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VTM / VTM (SEG. CDC) / VTM + SWAB / VTM
(SEG. CDC) + SWAB

FINALIDADE
Coleta, transporte, manutengdo e armazenamento de amostras clinicas contendo
virus para andlises laboratoriais

APRESENTACAO

PA355 - VTM (Seg. CDC) - Saché c/ 10 tubos ¢/ 3 mL + 10 etiquetas de
identificacdo

PA356 - VTM (Seg. CDC) + Swab - Saché c/ 10 tubos ¢/ 3 mL + 10 etiquetas de
identificagéo + 20 Swabs

PA363 - VTM - Saché c/ 10 tubos ¢/ 3 mL + 10 etiquetas de identificacdo

PA365 - VTM + Swab - Saché c/ 10 tubos ¢/ 3 mL + 10 etiquetas de identificacdo +
20 Swabs

PA368 - VTM — Caixa c/ 50 tubos ¢/ 3 mL + 50 etiquetas de identificagdo

PA369 - VTM — Caixa c/ 100 tubos ¢/ 3 mL + 100 etiquetas de identificagdo

PA407 — VTM — saché c/ 10 tubos falcon + 10 etiquetas de identificacdo

COMPOSICAO
VTM

Caldo triptose fosfato

Gelatina extra-pura

Vermelho de fenol

Fosfato de s6dio monobasico

Agua purificada

Sulfato de gentamicina

Anfotericina B
VTM (SEG. CDC)
Solugéo salina equilibrada de Hanks
Albumina soro bovina fragdo V
Agua purificada
Sulfato de gentamicina

Anfotericina B

As formulages podem ser ajustadas e/ou suplementadas, conforme necessario,
para cumprir os critérios de desempenho.

REGISTRO ANVISA
10287910077

ARMAZENAMENTO

Conservar o produto sob refrigeragéo entre 2 a 8° C e em posigao vertical.
Valido por até por 360 dias apds fabricagéo.

Verificar o prazo de validade na embalagem.

Nunca utilizar produtos com validade expirada.

TRANSPORTE
O produto pode ser transportado em temperatura ambiente (10 a 30° C) por até
120 horas. Sempre em posicao vertical.

CUIDADOS ANTES DO USO

Por tratar-se de material estéril, manusear o produto utilizando equipamentos de
prote¢éo individual (luvas, avental e mascara) em ambiente com assepsia de
preferéncia em cabine de seguranca a bioldgica classe II.

Somente para o uso em laboratério.

N&o usar materiais com selo de qualidade rompido ou violado.

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS COM O
PRODUTO

EPI's, tais como, avental, 6culos de seguranca, luva e mascara N95 (PFF2), &lcool
70%, lenco de papel, abaixador de lingua (depressores linguais), swab de fibra
sintética (Rayon, Dracon) ou ponta de algoddo com haste de plastico e bolsa de
biosseguranca.

Observagdes: Nao utilizar swab com hastes de madeira ou que contenham
alginato de célcio pois podem conter substancias que tornam os virus inativos e
inibem os ensaios moleculares.

INFORMAGOES TECNICAS

- PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

A recuperagéo de virus consiste no principal problema que envolve o diagnéstico
laboratorial de tais doencas, ja que sistemas tradicionais nem sempre apresentam
uma resposta satisfatoria.

O VTM é constituido pelo caldo triptose fosfato, suplemento de gelatina para a
conservagdo das espécies de virus em amostras biolégicas e ainda o sulfato de
gentamicina e anfotericina B séo incorporados ao meio para proporcionar inibicdo
de microbiota bacteriana e flingica contaminante.

O VTM (Seg. CDC) é constituido pela solucdo salina equilibrada de Hanks,
suplemento de albumina para a conservagdo das espécies de virus em amostras
biolégicas e ainda o sulfato de gentamicina e anfotericina B s&o incorporados ao
meio para proporcionar inibigdo de microbiota bacteriana e flngica contaminante.

- USUARIO PRETENDIDO
Técnico de laboratério que realizara a coleta da amostra e o paciente com suspeita
de infecg&o viral.

- AMOSTRA

Investigagdo de amostras para virus devem ser coletados e manuseados seguindo
as publicagbes de manuais e guias oficiais. Para manter a 6tima viabilidade, o
transporte de espécimes para o laboratério devera ser feito o mais rapido possivel.
A melhor recuperacéo é obtida quando as amostras séo refrigeradas entre 2 a 8° C
apos coleta enquanto é transportado. Todos os espécimes devem ser processados
0 quanto antes apds recebidos no laboratério.

- TECNICA DE USO

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

1- Colocar todos os EPI's: avental, 6culos de seguranga, luva e
méscara N95 (PFF2);

2- Realizar assepsia das médos com lavagem com agua e sabdo e/ou
fricco com &lcool 70%;

3- Retirar o tubo de VTM da embalagem, rotular e identificar com data,

amostra, dados do paciente de demais informacGes necessérias para
sua rastreabilidade;

4- Acomodar o paciente de modo confortavel, se possivel, com a
cabeca encostada na parede (para tras) para facilitar o acesso ao
sitio de coleta e evitar movimentacdes;

a- Secrecdo nasofaringea: Delicadamente introduzir o swab com movimentos
rotatérios em uma narina, margeando o palato, até atingir a resisténcia da parede
posterior da nasofaringe, deixando-o absorver as secregdes por alguns segundos.
Com outro swab, repetir o procedimento na outra narina. Logo em seguida, abrir o
tubo com VTM, colocé-los no mesmo tubo, quebrar ou dobrar a haste do swab
excedente e fechar o tubo.

b- Secrecdo orofaringea: Com o paciente de boca aberta, utilizando um
abaixador de lingua e um foco de luz para auxilio, introduzir o swab até a faringe
posterior, evitando-se tocar na Gvula e nas amigdalas. Logo em seguida, coloca-lo
em outro tubo com VTM (diferente do utilizado para a nasofaringe).

