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Finalidade:
A Copan SL Solution é um reagente de tratamento para fluidificacdo de amostras
provenientes do trato respiratério antes das analises microbioldgicas.

Registro ANVISA:
100.970.10.168

Apresentacéao:

570170 SWAB 095CS01 SL SOLUTION — COPAN-CX 20 UN
570171 SWAB OUO20N.A SL SOLUTION — COPAN-CX 50 UN
570172 SWAB 097CE.A SL SOLUTION — COPAN CX 30 UN
570173 SWAB 098CE.A SL SOLUTION — COPAN CX 20 UN
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1. INTRODUGAO . .
A Copan SL solution é constituida por um tubo de ensaio com tampa Kit Copan SL solution: -
de rosca, contendo uma solucdo, pronta a usar, indicada para 50 tubos de ensaio em
fluidificar amostras coletadas do trato respiratério, excluindo PET de 12x80 mmcom | g .o por embalagem
Mycobacterium spp. A Copan SL solution estd embalada para OE004N.A | fundo redondo e tampa de 6x50 kits por caixa
manter uma atmosfera modificada que garanta a estabilidade e rosca, contendo 1 ml de
atividade do reagente DTT1,2 até & utilizagio do produto. reagente - 50 pipetas
Pasteur
2. COMPOSICAO _ _
Kit Copan SL solution: -
2.1- Snot Buster 50 tubos de ensaio em
PET de 12 x 80 mm com .
e Quantidade g/L OEOO3N fundo redondo e tampa de 5065(2% iﬁ;iﬂ;??:}?:m
— rosca, contendo 1 ml de
Matriz salina 46,45 reagente - 50 pipetas
DTT (DL-ditiotreitol) 1,2 2 Pasteur
A formulacdo pode ser ajustada e/ou suplementada, conforme Kit Copan SL solution: -20
necessario, para cumprir os critérios de desempenho. tubos de ensaio em PP de
098CE.A 12 x 80 mm com tampa 20 kits por embalagem
3. AMOSTRA ' de rosca, contendo 0,5 mi 10 x 20 kits por caixa
Amostras do trato respiratério (escarro, lavado bronco alveolar, de reagente -20 Sputum
aspirado tragueal) coletadas recentemente. Dippers
Kit Copan SL solution: -50
4. INFORMACOES GERAIS SOBRE O PRODUTO tut:jos de ensaio em PET
a- Reagentes e 12 x 80 mm com .
A Copan SL solution esta disponivel nas varias configuragdes a OUO20N.A tampa de rosca de 5065(%% ?(c,)t;%nc:? iﬁggm
seguir apresentadas e é fornecida em tubos de ensaio rotulados e compressao, contendo 1
fechados com tampa de rosca, contendo volumes de reagente ml de reagente -50
diferentes. O formato em kit também inclui o dispositivo para Sputum Dippers
transferéncia da amostra estéril, pipeta Pasteur ou Sputum Dipper. -
Os c6digos sdo compativeis com automago. Copan SL solution a
granel: - 30 tubos de
- — 097CE ensaio em PP de 12 x 80 | 30 kits por embalagem
Ref Descrigao do produto Acondicionamento mm com fundo cénico e 10x30 tubos por caixa
) . tampa de rosca, contendo
Kit Copan SL solution: - 1 ml de reagente
20 tubos de ensaio em PP
de 12 x 80 mm com fundo | oy i oo o Copan SL solution a
095CE coénico e tampa de rosca, 10 x 28 Kits por cegxa gra_lnel: - 30 tubos de _
contendo 1 ml de 097CE.A ensaio em PP de 12x80 | 30 kits por embalag_em
reagente - 20 pipetas ’ mm com fundo coénico e 10x30 tubos por caixa
Pasteur tampa de rosca, contendo
1 ml de reagente
Kit Copan SL solution: - Copan SL solution a
ﬁo tfzbossc(i)e ensaio efm PdP granel: - 30 tubos de
e 12 x.sU mm com fundo i ensaio em PP de 12x80 | 30 kits por embalagem
095CE.A conico e tampa de rosca, zfok)l(tszg?(ritgn;gslcagsg 099CE.A mm com fundo cénicoe | 10x30 tubos por caixa
contendo 1 ml de tampa de rosca, contendo
reagente - 20 pipetas 0,5 ml de reagente
Pasteur
Copan SL solution a
granel: - 50 tubos de
OEOO6N.A ensaio em PET de 12 x 80 | 50 kits por embalagem
' mm com fundo redondo e 6x50 tubos por caixa
tampa de rosca, contendo
1 ml de reagente
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Copan SL solution a

