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1. INTRODUGAO

Dentre as diversas classificagdes existentes nos grupos das
bactérias, uma delas é quanto a sua necessidade atmosférica para
seu otimo crescimento. De acordo com essa necessidade, os
microrganismos podem ser classificados como aerdbios, quando
necessitam de oxigénio para sua recuperagao, como facultativos,
que podem crescer tanto na presenga quanto na auséncia de
oxigénio, ou anaerdbios que possuem seu crescimento 6timo
apenas na auséncia de oxigénio. Ainda existe um grupo chamado
de bactérias microaerdfilas que necessitam de tensdo reduzida de
oxigénio para que apresentem seu crescimento otimo. O
crescimento de muitas bactérias pode ser estimulado pela presenca
de dioxido de carbono, essas denominadas como capnofilicas. As
bactérias anaerobicas obrigatérias sao definidas de varias maneiras
por diferentes autores, mas de forma pratica e funcional, sdo as
bactérias que crescem na auséncia de oxigénio livre, mas néao
possuem a capacidade de crescerem na presenca de oxigénio na
superficie de meios sélidos nutricionalmente adequados, incubados
em ar ambiente ou em estufa de diéxido de carbono. Os anaerdbios
obrigatdrios ainda foram divididos em dois grupos, com base na sua
capacidade de crescer na presenga de oxigénio ou tolera-lo. Os
anaerdbios obrigatérios estritos ndo possuem a capacidade de
crescer na superficie de Agar exposto a niveis de oxigénio superior
a 0,5%, pois o oxigénio atmosférico pode ser altamente téxico. O
outro grupo, o de anaerodbios obrigatorios moderados, € composto
por bactérias capazes e crescer a niveis de oxigénio que variam de
2% a 8% (3% em média). Como exemplo destas bactérias
destacam-se bactérias do género Clostridium.

2. COMPOSIGAO
- Indicadores Anaerobiose: Ingrediente Ativo: Azul de Metileno.

3. MATERIAL

a- Tipos de amostras

- Meios de culturas semeados com microrganismos anaerébicos ou
amostras que os contenham, que necessitem de atmosfera
anaerdbica contendo concentragdo de O2 inferior a 0,1% e
concentragao de CO2 superior a 15%.

- O laboratério deve estabelecer critérios de coleta, rejeicdo e
conservagao das amostras, conforme sua politica da qualidade.

- Sempre considerar as necessidades especificas dos
microrganismos alvos das andlises, microrganismos com
necessidades especiais (suplementos especificos ou ambiente
controlados) podem ndo apresentar crescimento adequado se
semeados em meios de cultura que ndo apresentem os requisitos
minimos.

b- Precaugées e cuidados especiais

- Produto destinado ao uso in vitro;

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

- Antes de descartar o material usado, autoclavar a 121°C por 20
minutos. Para acondicionamento do material usado, recomendamos
0 uso saco de autoclave do Detrilab (570668 — Detrilab 15 litros ou
570670 - Detrilab de 50 litros).

4. INFORMAGOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

Comprimido embalado individualmente contendo saché absorvente
de oxigénio. Comprimidos indicadores para ambientes anaerdbicos,
com sensibilidade de 0,5% de O,.
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O envelope interno contém micro-orificios que possibilitam a entrada
de oxigénio. O indicador possui coloragdo rosa na auséncia de
oxigénio e coloragéo lilas/roxo quando exposto (1 a 2 horas) ao
oxigénio. Apesar da mudanca de cor ser reversivel, sua
sensibilidade diminuira a cada uso.

Mesmo que o envelope gerador de anaerobiose absorva o oxigénio
do recipiente dentro de aproximadamente uma hora, quando usado
de acordo com as instrugdes, pode levar varias horas para que a cor
da pilula se torne completamente na cor rosa, para indicar
condi¢des anaerdbicas dentro do recipiente selado.

5. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém néo
fornecidos)

- Jarra para anaerobiose hermeticamente fechada

- Estufa microbiolégica

6. PROCEDIMENTO TECNICO

- Coloque as placas inoculadas em jarra adequada;

- Abra o envelope externo do indicador de anaerobiose, deixando a
embalagem interna;

- Coloque o gerador de anaerobiose seguindo as instrugdes do
fabricante. Recomendamos a utilizagdo do gerador de anaerobiose
570314 — Gerador de anaerobiose Anaeropack com 10 unidades.

- Feche a jarra imediatamente. O tempo entre abrir a embalagem e
fechar a jarra ndo deve exceder 1 minuto.

