HEMOBAC TRIFASICO ANAEROBIO |

1IvD

Indicagbes

Conjunto contendo Caldo e Laminocultivo, indicado para
pesquisa de microrganismos anaerobicos, em amostras de
Sangue, Hemoderivados, amostras clinicas e nao clinicas.

Apresentagao

HATNF(10), HATENF(30)
HPTNF(10), HPTENF(30)

HATINF(10), HATIENF(30)
HPTINF(10), HPTIENF(30)

REF

&
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HATNF e HATENF - Hemobac Trifasico Adulto
Anaerodbio |. Caixa com 10 Frascos, contendo 45
mL de Caldo e 10 Laminocultivos ou Caixa com 30
Frascos, contendo 45 mL de caldo e 30
Laminocultivos.

HPTNF e HPTENF - Hemobac Trifasico
Pediatrico Anaerdbio |. Caixa com 10 Frascos,
contendo 30 mL de Caldo e 10 Laminocultivos ou
Caixa com 30 Frascos, contendo 30 mL de caldo e
30 Laminocultivos.

HATINF e HATIENF — Hemobac Trifasico Adulto
Anaerobio | NA. Caixa com 10 Frascos, contendo
45 mL de Caldo e 10 Laminocultivos ou Caixa com
30 Frascos, contendo 45 mL de Caldo e 30
Laminocultivos.

HPTINF e HPTIENF - Hemobac Trifasico
Pediatrico Anaerdbio | NA. Caixa com 10 Frascos,
contendo 30 mL de Caldo e 10 Laminocultivos ou
Caixa com 30 Frascos, contendo 30 mL de Caldo
e 30 Laminocultivos.

Laminocultivo contendo 3
meios de cultura: Agar
Chocolate na Face Larga,
Agar MacConkey na face
dividida esquerda e Agar
Sabouraud na face dividida
direita.

Composigao

Caldo Hemobac Trifasico Adulto/Pediatrico Anaerébio I:
Caldo TSB, Anticoagulante, Substénqia redutora de Oxigénio,
Fatores de crescimento microbiano e Agua Purificada.

Caldo Hemobac Trifasico Adulto/Pediatrico Anaerdbio |
NA: Caldo TSB, Anticoagulante, Substancia redutora de
Oxigénio, Neutralizadores de Antibidticos (NA), Fatores de
crescimento microbiano e Agua Purificada.

Lamina Hemobac Trifasico Adulto/Pediatrico Anaerdbio I,
com ou sem NA: Agar Chocolate, Agar MacConkey, Agar
Sabouraud e Agua Purificada.

Principio

O Hemobac Trifasico Anaerdbio | € um produto desenvolvido
para pesquisa de microrganismos anaerébicos em amostras de
Sangue e seus componentes, como Stem Cells (células
tronco), liquidos corpoéreos, Nutricdo Parenteral (inclusive em
casos de suspeita de bacteremia) e/ou outras amostras de
origem clinica e nao clinica.

O sistema é composto por um Laminocultivo, acoplado ao
indicador de Gas Carbdnico (COz2) na tampa, contendo 3 meios
de cultura diferentes (Agar Chocolate, Agar MacConkey e Agar
Sabouraud) e um frasco com Caldo.

O Laminocultivo permite o crescimento presuntivo de
microrganismos especificos no Agar MacConkey,
microrganismos exigentes no Agar Chocolate e Bolores e
Leveduras no Agar Sabouraud.

A formulagédo do caldo possui em sua composigdo, fatores de
crescimento microbiano. Que propde uma maior disposigéo de
nutrientes e promove a recuperagdo de microrganismos que
possam ter passado por estresse através de processos
quimicos. Possui substancia anticoagulante, que impede a
formagédo de coagulos durante a inoculagdo e incubacdo de
amostras de sangue e substancia redutora de Oxigénio, que
permite o crescimento somente de microrganismos
anaerodbicos. Caldos com apresentagdo NA, possuem
Neutralizadores de Antibidticos (NA) em sua composigdo e sdo
indicados para amostras de sangue na qual o paciente esta
sendo submetido a antibioticoterapia. Os neutralizadores de
antibiéticos sdo substancias que adsorvem os antibidticos da
amostra, diminuindo o risco de resultados falso negativo.