Observacdo: Atentar para a necessidade de se coletar combinadamente em
ambas as regides (naso e orofaringe), em duplicata.

O material pode ser armazenado até o seu processamento por até 72 horas apés a
coleta, se mantido resfriado entre 2 a 8° C.

Se houver suspeita que a chegada do material ao laboratério de apoio/referéncia
se estenda por mais de 72 horas, o material pode ser congelado a - 20° C ou
menos (somente para PA363, PA368, PA369 e PA407). Nesse caso, O
descongelamento deve ser realizado mantendo o tubo em posicéo vertical a fim de
evitar o vazamento do mesmo.

Os critérios de rejeicdo das amostras pelos laboratérios podem variar, mas de
maneira geral, espécimes de outros fluidos biolégicos n&o recomendados, de
volume insuficiente, identificados de maneira incorreta e armazenados em
temperatura inadequada, podem n&do ser aceitos, devendo assim serem
recoletados sob condigdes pré-analiticas adequadas.

O transporte deve ser realizado em recipiente apropriado (caixas térmicas de
material impermeavel e higienizaveis), contendo gelo reciclavel para as amostras
refrigeradas, e gelo seco para as congeladas. Devera ser sinalizado na parte
externa do recipiente, o cédigo padronizado UN 3373 (substancias infecciosas
categoria B).

-LEITURAE INTERPRETAQAO DOS RESULTADOS
Néo aplicavel.

INTERFERENTES OU LIMITACOES

- As amostras devem ser manuseadas de forma asséptica;

- Condicdo, tempo e volume da amostra coletada para a cultura séo variaveis
significativas na obtencdo de resultados de cultura confidveis. Siga as diretrizes
recomendadas para coleta de amostras;

- O congelamento e descongelamento repetidos dos espécimes podem reduzir a
recuperagdo de organismos viaveis;
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- Como os swabs de alginato de célcio séo téxicos 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.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO PRODUTO
-ESPECIFICIDADE
Né&o aplicavel

-LIMITE DE DETECCAO
N&o aplicavel.

RISCOS RESIDUAIS
N&o aplicavel.

INTERVALOS DE REFERENCIA
Né&o aplicavel.

REQUISITOS DE
ESPECIAIS
Né&o aplicavel.

INSTALAGAO, TREINAMENTO OU QUALIFICAGOES

DESCARTE DO PRODUTO E DA AMOSTRA

Descartar o produto e a amostra de acordo com o programa de gerenciamento de
residuos do laboratdrio e legislagdes vigentes.

* Para o produto sem contato com a amostra seguir o plano de gerenciamento de
residuos quimicos.

* Para a amostra e produto com amostra seguir plano de gerenciamento de
residuos infectantes ou possivelmente infectantes.

CONTROLE DE QUALIDADE

VTM

ANALISES ‘ RESULTADO ESPERADO

Aspecto final e com auséncia de particulas
macroscopicas.

Liquido vermelho transltcido, limpido

Aspecto apés congelamento ‘ Amarelo
pH final ‘ 7,301
Esterilidade ‘ Auséncia de crescimento

VTM (SEG. CDC)

ANALISES RESULTADO ESPERADO
Aspecto final Liquido incolor transldcido

74+05

Esterilidade Auséncia de crescimento

‘ pH final ‘
GARANTIA DA QUALIDADE

Este produto é fabricado e liberado para venda ap6s testes de controle de
qualidade para cada lote, conforme normas das Boas Praticas de Fabricacédo e
Controle de produtos para diagnéstico de uso in vitro.

Para eficicia do produto é necessario:

- Utilizar amostras clinicas coletadas, transportadas e armazenadas de acordo com
a indicacéo da literatura especializada;

- Seguir rigorosamente todas as etapas descritas nesta instru¢éo de uso.

- Utilizar acessorios e equipamentos adequados e em boa conservacéo.

- Transportar e armazenar o produto de acordo com as condi¢des indicadas.

- Nunca utilizar produtos com a embalagem original danificada.

- Nunca utilizar produto com prazo de validade expirado.

Caso ocorra qualquer problema na utilizagdo do produto relativo a qualidade
intrinseca do mesmo, que tenha ocorrido por falha de fabricagdo comprovada, a
Newprov resolvera a questdo sem 6nus ao cliente, conforme determinado na Lei
8.078/90 — Codigo de Defesa do Consumidor.

A Newprov disponibiliza, aos seus clientes, assessoria técnica-cientifica para
quaisquer esclarecimentos necessarios quanto a utilizacdo deste produto que nao
estejam contemplados nesta instrugéo de uso, através de contato com o SAC —
Servico de Atendimento ao Consumidor.

Certificados de anélise de cada lote estdo disponiveis na empresa e podem ser
encaminhados ao cliente sempre que solicitados ao SAC ou acesso pelo site
www.newprov.com.br apés cadastro no campo de acesso restrito.

Consulte sempre a instrugdo de uso através do QR code impresso no rétulo
do produto para garantir a correlacdo adequada de versdo/revisdo do
documento frente ao produto adquirido. Na necessidade de verséo impressa
da instrucdo de uso solicitar sem custo adicional (inclusive de envio) ao
nosso SAC pelo (41) 38881300 ou sac@newprov.com.br
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