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STERIILIT NUKKATIKKUINEN NAYTTEENOTTOPAKKAUS

Kayttotarkoitus:

Pakkaus on tarkoitettu biologisten naytteiden naytteenottoon ja kuljetukseen, jotta
erikoistunut terveydenhuoltohenkildsté voi mydhemmin tehdd mikrobiologisen analyysin
in vitro -tutkimuksella asianmukaisissa hygieniaolosuhteissa. Kertakayttoinen laite.

Laitteen kuvaus:

Pakkaukset ovat in vitro -diagnostisia ladkinnallisid laitteita. Ne koostuvat ndytteenottotikusta
ja kuljetusalustasta. Naytteenottotikut ovat ladkinnallisia laitteita, ja kuljetusalustan
sisaltdvat putket ovat in vitro -diagnostisia ladkinnallisia laitteita. Naytteenottotikulliset
naytteenottopakkaukset ovat yksittdispakattuja. Steriileissa yksittaispakkauksissa on
ilmoitettu sterilointimenetelma.

Pakkaus ei sisalla mikro-organismien eristykseen ja viljelyyn tarvittavaa materiaalia.
* Katsokaa naiden kéyttoohjeiden sahkoisessa versiossa olevat kuljetusalustatyypit ja viitteet.

Testin yleiskuvaus:

Steriili naytteenottotikullinen naytteenottosarja mahdollistaa kliinisten naytteiden
turvallisen ndytteenoton ja kuljettamisen infektiodiagnoosia varten. Naytteenoton jalkeen
ndytteenottotikku asetetaan putkeen, joka sisdltdd kuljetusalustan. Kuljetusalustan
tehtdvana on sailyttdad mikro-organismien elinkyky, kunnes ne saapuvat laboratorioon.
Kuljetusalusta estdaa naytetta kuivumasta pitamalla sen kosteana ja tarjoaa mikro-
organismeille sopivat olosuhteet, joissa ne pysyvat vakaina kuljetuksen aikana. Kun nayte
on vastaanotettu, laboratorio kasittelee sen kdyttamalld asianmukaisia mikrobiologisen
tunnistuksen tekniikoita ja resursseja.

Kaytt6/testausmenettely:
Kuvalliset kdyttoohjeet sisaltyvat primaaripakkaukseen.

- Ndytteenotto:
Ottakaa kliininen ndyte sovellettavien ohjeiden ja viiteoppaiden mukaisesti. Varmistakaa,
ettd naytteenoton olosuhteet, maara ja kuljetusaika ovat sopivat luotettavien tulosten
varmistamiseksi.

- Naytteiden kasittely:

Prosessoikaa ja kasitelkaa naytteita hyvan kliinisen ja laboratoriokdytannén mukaisesti.
Viélttdkaa tarpeettomia viivastyksid, jotka voivat vaarantaa mikro-organismien
elinkelpoisuuden tai eheyden.

« Naytteiden kuljetus:
Noudattakaa biologisten naytteiden kuljetusta koskevia paikallisia maarayksia. Noudattakaa
lisaksi sairaalaymparistossa terveydenhuoltolaitoksen sisdisia menettelytapoja.

- Kaytt6 diagnostisten menetelmien tai pakkausten kanssa:

Jos tuotetta kdytetddn yhdessa diagnostisen menetelman tai pakkauksen kanssa,
kayttdjan tai kyseisen menetelmian/pakkauksen valmistajan on varmistettava tuotteiden
yhteensopivuus. Tarvittaessa validoikaa ja dokumentoikaa laitteen hyvaksyttavyys kdyttoon
kyseisessd analyyttisessa toimenpiteessa.

Tulosten tulkinta:

Tulosten luotettavuus riippuu suurelta osin siitd, ettd ndytteenotto, kuljetus ja analyysi
suoritetaan oikein ja vahvistettujen kdytantéjen mukaisesti. Biologisessa ndytteessa olevien
mikro-organismien stabiliteettiin ja eheyteen voivat vaikuttaa monet tekijat, kuten seuraavat:

- Otetun naytteen tyyppi.

- Naytteenoton ja laboratoriossa tehtdvan analyysin valinen aika.

- Sailytysolosuhteet, varsinkin lampétila ja valolta suojaaminen, kuljetuksen aikana.
- Tutkittavan mikro-organismin alkuperdinen konsentraatio.

- Kaytetyn kuljetusalustan tai -jdrjestelmén formulaatio ja ominaisuudet.

