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STERILNI KOMPLET ZA PRIKUPLJANJE UZORAKA BRISOM

Namjena:

Sterilni komplet za prikupljanje i transport bioloskih uzoraka za naknadnu mikrobiolosku
analizu in vitro pregledom specijaliziranog zdravstvenog osoblja u odgovarajuc¢im
higijenskim uvjetima. Proizvod za jednokratnu primjenu.

Prezentacija proizvoda:

Kompleti su in vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvodi. Sastoje se od sterilnih Stapica za bris i
transportnog medija. Stapici su medicinski proizvodi, a epruvete s transportnim medijem in
vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvodi. Sterilni kompleti za prikupljanje uzoraka Stapi¢em
za bris pojedinacno su zapakirani.

*Pogledajte vrste transportnog medija i reference navedene na 2. stranici ovih uputa za uporabu.
Komplet ne ukljuuje materijal potreban za izolaciju i uzgoj mikroorganizama.

Opdi pregled testa:

Sterilni komplet za prikupljanje uzoraka brisom omogucuje sigurno prikupljanje i transport
klini¢kih uzoraka za dijagnostiku infekcija. Nakon uzimanja uzorka, Stapi¢ za bris stavlja se u
dok ne stignu u laboratorij. Medij sprjecava isusivanje uzorka odrzavajuéi ga vlaznim i
osigurava odgovarajuce uvjete za stabilnost mikroorganizama tijekom transporta. Po
zaprimanju uzorka laboratorij ga obraduje primjenom odgovaraju¢ih metoda i sredstava za
mikrobiolosku identifikaciju.

Upotreba / postupak testiranja:
Upute za uporabu s grafickim prikazima uklju¢ene su u primarno pakiranje.

« Prikupljanje uzoraka:
Pribavite klinicki uzorak u skladu s vaze¢im prirucnicima i referentnim vodicima. Osigurajte da
su uvjeti prikupljanja, volumen i vrijeme transporta prikladni za osiguranje pouzdanih rezultata.

« Rukovanje uzorkom:
Obradite uzorke i rukujte njima u skladu s dobrom klinickom i laboratorijskom praksom.
Izbjegavajte nepotrebna kasnjenja koja mogu ugroziti odrzivost ili cjelovitost mikroorganizama.

« Transport uzorka:
Pridrzavajte se vazecih lokalnih propisa o transportu bioloskih uzoraka. U bolni¢kim
uvjetima dodatno slijedite interne postupke zdravstvene ustanove.

« Upotreba u kombinaciji s dijagnostickim metodama ili kompletima:

Ako se proizvod upotrijebi u kombinaciji s odredenom dijagnostickom metodom
ili kompletom, korisnik ili proizvoda¢ te metode/kompleta mora provjeriti njegovu
kompatibilnost. Prema potrebi provjerite i dokumentirajte prihvatljivost proizvoda za
uporabu u odgovaraju¢em analitickom postupku.

Tumacenje rezultata:

Pouzdanost rezultata u velikoj mjeri ovisi o tome jesu li prikupljanje uzoraka, transport i analiticki
postupci provedeni ispravno i u skladu s utvrdenim postupcima. Na stabilnost i cjelovitost
mikroorganizama prisutnih u bioloSkom uzorku moZe utjecati niz ¢imbenika, ukljucujuci:

- Vrsta prikupljenog uzorka

+ Vrijeme od prikupljanja do analize u laboratoriju

- Uvjeti skladistenja tijekom transporta, osobito temperatura i zastita od svjetla
- Pocetna koncentracija predmetnih mikroorganizma

- Sastav i karakteristike transportnog medija ili sustava koji se upotrebljava.

