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C€ Tubo de estabilizagdo de virus VACUETTE®

Para utilizagdo em diagndstico in vitro

Utilizagao prevista

Os tubos de estabilizagdo de virus VACUETTE® destinam-se ao transporte e armazenamento de amostras de esfregaco
nasofaringeo e orofaringeo. O produto deve ser utilizado apenas por profissionais de saide para testes SARS-CoV-2, influenza
A e influenza B.

Descrigao do produto

Os tubos de estabilizagéo de virus VACUETTE® s3o feitos de PET com um volume predefinido de uma solug&o salina tamponada
de fosfato a um pH de 7,4+0,2 para permitir o armazenamento das amostras de esfregaco até 72 horas a 4 °C. Os tubos estéo
equipados com tampas de seguranga VACUETTE®. O interior do tubo ¢ esterilizado. O produto é de Gso Unico e apenas pode
ser utilizado num Unico paciente.

Precaugodes/cuidados

N&o utilize tubos que apresentem materiais estranhos.

N&o utilize os tubos apds o prazo de validade.

Mantenha os tubos estéreis fechados até a utilizagao.

N&o retina o aditivo de diferentes tubos de estabilizag&o de virus VACUETTE®.

Nao utilize o aditivo dos tubos de estabilizag&o de virus VACUETTE® para humedecer ou molhar previamente a esfregago

do aplicador antes de recolher a amostra ou para enxaguar ou irrigar os locais de amostragem.

N&o ingira o aditivo no tubo.

As amostras devem ser recolhidas e manuseadas utilizando equipamento de protecéo pessoal contra riscos biologicos.

Manuseie todas as amostras biolégicas de acordo com as politicas e os procedimentos das suas instalagoes.

Obtenha assisténcia médica adequada no caso de ocorrer qualquer exposicéo a amostras bioldgicas.

10. Apo6s colocar a amostra no tubo, certifique-se de que a tampa esta devidamente fechada.

11.  Os tubos tém um fundo redondo e ndo se mantém de pé. E recomendada a utilizagdo de uma bandeja de amostras.

12. O aditivo é transparente. A funcionalidade do produto n&o € indicada por uma mudancga de cor.

13. Consulte as instru¢des de utilizagdo dos ensaios de diagndstico para obter informacdes acerca do material de recolha
de amostras, armazenamento e estabilidade adequados.

14. O usuario deve validar o produto ao combina-lo com esfregacos, kits de diagnéstico ou instrumentos antes da sua utilizagao.
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Armazenamento

Diretrizes de armazenamento para tubos antes da utilizagao

Armazene os tubos a uma temperatura entre 4-25 °C (40-77 °F).

NOTA: Evite a exposigao a luz solar direta. Exceder a temperatura maxima recomendada para o armazenamento pode levar
a diminui¢do da qualidade do tubo (ou seja, evaporacgdo dos aditivos liquidos, coloragéo etc.)

Limitagoes

1. Estéo disponiveis dados limitados sobre o desempenho do ensaio com amostras que tenham sido congeladas em quaisquer
meios de transporte. Portanto, a estabilidade da amostra deve ser validada caso seja necessario o congelamento. Siga o
protocolo das suas instalagdes para este fim.

2. O aditivo do tubo de estabilizagdo de virus VACUETTE® n&o contém quaisquer inibidores de RNase.

3. O tubo de estabilizagdo de virus VACUETTE® tem uma dimens&o de 13x100 mm. O comprimento do esfregago inserida ndo
deve exceder os 90 mm.

Colheita e manipulagdao de amostras

Siga as politicas da sua instituicao a recolha e processamentos adequados de amostras.

Remova a tampa do tubo, rodando-a no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio. Insira a esfregago e feche os tubos
rodando-os no sentidoanti-horario até se encontrarem bem fechados.

Assegure um transporte adequado da amostra no tubo de acordo com as normas internacionais, como a UN3373.

Eliminagao

1. Deve considerar e cumprir as diretrizes gerais de higiene e os regulamentos legais em relagéo a eliminacao apropriada
de material infecioso.

2. Asluvas descartaveis e outros equipamentos de protegdo pessoal previnem o risco de infegao.

3. Os tubos preenchidos ou contaminados devem ser eliminados em recipientes descartaveis apropriados para material
de risco bioldgico, que podem ser autoclavados e incinerados posteriormente. Siga o protocolo das suas instalagdes.

4. A eliminacdo deve ser efetuada em instalagdes de incineragéo apropriadas ou através de autoclavagem (esterilizagéo
a vapor).
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Referéncias:
Normas ISO/EN/ANSI/AAMI
ISO 11137 «Sterilization of health care products — Requirements for validation and routine control — Radiation sterilization»

U.S. Food and Drug Administration. COVID-19 Testing Supplies: FAQs on Testing for SARS-CoV-2. Disponivel em:

https://www.fda.gov/medical-devices/coronavirus-covid-19-and-medical-devices/covid-19-testing-supplies-fags-testing-sars-cov-
2. Acedido a 25 de novembro 2020.
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