Nama tekijat on otettava huomioon, kun tuloksia tulkitaan ndytteen kasittelyn aikana labo-

ratoriossa. Naytteen virheellinen kasittely tai optimaalisia kuljetusolosuhteita heikommat
olosuhteet voivat vaarantaa saatujen tulosten validiteetin.
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Sdilytys ja stabiliteetti kdyton aikana:

Ennen kdyttoa tuotetta on sailytettava kuivassa paikassa, suojattuna suoralta auringonvalolta
ja 2-30 °C:n lampotilassa.

Alkda kayttakod tuotetta etikettimerkinndissd tai pakkauksessa ilmoitetun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

Naiden sailytysolosuhteiden noudattaminen auttaa varmistamaan tuotteen stabiliteetin ja
asianmukaisen toiminnan koko sen kayttoajan.

Naytteen ja kuljetusalustan tyypista riippuvat kdytonaikaisen stabiliteetin olosuhteet on esitetty
naiden sahkoisten kayttdohjeiden sivulla kaksi olevassa kuljetusalustatyyppien taulukossa.

Steriliteetti:
Tuotteen sterilointimenetelmat on ilmoitettu etikettimerkinndissa.

Varoitukset:
1. Jos yksittaispakkaus rikkoutuu, dlkaa kayttako tuotetta, silla steriiliytta ei voida taata.
2. Alkaa kayttako tuotetta, jos jokin osa puuttuu tai tuotteeseen painetut tiedot eivit ole
nakyvissa asianmukaisesti.

3. Havittakas laite, jos havaitaan, ettd ndytteenottotikku on likainen tai rikkoutunut ja/tai
siind on terdvid reunoja tai siind ei ole paata.

4. Alkaa kayttako laitetta viimeisen kayttdpaivimaaran jalkeen.

5. Alkaa kayttako, jos kuljetusalustassa havaitaan muutoksia, kuivumista tai kontaminaatiota.
6. Kasitelkaa varoen. Vaikka se on epatodenndkaistd, liian suuri paine kayton aikana voi
rikkoa naytteenottotikun. Jos ndytteenottotikku rikkoutuu, havittakaa se valittomasti.

7. Peskaa tai huuhdelkaa runsaalla vedelld, jos nestetta joutuu iholle, silmiin tai suuhun.
Alkaa nielko / Alkaa hengittiks. Tuotetta ei saa hengittaa.

8. Vain kertakayttoon; taman laitteen uudelleenkaytto voi aiheuttaa infektion.

Yleiset varotoimenpiteet:
1. Lasten hoitoon suositellaan harjaa, jossa on muovi- tai alumiinijalka.
2. Pakkauksen kaytto ei tuota vaikeuksia tarkoitetuille kayttajille.
3. Ei sovellu muuhun kuin tuotteen kayttotarkoitukseen.
4. Niytteenottotikku on asetuksen (EU) 2017/745 mukainen lyhytaikaiseen kayttédn
tarkoitettu kirurginen invasiivinen luokan lla ladkinnallinen laite. Se on tarkoitettu
naytteenottoon potilaan kehon ulko- tai sisdpinnoilta, joihin laite vieddan luonnollisten
tai kirurgisten aukkojen kautta.

Laitteen, sen lisdlaitteiden ja kuluvien osien turvallinen havittaminen:
Kun ndyte on otettu, havittdkaa ylijaamamateriaali paikallisen lainsaadannon ja maa-
rdysten mukaisesti.

Kukin laboratorio on vastuussa syntyvdn jatteen kasittelystd ja havittamisesta sisdisten
kaytantojen ja sovellettavien maaraysten mukaisesti.

Kayttamatta jaaneita ndytteenottotikkuja voidaan pitda vaarattomana jatteend, ja ne voidaan
havittaa yleisten, tavanomaista jatehuoltoa koskevien maardysten mukaisesti.

Laadunvalvonta:

Kaikkiin raaka-aineisiin, osiin ja valmiisiin tuote-eriin sovelletaan tiukkaa laadunvalvontaa,
jolla varmistetaan, ettd ne ovat vahvistettujen eritelmien mukaisia. Sterilointiprosessit
my0s validoidaan ja vahvistetaan jarjestelmallisesti, miké takaa laitteen steriiliyden ja
turvallisuuden sen kayttéajan paattymiseen asti.