Potrebno je uzeti u obzir ove ¢imbenike pri tumacenju rezultata tijekom obrade uzorka u

laboratoriju. Nepravilno rukovanje uzorkom ili neoptimalni uvjeti transporta mogu ugroziti
valjanost dobivenih rezultata.
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Skladistenje i stabilnost tijekom uporabe:

Prije upotrebe proizvod treba ¢uvati na suhom mjestu, zasticen od izravne sunceve
svjetlosti, na temperaturi izmedu 2 °Ci 30 °C.

Nemojte upotrijebiti proizvod nakon isteka roka valjanosti navedenog na oznaci ili ambalazi.
Postivanjem ovih uvjeta skladiStenja osigurava se stabilnost i ispravno funkcioniranje
proizvoda tijekom njegova roka valjanosti.

Uvjete stabilnosti tijekom uporabe, ovisno o uzorku i vrsti transportnog medija, pogledajte
u tablici vrsta transportnog medija na drugoj stranici ovih elektronickih uputa za uporabu.

Sterilnost:
Na oznaci su navedene metode sterilizacije proizvoda.

Upozorenja:
1. Ako se pojedina¢no pakiranje osteti, nemojte upotrijebiti proizvod jer nema
jamstva sterilnosti.
2. Nemojte upotrijebiti ako nedostaje bilo koja komponenta ili ako tiskane informacije na
proizvodu nisu ispravno prikazane.
nije kompaktan i/ili nedostaje.
4. Nemojte upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti.
5. Nemojte upotrijebiti ako se uoci bilo kakva promjena, isusivanje ili kontaminacija
transportnog medija.
6. Rukujte pazljivo. lako je malo vjerojatno, prevelikim pritiskanjem tijekom upotrebe
mogao bi se slomiti $tapic za bris. U slu¢aju loma, odmah ga odlozite.
7. U slucaju kontakta tekucéine s kozom, ocima ili ustima operite ili isperite obilnom
koli¢inom vode. Nemojte gutati. Nemojte udisati.
8.Samo za jednokratnu uporabu; ponovna uporaba ovog proizvoda moze prouzrociti infekciju.

Opce mjere opreza:
1. Za pedijatrijsku upotrebu preporuduje se upotreba Stapic¢a za bris s plasticnom ili
aluminijskom drSkom.
2. Upotreba kompleta ne predstavlja poteskoce za predvidene korisnike.
3. Nije prikladno ni za koju za primjenu osim za navedenu namjenu.
4. Stapi¢ za bris medicinski je proizvod klase Il.a prema Uredbi (EU) 2017/745, kirurski
invazivni proizvodi namijenjeni kratkotrajnoj uporabi. Namijenjen je prikupljanju
uzoraka s vanjskih povrsina pacijenta ili s unutarnjih povrsina dostupnih kroz prirodne
ili kirurske tjelesne otvore.

Sigurno odlaganje proizvoda, njegovih dodataka i potrosnog materijala:
Nakon prikupljanja uzorka, sav preostali materijal zbrinite u skladu s vaze¢im lokalnim
zakonodavstvom i propisima.

Svaki laboratorij odgovoran je za rukovanje nastalog otpada te za njegovu obradu i
odlaganje, slijededi interne postupke i primjenjive propise.

Nekoristeni Stapici bris mogu se smatrati neopasnim otpadom te se mogu odloziti u skladus
opcim propisima o gospodarenju neopasnim, neposebnim otpadom.

Kontrola kvalitete:

Sve sirovine, komponente i serije gotovih proizvoda podlijezu strogim kontrolama kvalitete
kako bi se osigurala njihova uskladenost s utvrdenim specifikacijama. Postupci sterilizacije
takoder se sustavno potvrduju i provjeravaju, osiguravajuci sterilnost i sigurnost proizvoda
do kraja roka valjanosti.

