COPAN MEIO DE TRANSPORTE UNIVERSAL (UTM-RT)

Finalidade:

LABORCLIN
uma empresa Solabia Group
—

O sistema de Meio de Transporte Universal (UTM-RT) Copan destina-se a coleta, transporte, manutengdo e
armazenamento por congelamento de amostras clinicas contendo microrganismos fastidiosos como virus, clamidias,
micoplasma e ureaplasma para analises laboratoriais. Indicado para utilizagdo em culturas, testes moleculares, testes

por imunofluorescéncia direta e testes rapidos para pesquisa de antigenos.

Registro ANVISA:
10097010159

Apresentacgdes:

570195 SWAB 503CS01/UTM 330C 3mL-COPAN-CX 1KIT C/10TEST
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570221 UTM 3ML C/ 2 SWABS DE POLIESTER - MINITIP E REGULAR :3400: COPAN-CX 1KIT C/10TEST

1. INTRODUGAO

A recuperacdo de microrganismos fastidiosos como virus,
micoplasma, ureaplasma ou clamidia consiste no principal problema
que envolve o diagndstico laboratorial de tais doengas, uma vez que
0s sistemas tradicionais ndo conseguem sempre uma resposta
satisfatéria. O UTM-RT Copan é formulado de forma a garantir sua
estabilidade a temperatura ambiente ao mesmo tempo em que
proporciona inibicdo de flora bacteriana e flngica. O UTM-RT
contém pérolas de vidro que auxiliam no rompimento das células
para exteriorizagdo dos microrganismos intracelulares. Quando a
coleta é realizada com swab tipo flocked aumenta a sensibilidade do
teste, quando comparado aos swabs tradicionais, pois proporcionam
uma completa eluigdo das amostras.

2. COMPOSICAO
2.1. Meio UTM

Formulagéo

Solugédo balanceada de Hank’s
Albumina de soro bovino
L-cisteina

Gelatina

Sacarose

L-acido glutaminico
Tampao HEPES
Vancomicina
Anfotericina B

Colistina

Vermelho de fenol

pH 7,2+ 0,2 a 25°C

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

3. AMOSTRA

Investigacdo de amostras para virus, clamidia, micoplasma ou
ureaplasma devem ser coletados e manuseados seguindo as
publicacdes de manuais e guias. Para manter a étima viabilidade, o
transporte de espécimes para o laboratorio devera ser feito o mais
rapido possivel. A melhor recuperacgao é obtida quando as amostras
sdo refrigeradas a 2-8°C ou mantido em gelo molhado ap6s coleta
enquanto é transportado. Se houver uma demora antes do
processamento, a amostra devera ser congelada a -70°C ou
refrigerada e transportada em gelo seco. Requerimentos especificos
para expedicdo e manuseio dos espécimes devem estar em total
conformidade com estado e as regulacBes federais. Envio de
amostras dentro de instituicbes médicas deve obedecer as regras
internas da instituicdo. Todos os espécimes devem ser processados
0 quanto antes apés recebidos no laboratério.

4. INFORMAGOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

a- Reagentes

O meio UTM-RT Copan consiste na solucéo salina balanceada de
Hank’s modificada, suplementada com albumina de soro bovino,
cisteina, gelatina, sacarose e acido glutaminico. O pH é tamponado
com tampéo HEPES. O Vermelho de fenol é utilizado com indicador
de pH. A vancomicina, Anfotericina B e colistina sdo incorporados
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no meio para inibicdo do crescimento de bactérias e fermentadores
competitivos. O meio é isotbnico e ndo téxico para células
hospedeiras de mamiferos. A presenca de sacarose age como uma
crioprotetor que ajuda na preservacdo de amostras de virus e
clamidias se estiverem congeladas (-70°C) por um tempo
prolongado de armazenamento.

b- Armazenamento e estabilidade

Para fins de transporte, o produto pode permanecer em temperatura
ambiente por até 72h. Conservar o Meio de Transporte Universal
(UTM-RT) entre 2 a 25°C. O produto mantido fora das temperaturas
indicadas ndo mantém as especificacdes declaradas. O contetido
da unidade fechada e integra esta garantidamente estéril.

c- Precaugdes e cuidados especiais

- O produto destina-se ao uso diagndstico in vitro;

- Observar as técnicas assépticas quando utilizar o produto;

- A utilizagdo deve ser realizada apenas por pessoas
adequadamente treinadas e qualificadas;

- N&o se deve usar materiais com o prazo de validade expirado,

ou que apresentem selo de qualidade rompido ou violado ou
guaisquer danos em sua embalagem;

- N&o utlizar se houver evidéncia de danificacdo ou
contaminagdo do produto, vazamento ou a cor do meio néo
estiver laranja-vermelho claro.

- Deve se supor que cada amostra contenha microrganismo
infeccioso logo, antes de descartar o material usado, autoclavar a
121 9C por 20 minutos (para acondicionamento do material usado,
recomendamos o uso do Detrilab (cédigos 570668 ou 570670);

- As instrugdes de uso devem ser seguidas na sua integra;

- Os procedimentos de manuseio referentes ao processamento e
manuseio para o descarte devera estar de acordo com a RDC 222,
de 28 DE MARCO DE 2018 que dispde sobre o Regulamento
Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de salde.

5. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém nao
fornecidos)

Materiais apropriados para o isolamento, diferenciagdo e cultura de
virus, clamidia, micoplasma e ureaplasma. Estes materiais incluem
linhas celulares e meios de cultura de tecidos, sistema de incubagéo
e leitura de equipamentos.

Consulte as referéncias apropriadas para protocolos recomendados
para isolamento de agentes de viroses, clamidia, micoplasma e
ureaplasma.