References:
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Prosthetic Joint infections. Clin Orthop Relat Res, 467: 531-535. 2009.
2. Gil P, et al. Importancia del diagnéstico de laboratorio y la toma de muestras para el
diagndstico y tratamiento de micosis en Podologia. El Peu, 29(4): 216-221. 2009.
3. Garcia JM, et al. Recogida, transporte y procesamiento general de las muestras en el la-
boratorio de Microbiologia. Procedimientos en Microbiologia Clinica. Sociedad Espafiola
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Viitteet ‘ Kuvaus
300280 CARY BLAIR WOOD+COTTON
300281 AMIES SWAB ALUMINIUM+VISCOSE
300285 AMIES+CHARCOAL SWAB PS+VISCOSE
300287 AMIES SWAB PS+VISCOSE
300290 STUART SWAB WOOD+COTTON
300291 STUART SWAB ALUM+COTTON
300295 STUART 13X165MM PS W/VISCOSE
300298 VIRUS 2ML PS+VISCOSE
300280.2 CARY BLAIR SWAB PS+VISCOSE
300281/1 AMIES CHARCOAL SWAB WIRE+VISCOSE
300284.SE AMIES SWAB LIQUID PS+VISCOSE NO SPONGE
300299.SE CHLAMYDIA SWAB PS+POLYESTER NO SPONGE

Naytteen sdilytysolosuhteet ndytteenotosta laboratorioon

Tassa valmisteessa natrium-, kalium-, kalsium- ja magnesiumkloridit yllapitavat

nestealusta

Amiesin osmoottista tasapainoa. Fosfaatit toimivat puskurijarjestelmana. Tioglykolaatti Nailla elatusaineilla voidaan viljella vaativia aerobisia, fakultatiivisesti anaerobisia ja anaerobisia mikro-
puolikiinted luo pelkistavan ympariston ja agar-agar toimii hyytel6imisaineena. organismeja jopa 48 tuntia huoneenlammadssa (20-25 °C) seka vaativia bakteereja, kuten Neisseria
elatusaine Tarkoitettu jatkokultivointiin selektiivisill tai erottelevilla elatusaineilla seka gonorrhoeae, 24 tuntia jadkaappilampétilassa (2-8 °C).

antibioottitestien suorittamiseen.

Tassa formulaatiossa natrium-, kalium-, kalsium- ja magnesiumkloridit yllapitavat

osmoottista tasapainoa. Fosfaatit toimivat puskurijérjestelmana. Tioglykolaatti Sailyttad aerobisten, fakultatiivisesti anaerobisten ja ehdottomasti anaerobisten bakteerien elinkelpoisuuden
Amies tarjoaa pelkistdvan ympdri jopa 48 tuntia huoneenldammassé (20-25 °C) ja jadhdytetyissd (2-8 °C) lampdtiloissa.

Suunniteltu mychempaa viljelya varten valikoivilla tai indikaattorialustoilla manuaalisella
tai automaattisella kylvélla. Yhteensopiva molekyylidiagnostiikkatekniikoiden ja
objektilasien suoran ekstension kanssa.

Vaativat bakteerit, enintdan 24 tuntia jaahdytetyssa lampotilassa (2-8 °C).

Amies
puolikiinted
elatusaine,

jossa on hiiltd

Tassa valmisteessa natrium-, kalium-, kalsium- ja magnesiumkloridit yllapitavat
osmoottista tasapainoa. Fosfaatit toimivat puskurijarjestelmana. Tioglykolaatti
luo pelkistavan ympariston ja agar-agar toimii hyytel6imisaineena. Puuhiili
auttaa neutraloimaan ndytteessa olevia myrkyllisid aineita ja parantaa Neisseria
gonorrhoeae- ja Vibrio cholerae -bakteerien saantoa.

Suunniteltu jatkokultivointia varten selektiivisilla tai erottelevilla elatusaineilla.

Nailld elatusaineilla voidaan viljelld vaativia aerobisia, fakultatiivisesti anaerobisia ja anaerobisia mikro-
organismeja jopa 48 tuntia huoneenldammaossa (20-25 °C) seka vaativia bakteereja, kuten Neisseria
gonorrhoeae, 24 tuntia jadkaappildmpotilassa (2-8 °C).