O Indicador de CO2 acoplado a tampa do laminocultivo,
detecta a presenga de Gas Carbonico, formado no interior do
frasco durante o periodo de incubagédo. O Gas Carboénico é um
subproduto do metabolismo microbiano, que pode indicar a
presenca de crescimento microbiano no laminocultivo ou no
caldo.

O conjunto (Laminocultivo e Caldo) sdo comercializados
desconectado, essa versatilidade permite que a coleta de
amostra de sangue, seja realizada diretamente no leito, apenas
com o caldo, sem precisar deslocar o paciente. A conexao do
laminocultivo pode ser realizada no momento da chegada do
frasco ao laboratério independente do tempo decorrido da
coleta. A conexao deve ser realizada antes da incubagdo do
sistema.

Controle de Qualidade

Todos os lotes sdo submetidos a ensaios de desempenho e
esterilidade. Nos ensaios de desempenho séao utilizadas cepas
com padrdo ATCC e recomendado conforme descrito no
manual do fabricante de meio de cultura. Para os ensaios de
desempenho do produto s&o testados os microrganismos de
acordo com a tabela abaixo.

Cepa Sensibilidade Recuperacao Esterilidade

B. fragilis ATCC 25285 Detecgéo do

inéculo com 1.a 10

Bom, acima de Estéril apés 72 h

de incubacéo, a
o 8
80% 35°C £ 2°C.

C. perfringens ATCC 13124 UFC/mL

Inéculo 500 pL do Indculo de 102 UFC/mL

Todos os documentos pertinentes a este produto como
Certificado de Qualidade, FISPQ e Manual de Instrugédo estédo
disponiveis para download no site: www.probac.com.br
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Procedimento

O procedimento a seguir é uma sugestdo de uso, é
recomendavel que cada usuario valide o método de acordo
com o compéndio oficial utilizado no laboratério.

Coleta da amostra

Apos a realizagéo da coleta de sangue do paciente:

Volume de amostra por frasco

Hemobac Trifasico Anaerdbio | Adulto
10,0 mL de amostra para pacientes

adultos, acima de 13 Kg ou volumes
Hemobac Trifasico Anaerdbio | Adulto entre 5,0 mL e 10,0 mL

NA

Hemobac Trifasico Pediatrico

Anaerébio | 0,5 a 2,0 mL para recém-nascidos até

2,0 Kg. Criangas entre 2,0 e 12,9 Kg)

Hemobac Trifasico Pediatrico 50mL

Anaerébio | NA

Os volumes sugeridos devem respeitar a condi¢éo clinica do paciente. Para
Nutricdo Parenteral (NPP) seguir as orientagées da Farmacopéia ou Legislagdo
vigente para o volume e numeros de frascos minimos a serem testados. Utilizar

os frascos necessarios para comportar os volumes requisitados mantendo a

proporgdo de, no maximo, 10% em relagdo amostra e caldo.

A inoculagdo da amostra devera seguir conforme foto ilustrativa
abaixo:

1) Abra a embalagem protetora do frasco;

2) Realize a anti-sepsia do sitio de injecdo, localizado na tampa
do frasco, com Solugdo de Alcool 70% ou Degermante
disponivel no laboratdrio;

3) Introduza a agulha no sitio de injegdo, empurre o embolo da
seringa lentamente;

4) Homogeneize a amostra de sangue realizando movimentos
circulares;

5) Préximo a um campo estéril ou Fluxo Laminar, abrir o
Laminocultivo e o Frasco com a amostra homogeneizada;

6) Acople o Laminocultivo no frasco e realize a imersao de toda
a amostra sobre o Laminocultivo, virando o frasco.

