  anaerébios exigentes. O meio ¢é
suplementado com de Sangue de Cavalo desfibrinado, em 5%,
recomendado pelo EUCAST para realizagdo de testes de
susceptibilidade, através do método de disco-difusdo para os
microrganismos do género: Fusobacterium necrophorum,
Clostridium perfringens, Cutibacterium acnes, Clostridioides
difficile, Bacteroides spp., Prevotella spp.

A principal indicagdo de uso destes meios é em testes para
avaliacao da susceptibilidade dos microrganismos isolados de
amostras clinicas a antimicrobianos recomendados em
terapéutica. O método recomendado para o teste de difusédo
(antibiograma) com disco ou Etest® deve seguir as
recomendacgdes vigentes (CLSI e/ou EuCast/BrCast).

Amostras

Colbnias de amostras clinicas de uma cultura com 18 a 24h de
incubacdo. Por se tratar de material biolégico, manusear as
amostras clinicas conforme normas de biosseguranga vigentes,
utilizando equipamentos de protecdo individual e de
preferéncia em cabine de segurancga bioldgica Classe Il.

Controle de Qualidade
Todos os lotes sdo submetidos a ensaios de desempenho com

cepas padrées ATCC, esterilidade e neutralidade, de acordo
com a tabela abaixo:

Meio de cultura Cepa ATCC Resultados Antimicrobiano (C)
B. fragilles | Passa teste * Clindamicina 2 ug
ATCC
25285 Passa teste * Metronidazol 5 pg
Passa teste * Penicilina 1 Ul
Passa teste * Piper. + Taz. 30-6 pg
C. perfringes R
ATCC 13124 Passa teste Meropenem 10 ug
Passa teste * Vancomicina 5 ug
Agar Anaerdbios Passa teste * Clindamicina 2 g
Fastidiosos —
Passa teste Penicilina 1 Ul
Passateste ™ | piper. + Taz. 30-6 ug
C. acnes Passa teste * Meropenem 10 ug
ATCC 6919 *
Passa teste Vancomicina 5 ug
Passa teste * Clindamicina 2 g
Passa teste * Penicilina 1 Ul
Meio nao Gel firme, cor vermelho vivo, opaco, livre
inoculado de grumos ou precipitados
E;tﬁr|l|dade apos Auséncia de crescimento

Nota*: Para consulta da tabela de Controle de Qualidade
consultar documentos CLSI e EUCAST/BRCAST vigentes.

Todos os documentos pertinentes a este produto como
Certificado de Qualidade, FDS e Manual de Instrugdo estao
disponiveis para download no site: www.probac.com.br.

Observar no rotulo do produto a versdo compativel com o
manual de instrugdo (MANUAL REV. 00)

Materiais e equipamentos necessarios (ndo fornecidos):

- Estufa bacteriologica

- Alcas bacterioldgicas

- Bico de Bunsen

- Solugéo salina fisioldgica estéril

- Swabs estéreis

- Jarras e Geradores quando necessario
- Pinga Estéril

- Escala de Mcfarland

- Paquimetro ou régua

Procedimento

O procedimento a seguir € uma sugestdo de uso,
recomendamos que o usuario valide o produto de acordo com
a metodologia utilizada pelo laboratério

1) Com o auxilio de uma alca bacteriolégica, retire uma
amostra isolada de uma cultura de uma incubagéo entre 18 e
24h;

2) Inocular em solugdo salina até obter a turvagdo como o tubo
1 da escala de Mac Farland;

Meio de cultura | Cepa ATCC Resultados Antimicrobiano (C) 3) Embeber o swab na solugdo anterior retirando o excesso de
liquido,

A 5 ol Passateste* | Piper. + Taz. 30-6 ug 4) Semear uniformemente no Agar Anaerobios Fastidiosos;
Aneobios CaTedres 5)Colocar os discos impregnados com antimicrobianos
Fastidiosos 25285 recomendados em terapéutica;

Passateste™ | Meropenem 10 ug 6)Consulte as recomendagées do CLSI e EUCAST/BRCAST
para as condicbes de incubacdo (temperatura, tempo e
atmosfera).
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Leitura:

1) Medir o didametro dos halos na zona de inibicdo com régua
apropriada ou paquimetro;

2) Comparar os didmetros dos halos obtidos com tabelas
disponibilizadas pelo CLSI, EUCAST/BRCAST e outros;

Interpretacao dos resultados:

Para confirmagdo do resultado consultar a tabela de Ponto de
Cortes - CLSI e EUCAST/BRCAST - vigentes.

Recomendacgées:

- Caso nao seja possivel a execugdo apos 18 a 24 horas de
incubacgao, realizar novo repique das colénias.

- Descartar culturas que se apresentem contaminadas ou que
apresentem crescimento de mais de uma espécie no cultivo
primario e que ndo possam ser separadas visualmente.