Typpivapaa elatusaine, joka sisaltda glutamaattia ja 1 % naudan albumiinia
puskuroidussa suolaliuoksessa (pH 7). Se sisdltda antibiootteja, jotka estavat

Klamydian S R o X o N Eristys onnistuu parhaiten, jos naytteet sdilytetadn heti ottamisen jalkeen jadkaapissa 2—8 °C:n lampétilassa ja
L grampositiivisten ja gramnegatiivisten bakteerien seka sienien kasvua. Suositellaan s i R n " . R . . . .
puolikiinted - i . o o pidetdan jadkaapissa myos kuljetuksen ajan laboratorioon. Ndytteen ottamisen ja laboratoriossa tapahtuvan
. klamydiaa siséltavien naytteiden kuljetukseen. Soveltuu myos rickettsioiden, L - K L .

elatusaine L L . . késittelyn valisen ajan tulisi olla alle 48 tuntia.
mykoplasmojen ja joidenkin virusten, kuten herpesviruksen, kuljetukseen.
Viljely solulinjoissa, kuten sopeuttaminen ELISA-immunologisiin menetelmiin.

Kun ndyte otetaan vanupuikolla, on suositeltavaa kastaa se aktiivihiilisuspensioon ennen sen asettamista

Téssé valmisteessa natrium-, kalium-, kalsium- ja magnesiumkloridit ylldpitavat kuljetusviéliaineeseen.

Stuart osmoottista tasapainoa. Fosfaatit toimivat puskurijarjestelméana. Tioglykolaatti Aerobiset, fakultatiiviset anaerobiset ja tiukasti anaerobiset mikro-organismit voivat séilya elinvoimaisina
puolikiinted luo pelkistavan ympariston ja agar-agar toimii hyyteldimisaineena. valiaineessa vahintaan nelja paivaa jaakaappilampdotilassa. Vaativat bakteerit, kuten Neisseria gonorrhoeae,
valiaine sdilyvat 24 tuntia jadkaappilampétilassa (2-8 °C), ja niiden ndytteenottoon suositellaan viskoosipuikkoja.

Suunniteltu jatkokultivointia varten selektiivisilla tai erottelevilla elatusaineilla. Huoneenldmmossa aerobiset ja fakultatiiviset anaerobiset bakteerit sailyvat vahintaan nelja paivaa, kun
taas tiukasti anaerobiset bakteerit séilyvat kaksi paivaa.
Silytyslampotila:
- Huoneenlampétila (15-25 °C): sopii yleensa ulostenaytteille.
- Jaakaappilampétila (2-8 °C): suositellaan erityisesti, jos epdilladn Campylobacter jejuni -bakteeria tai jos kuljetusaika
. . — . - littad 24 tuntia.
Soveltuu anaerobisten mikro-organismien kuljetukseen ulostendytteista v . s s " AT o . .
. " . . . T, - Anaerobisia bakteereja siséltavat eméattimendytteet: tulisi kuljettaa 4 °C:ssa parhaan tuloksen saavuttamiseksi.
. Koostumuksessa natrium-, kalium-, kalsium- ja magnesiumkloridit yllapitavat R .
Cary Blairin . N L I ., . Enimmaissailytysaika:
e osmoottista tasapainoa. Fosfaatit toimivat puskurijarjestelména. Tioglykolaatti luo . . . ) . P .
puolikiinted o M I Lo - Ihanteellinen: kuljeta nayte laboratorioon 4—6 tunnin kuluessa, enintdan 24 tunnin kuluessa.
. pelkistavan ympériston ja agar-agar toimii hyyteldimisaineena. . P e . ) N . . .
véliaine - Hyvaksyttava: enintdan 4 paivaa ndytteen ottamisen jalkeen, jos ndyte sdilytetadn asianmukaisissa olosuhteissa.

Suunniteltu myhempaa viljelya varten selektiivisilld tai erottelevilla elatusaineilla.

Huomautus: Joissakin tutkimuksissa on kuvattu tiettyjen patogeenien pidempié elinaikoja (esim. Shigella ja Salmonella
jopa 49 paivag, Vibrio cholerae jopa 22 péivaa ja Yersinia pestis jopa 75 paivaa kontrolloiduissa olosuhteissa). Tallaisia
pitkid aikoja ei kuitenkaan suositella rutiinikdytannossa, koska ne voivat vaarantaa herkempien mikro-organismien
elinkelpoisuuden. Optimaalisten tulosten saavuttamiseksi naytteet tulisi aina késitella mahdollisimman pian.
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Laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista* on ilmoitettava sek& Deltalab, S.L. -yhticlle ettd sen valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttdja on sijoittautunut. *”Vakavalla vaaratilanteella” tarkoitetaan
vaaratilannetta, joka johtaa kuolemaan tai potilaan tai kdyttdjan terveydentilan vakavaan heikentymiseen tai uhkaan kansanterveydelle.
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