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510184 — SOLUGAO SALINA TAMP. 0,85%-10TB-3mL/30SWAB RAYON-10KITS

1. INTRODUGAO

A solugdo de salina, na concentragdo de 0,85%, € uma solugao
amplamente utilizada em laboratérios. Pode ser utilizada no preparo
de amostras para analises microbiolégicas como diluicbes seriadas,
preparo de indculos, solugbes estoque, coleta e transporte de
amostras bioldgicas.

O tampéo fosfato salino, PBS (Phosphate-Buffered Saline) é
isotdnico e nao téxico para as células. Por isso, também pode ser
aplicado na coleta e diluicdo de microrganismos e amostras
bioldgicas, pois mantem a viabilidade das células.

2. COMPOSIGAO

a) Solugédo salina 0,85%

Cloreto de sddio, cloreto de potassio, fosfato de sédio dibasico,
fosfato de s6dio monobasico e agua purificada.

b) Swab rayon

Swab estéril composto por haste plastica e ponta tipo rayon.

3. AMOSTRA

Aplicavel para amostras clinicas em geral destinadas a exames
diretos, culturas quantitativas e outros. O preparo de amostras
dentro de instituicbes médicas deve obedecer as regras internas da
instituigao.

4. INFORMAGOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

a- Principio

Solugéo salina 0,85% tamponada isotdnica aplicavel para uso geral
em laboratdrio.

b- Armazenamento e estabilidade

Conservar a solugao salina entre 4 a 30°C, condi¢cdes em que se
mantém estaveis até a data de vencimento expressa em rétulo,
desde que isento de contaminagédo de qualquer natureza. No caso
do uso da solugdo salina para diluigdo de amostras bioldgicas, o
usuario deve seguir os procedimentos internos validados,
obedecendo as normas conforme padronizagao em seu laboratério.

c- Precaugébes e cuidados especiais

- O produto destina-se ao uso geral laboratorial e coleta de
amostras bioldgicas;

- Observar as técnicas assépticas quando utilizar o produto;

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

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

- Nao utilizar se houver evidéncia de danificagdo ou contaminagao
do produto;

- Apés o uso 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 instrucbes de uso devem ser seguidas na sua integra;

A aplicagcdo da solugdo salina tamponada 0,85% deve seguir os
procedimentos internos validados de coleta e/ou diluicdo em cada
laboratério.

- Os procedimentos de manuseio referentes ao processamento e
manuseio para o descarte devera estar de acordo com a RDC 222,

www.laborclin.com.br

de 28 DE MARCO DE 2018 que dispde sobre o Regulamento
Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de saude.

5. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém nio
fornecidos)

- EPI's (Avental, 6culos de seguranga, mascara N95, luva e demais
itens recomendados para cada etapa);

- Tubos estéreis;

- Micropipetas.

6. PROCEDIMENTO TECNICO

6.1 LIMITAGOES DO METODO

(Riscos Residuais Identificados conforme RDC 36/2015)

Os resultados falsamente positivos ou negativos obtidos com o uso
da solugao salina 0,85% tamponada podem ocorrer nas seguintes
situacdes:

- Para microrganismos, as amostras devem ser manuseadas de
forma asséptica;

- Para uso em diluigcbes seriadas, utilizar equipamentos calibrados e
manusear de forma asséptica;

- Condigao, tempo e volume da amostra para a cultura séo variaveis
significativas na obtengéo de resultados de cultura confiaveis.

- Siga as diretrizes recomendadas para coleta de amostras
validadas no laboratorio.

7. CONTROLE DA QUALIDADE

Ensaio Resultado esperado
Esterilidade Auséncia de crescimento
Teste de Hemdlise Auséncia de hemolise
pH 72-74

8. GARANTIA DA QUALIDADE

A Laborclin obedece ao disposto na Lei 8.078/90 - Cddigo 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 condigdes
indicadas;

- Os equipamentos e demais acessoérios necessarios estejam em
boas condigbes de uso, manutengéo e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido
a testes especificos, que séo repetidos periodicamente conforme
calendario estabelecido pela empresa até a data de vencimento
expressa em rotulo. 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 serdo resolvidos sem 6nus
ao cliente, conforme o disposto em lei.
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u BORCLIN

www.laborclin.com.br uma empresa Soaba Crotp 02




SOLUGAO SALINA 0,85% TAMPONADA

LB 172347
Rev. 03 — 08/2024

ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Cédigo do produto

Numero de lote

Numero de série

Fabricante

Consultar instrucoes para utilizacao

Temperatura de armazenagem (limite

de temperatura)

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

JIE B

"
o

Validade

Produto para saude para

diagnéstico in vitro.

Representante autorizado na

Comunidade Européia

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Esterilizacao utilizando irradiacao

Risco biologico

Controle

Controle Positivo

-

S-TEFIILaEﬂ

Fragil, manusear com cuidado

Esterilizacao utilizando oxido de

etileno

Esterilizado utilizando vapor ou

calor seco.

Cuidado. Importante consultar

instrucoes de uso.

Controle Negativo

Manter seco

_,_._;;,---.._, Manter afastado da luz solar e longe Somente para avaliacio de
.-:L\\ do calor desempenho
® Nao utilizar Nao reesterilizar

www.laborclin.com.br

Fonte: ABNT NBR ISO 15223-1 — Terceira edi¢éo (24.08.2022)

u LABORCLIN

uma empresa Solabia Group
—

03




SOLUGAO SALINA 0,85% TAMPONADA

www.laborclin.com.br

LB 172347
Rev. 03 — 08/2024

u BORCLIN

uma empre:

olabia Group

04