granel: - 50 tubos de

ensaio em PET de 12 x 80 | 50 kits por embalagem

mm com fundo redondo e 6x50 tubos por caixa

tampa de rosca, contendo
1 ml de reagente

OEOO5N

Copan SL solution a
granel: - 50 tubos de
ensaio em PET de 12 X
80 mm com fundo
redondo e tampa de
rosca, contendo 0,5 ml de
reagente

50 kits por embalagem

OEO008N.A 6x50 tubos por caixa

Copan SL solution a
granel: - 50 tubos de
ensaio em PET de 12 X

OEOO7N 80 mm com fundo
redondo e tampa de
rosca, contendo 0,5 ml de
reagente

50 kits por embalagem
6x50 tubos por caixa

Copan SL solution a
granel: - 50 tubos de
ensaio em PET de 12x80
OUO19N mm com fundo redondo e
tampa de rosca preénsil,
contendo 1 ml de
reagente

50 kits por embalagem
6x50 tubos por caixa

Copan Sputum Dipper a

granel: - 100 dispositivos 100 kits por

embalagem 10 x 100

2U063S01 de transferéncia de Sputum Dippers por
amostra para tampa h
e caixa
preénsil
Copan Sputum Dipper a 100 kits por
096CS01 granel: - 100 dispositivos embalagem 10 x 100

de transferéncia de Sputum Dippers por
amostra caixa

b- Armazenamento e estabilidade

Este produto estd pronto a usar e ndo necessita de preparagées
posteriores. O produto intacto, por abrir, apresenta-se
transparente/incolor e pode ser conservado a uma temperatura de 5
— 25 °C até ao termo da sua validade. Nao incubar ou congelar.
Manter afastado de qualquer fonte de luz. Nao utilizar apds o prazo
de validade. No caso de conservagao inadequada, a eficacia ficara
comprometida. Para os cédigos 095CE, 095CE.A, 098CE.A, 097CE,
097CE.A, 099CE.A, a utilizacdo deve ser imediata, ou 0 mais tardar
até 24 horas apés a abertura conservando o produto a 2-8 °C de
temperatura.

c- Precaucdes e cuidados especiais

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

- Observar as técnicas assépticas quando utilizar o produto;

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

- Nao se deve usar materiais com o prazo de validade expirado,
ou que apresentem selo de qualidade rompido ou violado ou
quaisquer danos em sua embalagem;

- Néo utilizar se houver evidéncia de danificagdo ou contaminacéo
do produto ou vazamento.

- Deve se supor que cada amostra contenha microrganismo
infeccioso logo, antes de descartar o material usado, autoclavar a

121 °C por 20 minutos (para acondicionamento do material usado,
recomendamos o uso do Detrilab (cédigos 570668 ou 570670);

- As instrugBes 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 saude.
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5. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém nio
fornecidos)

Dispositivo para coleta da amostra; dispositivo para transferéncia da
amostra primaria (incluido e fornecido apenas nas versées em kit);
dispositivo para cultura e isolamento de microrganismos.

6. PROCEDIMENTO TECNICO
1. Segurar no tubo de SL solution devidamente identificado e
desapertar a tampa.

2. Transferir a amostra para o tubo aberto, utilizando um dispositivo
de transferéncia adequado, eventualmente fornecido na versdo em
kit, respeitando uma proporgéo aproximada de 1:16,7,8.