7) Incube a amostra a 35°C + 2°C.

Incubacio com inversao manual do frasco

1) O primeiro contato da amostra com os meios de cultura do
laminocultivo é realizado no momento da homogeinizagéo,
apos esse procedimento, incube a 35°C + 2°C, de 6 a 8 horas;
2) Ap6s o primeiro periodo de incubagéo, realize novamente a
imersao da amostra e retorne o frasco para a estufa;

3) Observar apdés 12h de incubagdo, o aparecimento de
colénias na superficie do laminocultivo e/ou mudanga de
coloragado do indicador de CO2 (de ambar para rosa);

4) Caso ndo seja observado crescimento ou alteracédo de
coloragdo do indicador de CO2, realize a imersdo do
laminocultivo e retorne para estufa.

5) Repita a imersao do laminocultivo até o final do periodo de
incubagao de 5 dias;

6) Caso ndo seja evidenciado a presenca de formacédo de
colénias na superficie do laminocultivo ou alteragdo da
coloragao do indicador de COz, indica que ndo ha presenca de
microrganismo na amostra.

Incubacdo com inversao automatizada do frasco

1) Para realizagéo desse método € necessario adquirir a Estufa
incubadora Hemobac Trifasico, marca registrada Probac do
Brasil®.

2) Insira o frasco no encaixe da bandeja da estufa e gire até
verificar que o frasco esta fixo;

3) No painel da estufa, ajuste o relégio, a temperatura e o
intervalo de agitagdo. A inversao do frasco ja vem programada
para ser realizada a cada 12 horas;

4) Sugerimos a observacgéo dos frascos a cada 6 a 8 horas;

5) A inversao favorece o crescimento de colénias na superficie
do meio de cultura.

6) Caso nado seja evidenciado a presenga de formacdo de
colénias na superficie do laminocultivo ou alteracdo da
coloragao do indicador de COz, indica que ndo ha presenca de
microrganismo na amostra.

Interpretaciao dos Resultados

Auséncia de crescimento na superficie do laminocultivo, sem
alteracdo da coloragdo do indicador de CO2 (de &dmbar para
rosa), apos o periodo de incubagéo proposto, indica auséncia
de microrganismos na amostra.

Cadastro na ANVISA n°10104030065 Rev.: 13

CEP: 01224-001 Fone: 55 11 3367-4777

I PROBAC DO BRASIL Produtos Bacteriolégicos Ltda.
CNPJ 45.597.176/0001-00 - Insc. Est. 110.485.842.111

I Rua Jaguaribe, 35 — Santa Cecilia - Sdo Paulo — SP

Site: www.probac.com.br email: probac@probac.com.br

Responsavel Técnico: Francisco Donizeti Montagnoli CRF/SP: 47.534



HEMOBAC TRIFASICO ANAEROBIO |

1IvD

Alteracdo de coloragdo do indicador de CO: (cor rosa a
fucsia), durante o periodo de incubagéo, indica a multiplicagéo
do microrganismo na amostra.

Presenga de crescimento bacteriano nos meios sélidos: abrir o
frasco, desrosqueando a tampa com a l&mina e proceder com a
identificacdo das colbnias presentes, trabalhando de forma a
assegurar a esterilidade do procedimento. Recomendamos que
a coloragado de Gram seja realizada, pois raras culturas destas
amostras podem ser Polimicrobianas.

Observar crescimento confluente: as vezes o crescimento em
meio solido pode passar despercebido porque as bactérias
formam um “tapete” (pelicula) sem colbnias isoladas.
Recomendamos na duvida colher amostra da superficie com
alca de platina e fazer coloragéo de Gram.

