MEIO DE TRANSPORTE VIRAL COM VERMELHO DE FENOL E SWABS
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Indicagbes

Coleta, transporte, manutengdo e preservagdo de amostras
virais, de origem clinica para testes moleculares.

Apresentacao

REF MTV48VFS

Caixa com 48 tubos de 3 mL e 48 Swabs estéreis

Composigao

Solugao Balanceada de Hanks, Aminoacidos, Carboidrgtos,
Substancia Seletiva, Vermelho de Fenol, Swabs e Agua
Purificada.

Principio

O Meio de Transporte Viral € um meio balanceado, rico em
eletrolitos, suplementado com Carboidratos, Aminoacidos
essenciais e com pH neutro, mantido por um sistema
tamponado que preserva o DNA ou RNA de virus fastidiosos.
O meio é aditivado com substancia seletiva, que conserva o
meio e inibe o crescimento de microrganismos contaminantes
associados a flora. O Vermelho de Fenol é um indicador de
contaminagao microbiana e alteragdo de pH. Em pH acido o
meio apresenta coloragdo amarela, em pH neutro coloragéo
vermelha e pH alcalino coloragdo magenta. O produto
acompanha 48 Swabs estéreis de Rayon para coleta.

Controle de Qualidade
Todos os lotes sdo submetidos a ensaios de desempenho com

cepas padroes ATCC, esterilidade e neutralidade, de acordo
com a tabela abaixo:

D h pH Esterilidade

P

Inibigdo dos indculos de:
E. coli ATCC 25922
C. albicans ATCC 90028
A. niger ATCC16404
S. aureus ATCC 25923

pH:7,2+0,2 Estéril

Todos os documentos pertinentes a este produto como
Certificado de Qualidade, FISPQ e Manual de Instrugao estao
disponiveis para download no site: www.probac.com.br

Procedimento

Realizar o procedimento de acordo com o habitual, o usuario
deve validar a metodologia a ser utilizada.

Na impossibilidade de realizar a analise apds a coleta,
recomendamos preservar a amostra em temperatura de
refrigeragcéo (de 2°C a 8°C), por até 72 horas.

Limitagoes do Produto

Para a eficacia do produto, € necessaria uma boa coleta de
amostras respiratorias.

Pacientes com secrecdo intermitente do virus podem ter
resultados negativos, dependendo da qualidade e do momento
da amostra.

Para a coleta de amostras com swabs, ndo use swabs que
contenham Alginato ou com uma haste de madeira, pois
inativam os virus e inibem a PCR.

Apbés a coleta das amostras, mantenha em temperatura
ambiente por até 2 horas ou em refrigeragéo (entre 2°C e 8°C),
até que a analise seja realizada.

O produto possui estabilidade de uso de até 20 dias, a
temperatura ambiente, desde que n&o ultrapasse 35°C.

O produto néo contempla o abaixador de Lingua descartavel,
Alcool 70%, Gaze e EPI’s.

Conservagao

8°C

Manter entre 2°C a 8°C.

2°C

Validade

12 meses a partir da data de fabricagéo

Precaugoes

Apbs a realizacdo dos testes, este material devera ser
descartado conforme as recomendagbes vigentes para
residuos de servigos de saude.

Produto com cadastro na ANVISA n° 10104030064, podendo
ser utilizado para diagnéstico clinico de acordo com a RDC n°
36 de 26 de Agosto de 2015.

O produto é destinado para profissionais da area da saude,
com sdlidos conhecimentos em Microbiologia.

N&o utilizar o produto se a embalagem estiver violada, avariada
ou se 0 meio apresentar coloragdo amarela ou turbidez.

Referéncias Bibliograficas

1. Centers for Disease Control and Prevention, 1600 Clifton
Road, NE Page 1 of 5, Atlanta, GA 30333.

2. Alexander, I., C. R. Ashley, K. J. Smith, J. Harbour, A. P. C.
H. Roome, and J. M. Darville. 1985. Comparison of ELISA with
virus isolation for the diagnosis of genital herpes. J. Clin.
Pathol. 38:554-557.

3. Allen, E. G., B. Kaneda, A. J. Girardi, T. F. McNair Scott, and
M. M. Sigel. 1952. Preservation of viruses of the

Cadastro na ANVISA n° 10104030064 Rev.: 02

CEP: 01224-001 Fone: 55 11 3367-4777

l I PROBAC DO BRASIL Produtos Bacteriolégicos Ltda.
CNPJ 45.597.176/0001-00 - Insc. Est. 110.485.842.111

Rua Jaguaribe, 35 — Santa Cecilia - Sdo Paulo — SP

Site: www.probac.com.br email: probac@probac.com.br

Responsavel Técnico: Francisco Donizeti Montagnoli CRF/SP: 47.534



MEIO DE TRANSPORTE VIRAL COM VERMELHO DE FENOL E SWABS

1IvD

psittacosislymphogranuloma venerum group and herpes
simplex under various conditions of storage. J. Bacteriol.
63:369-376.

4. Al-Nakib, W., and D. A. J. Tyrrell. 1988. Picornaviridae:
rhinoviruses-common cold viruses, p. 729-730. In E. H.
Lennette, P. Halonen, and F. A. Murphy (ed.), Laboratory
diagnosis of infectious diseases, principles and practice, vol. 2.
Springer-Verlag, New York.

5. Ministério da Saude. Guia para Rede Laboratorial de
Vigilancia de Influenza no Brasil. Brasilia — DF, 2016.

6. Instituto Adolfo Lutz. Protocolo Laboratorial para Coleta,
acondicionamento e Transporte de amostras Biologicas para
investigagéo do novo Coronavirus (2019 — nCoV). Governo do
Estado de Sao Paulo, Sdo Paulo, 2020.

7. Bier, O. Microbiologia e Imunologia, p. 1071 — 1077. Editora
Melhoramentos, 24° Edigdo, Sao Paulo, Brasil, 1990.

Cadastro na ANVISA n° 10104030064 Rev.: 02

Rua Jaguaribe, 35 — Santa Cecilia - Sdo Paulo — SP
CEP: 01224-001 Fone: 55 11 3367-4777

CNPJ 45.597.176/0001-00 - Insc. Est. 110.485.842.111
Responsavel Técnico: Francisco Donizeti Montagnoli CRF/SP: 47.534

Site: www.probac.com.br email: probac@probac.com.br

I I PROBAC DO BRASIL Produtos Bacteriolégicos Ltda.




