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clinicas contendo virus para andlises laboratoriais.
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1. INTRODUGAO

Um dos procedimentos de rotina no diagndstico de infecgdes
causadas por virus envolve a coleta e o transporte de uma amostra
de swab clinico do paciente para o laboratério. As amostras que
contém virus vivos podem ser submetidas a um laboratério para
diagndstico ou confirmagdo da doenga do paciente. Os tubos Z-
Virocult® contém meio liquido para manter a amostra imida e manter
todos os virus em condicdes viaveis até que possam ser investigados
no laboratério por cultura viral. O meio liquido consiste em uma
solucdo salina balanceada para manter a pressdo osméticadentro
dos limites fisiolégicos e tampdes de fosfato para estabilizaro pH do
meio. O Virocult® é ndicado para utilizagdo em culturas, testes
moleculares, testes por imunofluorescéncia direta e testes rapidos
para pesquisa de antigenos.

2. COMPOSICAO

Cada kit de Virocult® é composto por 1 ou 2 swabs estéreis com
haste plastica quebravel e ponta de rayon, nylon ou poliéster, e um
tubo pléastico transparente estéril contendo 1, 2 ou 3 mL de meio
liquido.

3. AMOSTRA

Para manter a 6tima viabilidade, o transporte de espécimes para o
laboratério deverd ser feito o mais rapido possivel. A melhor
recuperacéo é obtida quando as amostras séo refrigeradas a 2-8°C
ou mantido em gelo molhado apds coleta enquanto é transportado.
Envio de amostras dentro de instituicbes médicas deve obedecer as
regras internas da instituicdo. Depois de recebidos no laboratdrio,
todos os espécimes devem ser processados o quanto antes.

4. INFORMACOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

a- Reagentes

O meio Virocult® é uma solugéo salina balanceada, tamponada com
ortofosfato de hidrogénio dissédico e hidrolisado de lactalbumina
como estabilizante e anfotericina e clorafenicol para inibir o
crescimento de qualguer contaminante bacteriano na amostra.

b- Armazenamento e estabilidade

Para fins de transporte, o produto pode permanecer em temperatura
ambiente por até 72h. Conservar o Virocult® entre 5°C a 25°C. O
produto mantido fora das temperaturas indicadas ndo mantém as
especificacdes declaradas. O conteido da unidade fechada e integra
esta garantidamente estéril.

c- Precaucgdes e cuidados especiais

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

- Observar as técnicas assépticas quando utilizar o produto;

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

- 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;

- Nao utilizar se houver evidéncia de danificagdo ou contaminacdo do
produto, vazamento ou a cor do meio ndo estiver laranja- vermelho
claro.

- 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 (c6digos 570668 ou 570670);

- As instrucdes 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,
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DE 28 DE MARCO DE 2018 que dispde sobre o RegulamentoTécnico
para o gerenciamento de residuos de servigos de salde.

5. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém néo

fornecidos)

- Meio Essencial Minimo de Eagle tamponado ou solucdo de sal
equilibrada de Hanks tamponada.

- Pipeta para retirar 0,2 ml de liquido do tubo Virocult®.

- InstalagGes de cultura de células e linhas de células apropriadas
para virus alvo.

6. PROCEDIMENTO TECNICO

a) Coleta de amostra

1. Remova o frasco do saché e coloque-o numa superficie plana.
Solte a tampa desaparafusando parcialmente;

2. Retire o swab e use-o0 para tirar a amostra;

3. Remova a tampa e insira o swab no frasco. Rompa a haste do
swab na regido indicada para que o restante do eixo se encaixe
dentro do frasco;

4. Repita as etapas 2 e 3 para o segundo swab, se o kit for composto
por dois swabs;

5. Recoloque a tampa e aperte até prender;

6. Transporte para o laboratério imediatamente.

NOTA: A coleta adequada de amostras do paciente é extremamente
critica para o isolamento bem-sucedido e a identificacdo de
organismos infecciosos. Os espécimes devem ser coletados o mais
cedo possivel ap6s o inicio clinico da doenga. Os maiores titulos virais
estéo presentes durante a doenga aguda.

b) Método de processamento (cultuta)

1. Adicione aproximadamente 2 ml da solugdo minima essencial da
Eagle ou Hanks ao tubo de transporte com o swab dentro.

2. Misture bem usando um misturador de vortice.

3. Usando uma pipeta, retire o liquido e adicione aproximadamente
0,2 ml da suspenséo a cada pogo ou tubo de cultura de tecidos.