NOTA I: Apenas no caso de utilizagdo do Sputum Dipper fornecido
com os codigos de produto 2U063S01 e OUO20N.A, quebrar o
dispositivo de transferéncia no tubo:

A. Introduzir o Sputum Dipper no tubo, assegurando-se de que a
ponta toca no fundo.

B. Partir o Sputum Dipper com um movimento brusco, dobrando-o
180° paralelamente ao tubo de ensaio. C. Eliminar a parte superior
partida do Sputum Dipper.

NOTA |l: Apenas no caso de utilizagdo do Sputum Dipper fornecido
com os cédigos de produto 098CE.A e 096CS01, ndo quebrar o
dispositivo de transferéncia no tubo:

A. Introduzir o Sputum Dipper no tubo, assegurando-se de que a
ponta toca no fundo.

B. Rodar 5-10 vezes o Sputum Dipper dentro do reagente, para
permitir que a solug&o entre em contacto com a amostra.

C. Retirar o Sputum Dipper do tubo, tendo o cuidado de se assegurar
de que a amostra foi transferida para o interior deste. Se necessario,
repetir o procedimento.

D. Eliminar o Sputum Dipper.

3. Fechar novamente o tubo de SL solution com a tampa, prestando
atengdo para que, no caso de utilizagdo do Sputum Dipper, ele seja
recuperado pela parte preénsil da tampa.

4. Agitar, imediatamente, o tubo de ensaio em vdrtice, durante 30
segundos a 2000/2500 rpm.

5. Deixar o tubo a temperatura ambiente, durante pelo menos 15
minutos, ndo excedendo o tempo maximo de 6 horas.

6. Homogeneizar a amostra, agitando o tubo em vértice, durante pelo
menos 3 segundos a 2000/2500 rpm, assegurando-se de que a
amostra seja efetivamente adequada para a sementeira.

7. Processar a amostra segundo o0s procedimentos internos
previstos.
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ELIMINACAO

A eliminagdo dos residuos deve ser realizada de acordo com as leis
nacionais. Adotar as precaucdes para material infetado, quando for
necessario.

7. RESULTADOS

Os resultados obtidos dependerdo em grande parte da coleta correta
e adequada da amostra, bem como do transporte e processamento
imediato em laboratorio.

8. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Um teste sobre a sobrevivéncia dos agentes patogénicos
respiratérios enumerados abaixo, conservados em SL solution até 6
horas a temperatura ambiente, revelou que os organismos mantém a
sua vitalidade:

) UFC APO$ 6

st | UISloNES | romen

. A AMBIENTE
PseudoAr_rll_gEa;?a;éggmosa 496 167
Haem:_[lzglléjsl (l)nzﬂlulenzae 420 88
Strepto?%:gucs ggggmonlae 450 184
Mori)'(re(_:”é (;z;tgggahs 501 137
s e

¥ Os testes foram realizados com estirpes ATCC reidratadas em
laboratério e sem usar amostras clinicas ou matrizes artificiais.

9. LIMITACOES DO METODO

(Riscos Residuais Identificados conforme RDC 830/2023)

Os resultados falsamente positivos ou negativos podem ocorrer, com
maior frequéncia, nas seguintes situacgoes:

e As condi¢bes, semeadura e volume da amostra colhida para
cultura sdo variaveis significativas para garantir resultados de
cultura viaveis. Seguir as diretrizes recomendadas para a coleta
das amostras.

e A Copan SL solution ndo é indicada para coletar Mycobacterium
spp.

e Os testes de desempenho na Copan SL solution foram
realizados utilizando estirpes de laboratério inoculadas no tubo
de SL solution, sem utilizar amostras clinicas humanas.

e Se a amostra apresentar uma viscosidade elevada, pode ser
necessario agitar de novo o tubo em vortex, a fim de garantir a
fluidificacdo total. O tempo de agitagdo em vortex devera ser
definido pelo operador durante a utilizagdo, verificando
visualmente a fluidificagdo da amostra.

. O Sputum Dipper, se fornecido, ndo é um dispositivo de
transferéncia de amostra quantitativo. A quantidade transferida
pode variar, dependendo da destreza do operador e da natureza
da amostra.