Desconsiderar as mudancas de cor acastanhadas ou
levemente rosa, pois ndo indicam agdo do CO2. Se houver
mudanga na cor do indicador, sem a formagéo de coldnias nos
meios solidos, aspirar com seringa o meio liquido através do
sitio de injecdo da tampa e realizar Gram do aspirado, pois
algumas bactérias metabolicamente deficientes podem crescer
em meios liquidos e ndo em meios soélidos, neste caso deve-se
entdo semear em meios suplementados (com vitaminas).

Observagoes

Quando a amostra é positiva, o tempo de viragem do indicador
de CO2 pode variar. Esta variacdo depende do numero de
bactérias presentes no indéculo, da espécie bacteriana
presente e da viabilidade dos microrganismos. A maioria das
espécies provoca viragem da cor entre 8 a 24 horas.
Leveduras podem demorar 48 horas ou mais.

Algumas espécies bacterianas, especialmente bactérias
fastidiosas e ndo fermentadoras ou oxidativas podem produzir
CO2 em quantidades nao detectaveis. Neste caso podera ser
observado o aparecimento de coldnias sem a mudanca de
coloragao do indicador.

Embora as substancias neutralizadoras de antimicrobianos
sejam altamente efetivas, € recomendado coletar as amostras
de hemoculturas longe do dpice de concentragdo do
antimicrobiano administrado ao paciente. Sugere-se coletar
antes da proxima dose da droga.

Precaucodes

Apds a realizagdo dos testes, este material devera ser
descartado conforme as recomendagbes vigentes para
residuos de servigos de saude.

Produto com registro na ANVISA n° 10104030065, podendo
ser utilizado para diagndstico clinico de acordo com a RDC n°
36 de 26 de Agosto de 2015.

O produto é destinado para profissionais da area da saude,
com sdlidos conhecimentos em Microbiologia.

N&o utilizar o produto se a embalagem estiver violada, avariada
ou se 0 meio apresentar contaminagao.

N&o utilizar o produto se for detectado que o meio de cultura
esteja turvo, se o laminocultivo apresenta crescimento de
colbnias ou se o indicador apresenta coloragdo avermelhada.

Algumas substancias do caldo podem apresentar precipitagao
de seus componentes. Tal alteracdo n&o compromete o
desempenho nem a esterilidade do produto.

A coloragéo inicial do indicador pode variar de creme a
ligeiramente acastanhado.

A coloragdo do caldo pode variar de amarelo claro a ambar, de
acordo com o fabricante da matéria-prima, nas apresentagdes
sem neutralizados de Antibidticos (NA). Nas apresentacbes
com NA, a coloracéo do Caldo é preta.

Limitagdes do Produto

O Caldo pode conter células mortas (inviaveis), derivadas de
matérias-primas ou proprio meio de cultura desidratado, por
isso, ndo é recomendavel realizar coloragdo de Gram partindo
do inéculo do Caldo.

Recomendamos que o teste de Gram devera ser realizado a
partir de colénias que apresentarem crescimento no
laminocultivo.

Nao é recomendada a utilizagdo do caldo sem o laminocultivo,
o produto é eficaz e seguro quando utilizado em conjunto com
o laminocultivo.

De acordo com o estudo de estabilidade do produto em
transporte, o produto pode ser transportado em temperatura
ambiente e acondicionado sob refrigeracdo. Desde que nédo
ultrapasse 35°C por mais de 5 dias.

O laminocultivo é um produto fragil, evite agitacdo constante e
forte durante a homogeneizagdo da amostra com o
laminocultivo submergido, ndo prolongue a imersédo do
laminocultivo no caldo por mais de cinco minutos. Movimentos
acentuados ou queda durante o transporte do laminocultivo
pode ocasionar em desprendimento do meio de cultura da
l&mina, inviabilizando o produto. Para transporte, seguir as
recomendagdes e dizeres de simbologia da embalagem.

Este produto n&o deve ser utilizado para pesquisa de
microrganismos aerobicos.

Conservacao

Manter entre 10°C e 25°C.

Validade

6 meses a partir da data de fabricagéo.
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