- Apds a incubacao, retire o indicador e descarte em um recipiente
de lixo apropriado. Se as placas exigirem uma incubagdo adicional,
repita os passos acima.

7. RESULTADOS

O indicador possui coloragdo rosa na auséncia de oxigénio e
coloragéo lilds/roxo quando exposto (1 a 2 horas) ao oxigénio.

O aparecimento da coloragao lilas/roxo pode indicar falhas no
processo de geragdo de anaerobiose, portanto o processo devera
ser repetido, caso contrario algumas bactérias sensiveis ao oxigénio
nao se desenvolverao.

Figura ampliada
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Rosa Lilas/Roxo

Sem oxigénio « - Comoxigénio
(Menosque 0,1%) (Mais que 0,5%)

8. LIMITAGOES DO METODO

- O tempo de abertura do saché e do fechamento da jarra ndo deve
exceder 1 minuto. Tempo superior a esta exposicdo na atmosfera
exterior a da jarra, leva a ndo produgdo adequada da condi¢cao
atmosférica esperada;

- O resultado da condicdo atmosférica ideal esta intrinsecamente
ligado a quantidade de geradores utilizados na incubacdo do
material (ver relagcdo Envelope X Recipiente);

- Nao empilhar os sachés, pois a condi¢cdo de geracédo de atmosfera
ficara prejudicada;

- N&o abrir a embalagem interna que contém o disco indicador. A
embalagem interna (envelope menor) onde o disco é acondicionado
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possui micro poros que garantem a passagem dos gases gerados
e/ou consumidos;

- Apesar da mudanga de cor ser reversivel nos indicadores, esta
tende a ficar comprometida em repetidos usos. E recomendado
utilizar somente uma Unica vez.

9. CONTROLE DA QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo todos os reagentes
Laborclin sdo testados pelo Laboratério de Controle de Qualidade. A
qualidade dos reagentes é assegurada até a data de seu
vencimento, descrito na embalagem, desde que armazenados e
transportados em condi¢des adequadas. A aplicagao do controle de
qualidade interno fica a critério do usuario, conforme seus
procedimentos.

- Controle de qualidade recomendado:

Parametro Resultado esperado
Clostridium novyii Crescimento adequado
ATCC 9690
Bacteroides fragilis Crescimento adequado
ATCC 25285
Indicador de anaerobiose Cor rosa

durante a incubacéo

10. GARANTIA DA QUALIDADE

A Laborclin obedece ao disposto na Lei 8.078/90 - Codigo de
Defesa do Consumidor. Para que o produto apresente seu melhor
desempenho, é necessario que:

- O usuario conhega e siga rigorosamente o presente procedimento
técnico;

- Os materiais estejam sendo armazenados nas condigbes
indicadas;

- Os equipamentos e demais acessorios necessarios estejam em
boas condi¢des de uso, manutengéo e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido
a testes especificos, que sdo repetidos periodicamente conforme
calendario estabelecido pela empresa até a data de vencimento
expressa em rétulo. Os certificados de analise de cada lote podem
ser obtidos no site www.laborclin.com.br. Em caso de duvidas ou
quaisquer problemas de origem técnica, entrar em contato com o
SAC - Servigo de Assessoria ao Cliente através do telefone 0800-
0410027 ou pelo e-mail sac@laborclin.com.br. Quaisquer problemas
que inviabilizem uma boa resposta do produto, que tenham ocorrido
comprovadamente por falha da Laborclin seréo resolvidos sem 6nus
ao cliente, conforme o disposto em lei.
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ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Cédigo do produto

NuUmero de série

Consultar instrucoes para utilizacao

Temperatura de armazenagem (limite
de temperatura)

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

NuUmero de lote

Fabricante

Validade

Produto para saude para
diagnéstico in vitro.

Representante autorizado na

Comunidade Européia

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Fragil, manusear com cuidado

STERILE]

E
)

&

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Esterilizacao utilizando irradiacao

Risco biologico

Esterilizacao utilizando oxido de

etileno

Esterilizado utilizando vapor ou

calor seco.

Cuidado. Importante consultar

instrucoes de uso.

| CONTROL

Controle

Controle Negativo

IEDHTm -

. \"l.{-
/\
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Controle Positivo

Manter afastado da luz solar e longe
do calor

Nao utilizar

Manter seco

Somente para avaliacdo de
desempenho

Nao reesterilizar

Fonte: ABNT NBR ISO 15223-1 — Terceira edigéo (24.08.2022)
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