SWAB Flocked

Finalidade:

a LABORCLIN

Lire wenprees Solakin Groap
—

Os SWAB Flocked séo estéreis, prontos para o uso e ideais para a coleta de amostras

clinicas.
ANVISA N° MS: 10097010183
Apresentacéo:

570128 - SWAB FLOCKED-LB-CX 100UN

1. INTRODUGAO

Um dos procedimentos de rotina no diagnéstico consiste em coletar
a amostra clinica do paciente e transporta-la de modo seguro até o
laboratério para ser analisada. Os Swabs sdo ideais para esta
finalidade e estdo disponiveis em varias dimensdes e formas, para os
diferentes locais de coleta de amostras do corpo humano como por
exemplo trato respiratério humano, virus de infec¢éo do trato urinario
amostras e extracao oral de DNA.

2. COMPOSICAO

2.1- Swabs

As hastes dos Swabs sdo confeccionadas em materiais esterilizaveis.
A fibra de nylon é aderida a uma das extremidades do cotonete por
adesivo, que é inofensivo para o corpo humano e microrganismos. A
haste é flexivel facilitando o acesso a cavidade nasal. A cabeca do
Swab consiste em um macio e fofo material flocado que protege o
tecido de possiveis lesbes. A forca de adsor¢do pode aumentar
bastante a quantidade de coleta e liberagdo de amostras.

3. AMOSTRA
Os Swabs séo ideais para coleta de amostras em geral.

4. INFORMACOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

a- Armazenamento e estabilidade

Conservar os dispositivos entre 4 a 30°C. O contetdo da unidade
fechada e integra esta garantidamente estéril.

b- Precauc8es e cuidados especiais

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

- Observar as técnicas assépticas quando utilizar o produto;

- A utilizagdo deve ser apenas por pessoal adequadamente instruido;
- Nao esterilizar novamente Swabs ndo utilizados com prazo de
validade vencido;

- N&o reembalar o produto;

- A utilizacdo dos Swabs com qualquer outro kit de diagnéstico rapido
ou com qualquer instrumento deve ser validada pelo laboratério antes
da utilizagéo;

- N&o 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;

- 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 instrucdes de uso devem ser seguidas na sua integra;

- Se o processo do laboratério prevé o cultivo da amostra coletada
num meio em caldo, a haste deve ser separada da tampa com muita
atencdo para evitar efeito aerosol, quando a haste necessita ser
quebrada aconselha-se utilizar tesouras estéreis para a quebra mais
facil, segura e limpa;

- Utilizando o dispositivo com haste plastica a pressdo exercida
durante a coleta deve ser ténue, pois o material da haste é
quebradico;

- A aderéncia da fibra na haste tem sido testada para extracbes
rapidas. Uma demora no contato entre o swab e o local de coleta
pode causar perda de fibra.

- 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 dispBe sobre o Regulamento
Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de saude.

5. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém nao
fornecidos)
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- Materiais apropriados para isolamento, diferenciacéo e o cultivo das
bactérias aerébias e anaerdbias, isto €, meios de cultura em placas
ou tubos e sistemas de incubagéo, jarras de gas ou anaerobiose.

6. PROCEDIMENTO TECNICO

a - Durante a coleta e a manipulagdo de amostras microbiolégicas
deve-se usar luvas estéreis, vestimentas apropriadas e 6culos de
protecéo para os olhos.

b — Abrir a embalagem e retirar o swab conforme ilustracéo

c - Coletar a amostra.
- Para amostras nasofaringeas:

Insira 0 Swab na narina perpendicular ao
nariz de forma que alcance a nasofaringe
e mantenha pressionado para que o
cotonete permaneca na cavidade nasal
de 15 a 30 segundos

Gire suavemente o Swab ainda inserido
na narina por 3 vezes

Insira 0 Swab na faringe, limpe-o nas
amigdalas bilaterais e na parede posterior
da faringe de 3 a 5 vezes.

d - Ap6s a coleta, seguir o procedimento do laboratorio.
Alternativamente, introduzir o Swab em tubo com o meio/solucdo de
preservacao.

e - Enviar a amostra ao laboratério para a analise imediata.

7. RESULTADOS

A correta utilizagdo dos swabs na coleta de amostras biolégicas
resulta em resultados satisfatérios de isolamento de microrganismos.
Cada laboratério deve utilizar metodologia validada para manipulagéo
dos swabs durante e apds coleta de amostras.
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8. LIMITACOES DO METODO

(Riscos Residuais Identificados conforme RDC 830/2023)

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

e  Congelamento;

. Prazo de validade expirado, ou selo de qualidade rompido
ou violado ou quaisquer danos em sua embalagem;

. N&o seguir as instrugdes de uso na integra;

e Tempo longo entre a semeadura da amostra e coleta. Ao
utilizar amostras coletadas em um periodo superior a 48
horas, o metabolismo bacteriano pode ficar comprometido
e a recuperagao de algumas bactérias podem n&o ocorrer.

e  Transporte em temperatura inadequada.

e  Sobrecarga de in6culo ou falta de inéculo. Inéculos mais
carregados fornecem resultados falsamente positivos e
in6culos mais fracos fornecem resultados falsamente
negativos.

. Interpretacdo equivocada de resultados.

e  Técnica de assepsia inadequada.

e Utilizagcdo de material vencido, contaminado ou em
condigbes inadequadas.

e Utilizacdo de meios de cultura com aparéncia alterada.

. Erro na conservacdo do produto pode ocasionar
desidratacdo do meio e alteragdo das propriedades dos
componentes

9. CONTROLE DA QUALIDADE

Os Controles de Qualidade do swabs séo realizados por verificagao
da esterelidade do produto. Para isso, sdo utilizados indicadores
biolégicos, o qual ndo deve apresentar crescimento apés 14 dias
incubados.

10. GARANTIA DA QUALIDADE

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

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

- Os materiais estejam sendo armazenados nas condi¢des indicadas;
- Os equipamentos e demais acessOrios 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 analise de cada lote podem
ser obtidos no site www.laborclin.com.br. Em caso de ddvidas 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@Ilaborclin.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

Cadigo do produto

NuUmero de série

Consultar instrugdes para utilizagdo

Temperatura de armazenagem (limite
de temperatura)

Na&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Esterilizag&o utilizando irradiagao

Risco biolégico

Controle

Controle Positivo

Manter afastado da luz solar e longe
do calor

N&o utilizar

LOT

Namero de lote

Fabricante

Validade

Produto para salide para
diagnéstico in vitro.

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Fragil, manusear com cuidado

Esterilizagao utilizando 6xido de
etileno

Esterilizado utilizando vapor ou calor
Sseco.

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 edi¢éo (24.08.2022)
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