Reference:
1. Cufié J. et al. A superficial swab culture is useful for microbiologic Diagnosis in Acute
Prosthetic Joint infections. Clin Orthop Relat Res, 467: 531-535. 2009.
2. Gil P, et al. Importancia del diagndstico de laboratorio y la toma de muestras para el
diagnostico 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 laboratorio de Microbiologia. Procedimientos en Microbiologia Clinica. Sociedad
Espafiola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica (SEIMC). 2017.
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Reference ‘ Opis
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

Preporucena upotrel

jeta skladistenja uzoraka od prikupljanja do laboratorija

U ovoj formulaciji natrijev, kalijev, kalcijev i magnezijev klorid odrzavaju osmotsku
Polukruti ravnotezu. Fosfati djeluju kao sustav pufera. Tioglikolat osigurava reduktivno Ovi mediji omogucuju oporavak zahtjevnih aerobnih, fakultativno anaerobnih i anaerobnih mikroorganizama
medij okruzZenje, a agar-agar djeluje kao sredstvo za skrucivanje. do 48 sati na sobnoj temperaturi (20 — 25 °C), kao i zahtjevnih bakterija poput Neisseria gonorrhoeae do 24
Amies Namijenjen je za naknadnu kultivaciju na selektivnim ili diferencijalnim sata u hladnjaku (2 -8 °C).
medijima, antibiogram.
" yovoj fcv)rmulacul_ n’f)tru.ev, kaljey, kalcijev ma.gne‘:zuev qurld odrzavaju (?smotskuv . Odrzava odrzivost aerobnih, fakultativno anaerobnih i strogo anaerobnih bakterija do 48 sati pri sobnoj
Tekudi ravnotezu. Fosfati djeluju kao sustav pufera. Tioglikolat osigurava reduktivno okruzenje. . o R N
" [ I Lo S temperaturi (20 — 25 °C) te u hladnjaku (2 -8 °C).
medij Namijenjen je za naknadnu kultivaciju na selektivnim ili diferencijalnim medijima
Amies rl.J.cnlm |I|_?u_tomanz_lran|m.zas!1avanjem. Kovmp.ahbnan je s molekularnim Zahtjevne bakterije, do 24 sata pri temperaturi u hladnjaku (2 — 8 °C)
dijagnostickim tehnikama i za izravno nanosenje na predmetna stakalca.
U ovoj formulaciji natrijev, kalijev, kalcijev i magnezijev klorid odrZavaju osmotsku
PIUkr.l.m ravn?te%u. Fosfati dJeIu;g ka'o sustav pufera. T|ogl|k'::.>|at 95|gure.|va redukt:lvno Ovi mediji omogucuju oporavak zahtjevnih aerobnih, fakultativno anaerobnih i anaerobnih mikroorganizama
medij s okruzZenje, a agar-agar djeluje kao sredstvo za skrucivanje. Ugljen pomaze ? A . o A Lo " . .
. S " Lo . o . . - do 48 sati na sobnoj temperaturi (20 — 25 °C), kao i posebno zahtjevnih bakterija poput Neisseria gonorrhoeae
ugljenom neutralizirati toksi¢ne tvari prisutne u uzorku i poboljsava izolaciju bakterija N N
. L S do 24 sata u hladnjaku (2 — 8 °C).
Amies Neisseria gonorrhoeae i Vibrio cholerae.
Namijenjen je za naknadnu kultivaciju na selektivnim ili diferencijalnim medijima.
Medij bez dusika koji sadrzi glutamat i 1 % govedeg albumina u puferiranoj
Polukruti ﬁZIOIOSkOJ ot9p|n| prl pH”7A'Safi>r?| ant'lblot'lkevko“ Inhlbll’a]ulgram-pozmvne Izolacija je optimizirana ako se uzorci odmah nakon prikupljanja ¢uvaju u hladnjaku pri temperaturi izmedu
o i gram-negativne bakterije i gljivice. Preporuéeno transportiranje uzoraka oo R . - o X " . K
