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Os dispositivos COPAN Venturi Transystem ® sao sistemas estéreis e prontos para uso,
previstos para coletar, transportar e manter as amostras clinicas para o exame

bacteriolégico.
Registro ANVISA: 10097010133
Apresentagao:

570185 SWAB 108C.USE AMIES S/CARVAO-COPAN-PC 50UN
570186 SWAB 114C.USE AMIES C/CARVAO-COPAN-PC 50UN
570187 SWAB 111C.USE STUART-COPAN-PC 50UN

570190 SWAB 136C.USE AMIES C/C-DUPLA-COPAN-PC 50UN
570191 SWAB 116C.USE AMIES C/C-URETRAL-COPAN-PC50UN
570194 SWAB 132C.USE CARY BLAIR-COPAN-PC 50UN

1. INTRODUGAO

Um dos procedimentos de rotina no diagnéstico das infecgdes
bacterianas consiste em coletar uma amostra clinica do paciente e
transporta-la de modo seguro até o laboratério. Isto é possivel
gragas ao dispositivo de coleta e transporte COPAN Venturi
Transystem ®. Cada unidade COPAN Venturi Transystem consiste
de um cartucho de plastico estéril contendo um swab com ponta em
Rayon® que ¢ utilizado para a coleta da amostra, e um tubo
contendo o meio de transporte no qual o swab é colocado apés a
coleta.

2. COMPOSIGAO

2.1- Swab

Formulagio Amie§ c/ Amie§ s/ Stuar Car_y
carvdao carvao t Blair

Cloreto de Sodio 3g 3g

Cloreto de Potéassio 0,29 0,2g

Cloreto de Calcio 0,1g 0,1g 0,1g 0,1g

Cloreto de Magnésio 0,1g 0,1g

Fosfato monopotassico 0,29 0,29

Fosfato dissédico 1,159 1,159

Tioglicolato de Sodio 19 19 19

Agar bacteriolégico 7,59 7,59 3,0g

Glicerolfosfato de Sédio 10,0g 10,0g

) 1,0m

Acido Tioglicélico L

Carvéo 10g

Vermelho de fenol gsp

pH 7,2+ 0,2 a225°C

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

3. AMOSTRA

COPAN Venturi Transystem® esta disponivel em diversos tipos de
hastes para facilitar a coleta das amostras de diversos locais. Uma
infinidade de materiais biolégicos pode ser transportada pelo
COPAN Venturi Transystem ®, tais como secregdes, raspados,
material de biopsia etc. O usuario deve definir seus critérios de
coleta, armazenamento e rejeigao para cada tipo de amostra usada.
A amostra coletada no swab deve ser colocada no tubo contendo o
meio, transportada para o laboratério o mais rapidamente possivel e
cultivada em meios de isolamento primario idéneos (agar sangue,
agar Mac conkey, etc.).

4. INFORMAGOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

a- Reagentes

O tioglicolato de sddio, importante componente para o desempenho
do produto e para a sobrevivéncia dos microrganismos exala um
odor natural de enxofre. Este odor se percebe ao abrir o produto e
esta caracteristica é perfeitamente normal e completamente in6cua.
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O efeito amarelado do tubo que contém o meio é um fendmeno
conhecido, relacionado ao tipo de matéria prima (propileno, grau
médico) e ao processo de esterilizagdo do produto.

b- Armazenamento e estabilidade

Para fins de transporte, o produto pode permanecer em temperatura
ambiente por até 72h. Conservar os dispositivos COPAN Venturi
Transystem entre 5 a 25°C. O produto mantido fora das
temperaturas indicadas ndo mantém as especificagbes declaradas.
O conteddo da unidade fechada e integra estd garantidamente
estéril.

c- Precaucgées e cuidados especiais

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

- Observar as técnicas assépticas quando utilizar o produto;

- Nao congelar;

- 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;

- 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 instrugdes 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 atengdo 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 presséo exercida
durante a coleta deve ser ténue pois o material da haste é
quebradico;

- A aderéncia da fibra na haste tem sido testada para extragdes
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 MARGCO 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)
- Materiais apropriados para isolamento, diferenciagdo e o cultivo
das bactérias aerdbias e anaerdbias, isto €, meios de cultura em
placas ou tubos e sistemas de incubagdo, jarras de gas ou
anaerobiose.

