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KIT SALINA 2ML + 1 SWAB RAYON
Caddigo Lote Fabricagao Validade
SALO009 113436131223KSA 13/12/2023 24/11/2024

Método de Esterilizagao

Meio esterilizado por filtragdo, utilizando sistema com filtro microbioldgico 0,22um e envasado em Salas
Limpas ISO Classe 7. Swabs esterilizados por 6xido de etileno.

Controle fisico Especificagdao Resultados
pH (25°C) 7,2-7,6 7,4
Aspecto Liquido, limpido, incolor, livre de precipitados ou Conforme

particulas visiveis

Controle microbiolégico

Teste de Esterilidade — Salina
Incubagdo Especificagdo Resultados

Aerdbia, 35+2°C 24/48h Auséncia de crescimento microbiano (TSA) Conforme

Teste de Esterilidade — Swab
Incubagdo Especificagdo Resultados

Aerdbia, 35+2°C 24/48h Auséncia de crescimento microbiano (TSB) Conforme
Meio de referéncia: Agar Triptona de Soja (TSA); Caldo Triptona de Soja (TSB).

Conclusao

O lote analisado atende as especificagdes do produto, portanto, é considerado APROVADO para uso. A BBV
garante a esterilidade do meio lacrado. Instru¢des de uso no verso do certificado.

Aprovagdo: 13/12/2023
Ludimila Alfredo
Analista da Qualidade
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KIT SALINA 2ML + 1 SWAB RAYON

Apresentagdo

Tubos de plastico com 2ml de Salina 0,85% estéril, fundo cénico, base plana e tampa rosca com anéis anti
vazamento. Acompanha 1 swab Rayon.

Aplicagao

Meio utilizado na coleta e transporte de amostras clinicas destinadas ao diagndstico microbiolégico. O Swab
Rayon é indicado para coleta de amostras de orofaringe e o Swab Nasal para coleta de amostras de
nasofaringe.

Principio

Solugdo de Cloreto de Sédio 0,85% que mantém as células vidveis e preservadas. Os Swabs para coleta de
amostras possuem uma haste plastica facilmente quebravel em qualquer ponto. O Swab Rayon é produzido
com ponta de Rayon e o Swab Nasal com ponta de nylon flocada. Fabricado com material de grau médico
atoxico, sem material fluorescente, que impede a interferéncia na detec¢do do PCR viral.

Modo de Usar

Realizar a coleta da amostra de acordo com a metodologia adotada pelo laboratério. Apds a coleta, colocar
o swab no tubo com a salina, quebrar a haste, fechar a tampa do tubo e encaminhar a amostra para o
laboratério.

Precaug¢des e Cuidados Especiais

Produto destinado ao uso em diagndstico in vitro.

Uso restrito por profissionais.

N3o utilizar o Swab Rayon na coleta de amostras de nasofaringe.

Produto nado reutilizavel. Utilizar apenas uma vez.

N&o utilizar o produto fora do prazo de validade ou com alteragGes de cor e aspecto.
N&o utilizar o produto com embalagem rompida ou violada.

Conservagao

2a35°C.

Descarte

Apds o uso o produto deve ser tratado na unidade geradora antes da disposi¢cdo final ambientalmente
adequada, conforme as regulagdes oficiais.

Referéncias

ISO 11133:2014. Microbiology of food, animal feed and water - Preparation, production, storage and
performance testing of culture media.

ANVISA. Descrigdo dos Meios de Cultura Empregados nos Exames Microbiolégicos - Médulo 5, 2010.
ANVISA. RDC N2 36, de 26 de agosto de 2015.
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