- O tempo entre a semeadura na placa e a adigdo dos discos
nao deve ultrapassar 15 minutos

- Recomendamos o uso da Jarra de anaerobiose e gerador de
anaerobiose Anaeobac®, produtos da linha de geradores de
atmosfera Probac do Brasil.

Limitagdes do método

Os microrganismos tém diferentes necessidades em relagéo a
temperatura, a presenga de oxigénio e ao tempo de incubagéo.
Seguir essas condi¢des corretamente é essencial para o cultivo
eficaz do microrganismo de interesse.

O método descrito é validado para 16-20h de incubagédo de
Bacteroides spp., Prevotella spp., Fusobacterium necrophorum,
Clostridium perfringens e Cutibacterium acnes. No entanto, a
metodologia em questao ndo é extensivel a outras espécies de
bactérias anaerobias ou para periodos de incubagdo
superiores a 20 horas

Excesso de carga bacteriana nos indculos pode causar
interferéncia na avaliagdo dos resultados, assim como a
presenca de mais de um microrganismo na amostra pode
causar sobreposi¢ao de colbnias dificultando sua identificagao.
Recomendamos repique das colbnias diferentes.

Em virtude de conter sangue em sua formulagéo, recomenda-
se proteger o produto da incidéncia direta da luz.

Desvios nos resultados esperados podem ocorrer devido a
fatores como coleta e transporte inadequados das amostras
falhas na execugao dos procedimentos, exposigdo impropria a
temperaturas ou atmosferas, mutagbes ou variagdes nas
cepas.

Estabilidade, armazenamento e conservagao

oy
| | = e Manter sob refrigeragéo,
o (] 1
. /.‘L\ entre 2° e 8°C ao abrigo
| da luz.

Os meios ndo devem ser congelados ou expostos ao calor
excessivo.

De acordo com os estudos de estabilidade o produto pode
permanecer até 05 dias entre 2°C e 25°C. Apds o
recebimento os produtos devem ser conservados sob
refrigeragcédo entre 2°C e 8°C, fora da embalagem terciaria
e livre das unidades de resfriamento que acompanham o
transporte

Retirar da refrigeragdo somente a quantidade que sera
utilizada.

Recomendamos que o processo refrigeragdo/ambientagéo das
fitas seja realizada somente uma unica vez, pois a exposi¢éo
do produto a variagdo de temperatura pode ocasionar
contaminagdes e falha no desempenho.

Apods a abertura da embalagem externa e durante o uso em
bancada recomendamos a utilizagdo das placas em até 24
horas para evitar contaminagéo e exposigao a luz.

Validade
Placas:4 meses”
Placas Especiais: 10 meses*
*a partir da data de fabricagéo.
Precaugoes

O produto é destinado para profissionais com sélidos
conhecimentos em microbiologia.

N&o utilizar o produto com a data de validade expirada, se a
embalagem estiver violada, se apresentar contaminagéo,
ressecamento ou qualquer alteragdo na caracteristica do meio
nao inoculado.

Apés a realizagdo dos testes, autoclavar a 121°C por 30
minutos. O material devera ser descartado conforme as
recomendagdes vigentes para residuos de servigcos de saude.

Mesmo o produto ndo sendo classificado como potencialmente
infeccioso recomenda-se o uso de equipamentos de protegéo
individual e coletivo.

Nao utilizar refrigerador frost-free, pois o equipamento pode
causar desidratagao do produto.

Garantia da Qualidade

O produto fabricado é liberado para venda somente apds
testes de controle de qualidade para cada lote produzido,
conforme Boas Praticas de Fabricagcdo para produtos de
diagnostico de uso in vitro e s&o repetidos conforme
procedimento especifico determinado pela Probac do Brasil.

A Probac do Brasil obedece ao disposto na Lei 8,078/90 —
Cdédigo de Defesa do Consumidor.

Para que o produto apresente seu melhor desempenho é
necessario que:

- O usuario conhega e siga todas as etapas deste Manual de
Instrugao;

- Os instrumentos e demais acessoérios estejam em boas
condi¢des de uso, conservagao e limpeza;

- O ftransporte e armazenamento sejam feitos de forma
adequada seguindo as recomendagdes deste manual e
legislagdes vigentes
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Em caso de duvida técnica em relacdo a utilizagdo do produto
a Probac do Brasil disponibiliza sua equipe de Assessoria
Técnica através do e-mail assessores@probac.com.br.

Nos casos de desvios de qualquer natureza ou solicitagdo dos
documentos pertinentes aos produtos entrar em contato com o
Servico de Atendimento ao cliente (SAC) através do e-mail
sac@probac.com.br.

Qualquer desvio que ocasione impossibilidade do uso do
produto, que ocorra comprovadamente por falha da Probac do
Brasil sera resolvido sem 6nus conforme legislacéo vigente.

Produto com notificagdo ANVISA n° 10104030079, podendo
ser utilizado para diagnéstico in vitro de acordo com a RDC n°
830 de 6 de dezembro de 2023.
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