10. CONTROLE DA QUALIDADE

e A partir de uma placa de cultura fresca preparar, num tubo com
PBS, um inéculo equivalente a McFarland 0,5 do organismo de
teste;

e preparar as diluicdes apropriadas em tubos de PBS até obter
uma suspensdo com uma concentracdo de 4x102 a 6x102
CFU/100 pl;
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. com uma micropipeta, inocular 100 pl da diluicdo escolhida no
tubo de SL solution;

. agitar em vortice o tubo de ensaio inoculado, durante 30
segundos a 2000/2500 rpm;

. pipetar 100 pl da SL solution inoculada numa placa de cultura
com meio apropriado e, com uma espatula, plaquear
uniformemente em toda a superficie do meio de cultura;

. incubar a placa a 35 °C + 2 °C, durante 24/48 horas, em
condigbes atmosféricas adequadas para desenvolvimento de
microrganismos (contagem da amostra no tempo zero de
tratamento);

e deixar os tubos de SL solution assim inoculados, durante 6
horas a temperatura ambiente (20 + 25 °C);

e agitar em voértice o tubo de ensaio inoculado, durante 30
segundos a 2000/2500 rpm;

e  pipetar 100 pl da SL solution inoculada numa placa de cultura
com meio apropriado e, com uma espatula, plaquear
uniformemente em toda a superficie do meio de cultura;

e incubar a placa a 35 °C = 2 °C, durante 24/48 horas, em
condigbes atmosféricas adequadas para desenvolvimento de
microrganismos (contagem da amostra apés 6 horas de
tratamento).

LIMITES DE ACEITABILIDADE: reducdo da carga bacteriana em
relacdo a contagem obtida no tempo zero, ndo superior a 1 log10
apos 6 horas a temperatura ambiente.

- Materiais necessarios
Cepas padréo (ATCC ou derivadas)

- Controle de qualidade recomendado:

UTM

Streptococcus pneumoniae

ATCC 6305 Reduc&ao de no minimo 1 log

Haemophilus influenzae

ATCC 10211 Reducgéo de no minimo 1 log

Moraxella catarrhalis

ATCC 25238 Reduc&ao de no minimo 1 log

Klebsiella pneumoniae

ATCC 700603 Reducéo de no minimo 1 log

Listeria pneumophila

ATCC 33152 Reducéo de no minimo 1 log

Bordetella pertussis

ATCC 8467 Reducéo de no minimo 1 log

Streptococcus pyogenes

ATCC 19615 Redugéo de no minimo 1 log

Pseudomonas aeruginosa

ATCC 27853 Redug&o de no minimo 1 log

Staphylococcus aureus

ATCC 6538 Redugéo de no minimo 1 log

Candida albicans
ATCC 10231

ATCC - American Type Culture Collection

Redugéo de no minimo 1 log

11. 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 necesséario que:

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

- Os materiais estejam sendo armazenados nas condi¢@es indicadas;
- Os equipamentos e demais acessOrios necessarios estejam em
boas condi¢des de uso, manutencao e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido a
testes especificos, que sao repetidos periodicamente conforme
calendéario 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 - Servico de Assessoria ao Cliente através do telefone 0800-
0410027 ou pelo e-mail sac@laborclin.com.br. Quaisquer problemas
gue inviabilizem uma boa resposta do produto, que tenham ocorrido
comprovadamente por falha da Laborclin serdo 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

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

Esterilizac¢&o utilizando irradiacéo

Risco bioldgico

Controle

Controle Positivo

Manter afastado da luz solar e longe
do calor

Nao utilizar

LoT]
aall

o
(VD]

§

oT
< TERIL : EOV

[sTerLE] |

Ed
m
-

NUmero de lote

Fabricante

Validade

Produto para salde para
diagnéstico in vitro.

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Fragil, manusear com cuidado

Esterilizagdo utilizando 6xido de
etileno

Esterilizado utilizando vapor ou calor
seco.

Cuidado. Importante consultar
instrugGes de uso.

Controle Negativo

Manter seco

Somente para avaliacéo de
desempenho

N&o reesterilizar

Fonte: ABNT NBR ISO 15223-1 — Terceira edigcao (22.08.2024)

05