6. PROCEDIMENTO TECNICO

A coleta adequada de amostras do paciente é extremamente critica
para o isolamento bem-sucedido e a identifica¢cdo de organismos
infecciosos.

Os espécimes devem ser coletados o mais cedo possivel apds o
inicio clinico da doenca. Os maiores titulos virais estdo presentes
durante a doenga aguda.

Para tubos de meio UTM-RT

1. Remover assepticamente a tampa do tubo;

2. Colocar assepticamente aspirados de vesiculas, raspados
corneanos ou conjuntivais, pequenos pedacos de tecido
ou amostras de fezes no tubo com meio UTM-RT;
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3. Volte a colocar a tampa no tubo e feche bem;
4. Etiquetar com informacao apropriada do paciente;
5. Envie para o laboratério para analise imediata.

Para kits de coleta UTM-RT

Coletar amostras com swab;

Remover assepticamente a tampa do tubo;

Inserir o swab no tubo com meio UTM-RT;

Quebre o eixo do swab dobrando-o contra a parede do
tubo. Para swabs Minitip, rompa o eixo uniformemente na
linha pré-pontuada;

Volte a colocar a tampa no tubo e feche bem;

Etiquetar com informacgé&o apropriada do paciente;

Envie para o laboratério para andlise imediata.
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7. RESULTADOS

Os resultados obtidos dependeréo em grande parte da preparacéo e
coleta adequada de amostras, bem como do transporte e
processamento no laboratoério.

8. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Estudos de viabilidade foram realizados utilizando Copan UTM-RT
com uma variedade de virus, clamidia, micoplasma e ureaplasma.
Swabs acompanhando cada sistema de transporte foram
diretamente inoculados em triplicata com 100ul de suspensédo de
organismos. Os esfregagos foram entdo colocados nos seus
respectivos tubos de meio de transporte e foram mantidos durante
0, 24 e 48 horas a 4 °C e a temperatura ambiente (20-25 °C). No
intervalo de tempo apropriado, cada swab foi submetido ao vortex,
removido do seu tubo de meio de transporte e, depois, uma aliquota
desta suspenséo foi inoculada em frascos de concha ou em meio de
cultura apropriado.

Todas as culturas foram processadas pela técnica padrao de cultura
de laboratério e examinadas apdés um tempo de incubagdo
especificado. A viabilidade do organismo foi determinada pela
contagem de focos fluorescentes para virus e clamidia, e pela
contagem de UFC para cepas de micoplasma e ureaplasma.

Os organismos avaliados foram: Adenovirus, Citomegalovirus,
Echovirus Tipo 30, Virus Herpes Simplex Tipo 1, Virus Herpes
Simplex Tipo 2, Influenza A, Parainfluenza 3, Virus Respiratério
Sincicial, Virus Varicela Zoster, Chlamydia pneumoniae, Chlamydia
trachomatis, Mycoplasma hominis, Mycoplasma pneumoniae e
Ureaplasma urealyticum.

Os resultados para as cepas testadas usando o sistema Copan
UTM-RT sé@o mostrados na tabela abaixo.
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Micoplasma
pneumoniae

pneumoniae Bacti
™ reconstituidos
em 20ml de caldo
SP4 com glicose
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a coleta de amostras. Os swabs de madeira podem conter
toxinas e formaldeidos e ndo devem ser usados. Swabs
com ponta de poliéster (Dacron) e swabs flocados séo

03




COPAN VENTURI TRANSYSTEM

adequados quando a coleta de amostras por um swab é
apropriada.

e  Os kits UTM-RT devem ser usados com os tubos médios
e swabs fornecidos no kit. O uso de tubos de meio ou
swabs de qualquer outra fonte pode afetar o desempenho
do produto.

10. CONTROLE DA QUALIDADE

Todos os nimeros de lote do meio UTM-RT sédo testados para
contaminag&o microbiana, toxicidade para as células hospedeiras e
a capacidade de manter a viabilidade dos agentes desejados.
Procedimentos para controle de qualidade do meio de transporte
UTM-RT e meios de cultura de virus sdo descritos em vérias
publicacdes da Sociedade Americana de Microbiologia e NCCLS.
Se os resultados anormais do controle de qualidade forem notados,
os resultados do paciente ndo devem ser relatados.

11. GARANTIA DA QUALIDADE

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

- O usuéario conheca e siga rigorosamente o presente procedimento
técnico;

- Os materiais estejam sendo armazenados nas condigbes
indicadas;

- Os equipamentos e demais acessoOrios necessarios estejam em
boas condi¢Bes de uso, manutencéo e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido
a testes especificos, que séo repetidos periodicamente conforme
calendéario estabelecido pela empresa até a data de vencimento
expressa em rétulo. Os certificados de andlise de cada lote podem
ser obtidos no site www.laborclin.com.br. Em caso de dividas 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 seré@o resolvidos sem énus
ao cliente, conforme o disposto em lei.
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ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Cédigo do produto

Numero de série

Consultar instrugdes para utilizag&o

Temperatura de armazenagem (limite
de temperatura)

N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Esterilizag¢&o utilizando irradiagéo

Risco bioldgico

Controle

Controle Positivo

Manter afastado da luz solar e longe
do calor

Nao utilizar

-

ER

LoT]

sl
s

[ivD]

8
v

ERILE|[EO

e
Ed
m

-

NUmero de lote

Fabricante

Validade

Produto para salide para
diagnéstico in vitro.

Representante autorizado na
Comunidade Européia

Fragil, manusear com cuidado

Esterilizagdo utilizando 6xido de
etileno

Esterilizado utilizando vapor ou calor
seco.

Cuidado. Importante consultar
instrucdes de uso.

Controle Negativo

Manter seco

Somente para avaliacéo de
desempenho

N&o reesterilizar

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