6. PROCEDIMENTO TECNICO
Abrir os cartuchos dos COPAN Venturi Transystem.
a -Tirar a tampa do tubo de transporte.
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b- Remover o swab, e coletar a amostra. Durante a coleta a ponta
do swab deve tocar somente na area suposta de infecgdo, para
minimizar o risco de contaminagdo. Ateng&o: Durante a coleta ndo
se deve exercer uma for¢ca excessiva que ocasione a quebra da
haste. c- Colocar o swab no tubo de transporte

d- Anotar o nome e os dados do paciente na etiqueta do tubo.

e- Enviar a amostra ao laboratdrio para analise imediata.

7. RESULTADOS

Os meios Amies e Stuart COPAN Venturi Transystem® estéo
previstos somente para a coleta e transporte de amostras
bacterioldgicas. Para a investigagdo de organismos anaerdébios, as
amostras de tecido extraidas durante o processo de cirurgia,
biodpsias de tecido ou ossos, fluidos, pus ou aspirados extraidos com
seringa. Para informagdes detalhadas e recomendagdes sobre o
transporte das amostras de fluidos e de tecidos para o cultivo de
organismos anaerdébios, consultem as publicagbes especificas.
Utilizar sistemas de transporte especifico para as amostras de virus
ou Chlamydia (UTM - Copan - cédigo LB 570193). Para amostras de
fezes recomenda-se o swab com Cary Blair - codigo LB 570194).

8. LIMITAGOES DO METODO
(Riscos Residuais Identificados conforme RDC 830/2023)
Os resultados falsamente positivos ou negativos podem ocorrer,
com maior frequéncia, nas seguintes situagdes:
. 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;

. 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 nao ocorrer.

. Transporte em temperatura inadequada.

. Sobrecarga de indculo ou falta de indculo. Inéculos mais
carregados fornecem resultados falsamente positivos e
inéculos mais fracos fornecem resultados falsamente
negativos.

. Interpretagéo equivocada de resultados.

. Técnica de assepsia inadequada.

. Utilizagdo de material vencido, contaminado ou em
condi¢des inadequadas.

. Utilizacdo de meios de cultura com aparéncia alterada.

. Erro na conservagcdo do produto pode ocasionar
desidratagdo do meio e alteragdo das propriedades dos
componentes

9. CONTROLE DA QUALIDADE

- Materiais necessarios

Cepas padréo (ATCC ou derivadas)

- Controle de qualidade recomendado:

Amies Stuart Cary Blair
N. gonorrohoeae Recuperagédo em Recuperagdo em
ATCC 43069® meio de cultivo meio de cultivo
B. fragilis Recuperagédo em
ATCC 25285® meio de cultivo
H. influenza Recuperagédo em Recuperagdo em
ATCC 10211® meio de cultivo meio de cultivo
S. pyogenes o Recuperagéo em
ATCC 19615® meio de cultivo
C. jejuni Recuperagdo em
ATCC 33291® meio de cultivo
E. coli . . Recuperagdo  em
ATCC 25922® meio de cultivo
S. flexneri Recuperagdo em
ATCC 12022® - - meio de cultivo
Y. enterocolitica Recuperagdo em
ATCC 9610® ” - meio de cultivo

ATCC — American Type Culture Collection

10. GARANTIA DA QUALIDADE
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A Laborclin obedece ao disposto na Lei 8.078/90 - Coddigo 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 condi¢des
indicadas;

- Os equipamentos e demais acessorios necessarios estejam em
boas condigbes de uso, manutencgao 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 seréo resolvidos sem énus
ao cliente, conforme o disposto em lei.
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ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Cddigo do produto

Numero de série

LOT

Numero de lote

Fabricante

Consultar instrugdes para utilizagéo

Validade

Temperatura de armazenagem (limite
de temperatura)

Na&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Produto para saude para
diagnéstico in vitro.

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Fragil, manusear com cuidado

STERIL!

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Esterilizagao utilizando 6xido de
etileno

Esterilizag&o utilizando irradiagao

Risco bioldgico

Controle

Controle Positivo

Manter afastado da luz solar e longe
do calor

Nao utilizar

Esterilizado utilizando vapor ou calor
seco.

Cuidado. Importante consultar
instrugdes de uso.

Controle Negativo

Manter seco

Somente para avaliagéo de
desempenho

Nao reesterilizar
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