4. Em conformidade com CLSI M40-A, a inoculagdo de amostras em
culturas de células deve ser realizada dentro de 96 horas apos a
coleta de amostras.

5. O virus é detectado pelo aparecimento de efeito citopatico na
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cultura celular.

c) Método de processamento molecular

Para realizagdo de testes moleculares, consulte as instrugdes do
fabricante do teste. Qualquer uso com métodos que ndo sejam de
cultura deve ser validado pelo usuério conforme procedimentos de
cada laboratorio.

7. RESULTADOS

Os resultados obtidos dependerdo em grande parte da preparagéo
e coleta adequada de amostras, bem como do transporte e
processamento no laboratorio.

8. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho do Virocult® foram testadas
conforme o documento M40-A2: Quality control of microbiological
transport systems do Clinical Institute Standart Institute (CLSI) e est&o
de acordo com as especificacdes de aceitagdo para estedocumento.

9. LIMITACOES DO METODO

(Riscos Residuais Identificados conforme RDC 36/2015)

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

e  As amostras devem ser manuseadas de forma asséptica.

. Condicao, tempo e volume da amostra coletada para a
cultura sdo variaveis significativas na obtengcdo de
resultados de cultura confiaveis. Siga as diretrizes
recomendadas para coleta de amostras.

e O congelamento e descongelamento repetidos dos
espécimes podem reduzir a recuperagdo de organismos
viaveis.

e O Virocult™ destina-se ao uso como meio de coleta e
transporte para agentes virais, clamidia, micoplasma e
ureaplasma. Este meio pode servir como um crioprotetor
para virus clinicos, incluindo o Citomegalovirus e o Virus
Varicela Zoster.

e Como os swabs de alginato de célcio sdo toxicos para
muitos virus envelopados e podem interferir nos testes de
anticorpos fluorescentes, eles ndo devem ser usados para
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
adequados quando a coleta de amostras por um swab é
apropriada.

. Os Virocult™ 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

Com referéncia ao CLSI M40-A, recomenda-se que o Herpes Simplex
Tipo 2 ATCC VR-734 seja usado como uma cepa de controle. O swab
€ inoculado a partir de uma suspens&o contendo 5 x10* TCID por mL
e colocado no tubo de transporte. O tubo € mantido na temperatura
de transporte desejada (4°C ou temperaturaambiente) por até 96
horas. O tubo de transporte é processado como escrito em
procedimentos e 0,2 ml de suspensdo € inoculado numa
monocamada de cultura de tecidos adequada. Qualquer recuperagéo
de virus € um desempenho aceitavel.

11. 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:

- gue o usuario conhegca e siga rigorosamente o presente
procedimento técnico;

- gue os materiais estejam sendo armazenados nas condi¢des
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indicadas;

- que 0s equipamentos e demais acessorios necessarios estejam em
boas condi¢des de uso, manutencéo e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto € submetido
a testes especificos, que sdo 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 ddvidas 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@Iaborclin.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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Cddigo do produto

Ndmero de série

Consultar instrugdes para
utilizacao

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

Esterilizagéo utilizando

irradiagcéo

Risco bioldgico

Controle

Controle Positivo

Manter afastado da luz solar
e longe do calor

Nao utilizar
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ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Numero de lote

Fabricante

Validade

Produto para saude para
diagnéstico in vitro.

Representante autorizado
na Comunidade Européia

Fragil, manusear com
cuidado

Esterilizacao utilizando
oxido de etileno

Esterilizado utilizando
vapor ou calor seco.

Cuidado. Importante
consultar instrugdes de
uso.

Controle Negativo

Manter seco

Somente para avaliagéo de
desempenho

Nao reesterilizar

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