medij " M " . o . 28 °Ciu hladnjaku tijekom transporta do laboratorija. Vrijeme izmedu prikupljanja uzoraka i obrade u
" koji sadrze bakteriju Chlamydia. Takoder za transport bakterija Rickettsia, . A . )
Chlamydia R I v . laboratoriju trebalo bi biti krace od 48 sati.
Mycoplasma i nekih virusa, kao $to je herpes virus.
Uzgoj u stani¢nim kulturama te primjena u imunoloskim tehnikama kao $to je ELISA.
Ako se uzorak uzima Stapi¢em za bris, preporucuje se impregnacija suspenzijom aktivnog ugljena prije nego sto
U ovoj formulaciji natrijev, kalijev, kalcijev i magnezijev klorid odrzavaju osmotsku : . "
Polukruti ; A "ol ” N ga stavite u transportni medij.
medii ravn(ftez_u, Fosfati djelul‘_" ka_o sustav pufera. Tlogllk?lat 95|gurava reduktivno Aerobni, fakultativno anaerobni i strogo anaerobni mikroorganizmi mogu preZivjeti u mediju najmanje cetiri
Stuarjt okruzenje, a agar-agar djeluje kao sredstvo za skrucivanje. dana u uvjetima u hladnjaku. Posebno zahtjevne bakterije poput Neisseria gonorrhoeae prezivijavaju 24 sata u
Namijenjen je za naknadnu kultivaciju na selektivnim ili diferencijalnim medijima. uvjetima u hladnjaku (2 — 8 °C), a preporucuje se uporaba viskoznih Stapica za bris. Pri sobnoj temperaturi aerobne i
fakultativno anaerobne bakterije opstaju najmanje cetiri dana, dok strogo anaerobne bakterije opstaju dva dana.
Temperatura skladistenja:
- Sobna temperatura (15 — 25 °C): pogodna za uzorke fecesa opcenito.
- Hladenje (2 — 8 °C): preporucuje se osobito ako se sumnja na Campylobacter jejuni ili ako transport
Prikladan za transport anaerobnih mikroorganizama iz uzoraka fecesa. U traje dulje od 24 sata. , o
ukruti formulaciji natrijev, kalijev, kalcijev i magnezijev klorid odrzavaju osmotsku - Vaginalni uzorci koji sadrZe anaerobe: trebaju se transportirati pri temperaturi od 4 °C radi bolje izolacije.
nzzdl:' 2:: ravnoteZu. Fosfati djeluju kao sustav pufera. Tioglikolat osigurava reduktivno Maksimalno vrljeme.skl_adlstenja: . o .
] { Y okruzenje, a agar-agar djeluje kao sredstvo za skrucivanje. . Idlealnoiltransportlrajte uzorak u Iabt?ratloru u roku od 4 - 6 sati, naJkast.e u roku.ovjl 24 sata.
Blair - Prihvatljivo: do 4 dana nakon prikupljanja uzorka ako se ¢uva u odgovaraju¢im uvjetima.
Namijenjen je za naknadnu kultivaciju na selektivnim ili diferencijalnim medijima. Napomena: Neka istrazivanja navode dulje vrijeme preZivljavanja za odredene patogene (npr. Shigella i
Salmonella do 49 dana, Vibrio cholerae do 22 dana te Yersinia pestis do 75 dana u kontroliranim uvjetima).
No, takva produljena razdoblja ne preporucuju se u rutinskoj praksi jer mogu ugroziti odrzivost osjetljivijih
mikroorganizama. Za optimalne rezultate uzorke treba uvijek obraditi Sto je prije moguce.

Glosar simbola:

/,
o<
\

)
5

Kataloski broj

In vitro dijagnosticki
medicinski proizvod

Cuvati od sunéeve
svjetlosti

Jedinstveni
identifikator proizvoda

Broj serije

Datum proizvodnje

Proizvodac

Jedinstveni sterilni
barijerni sustav

ON N

[T

deltalab.es/eifus

®
=

- Sterilizirano
Za upute za uporabu vidjeti Koli¢ina _ o~
www.deltalab.es/eifus -n zracenjem
Ne ponovno
Nemojt_e kovristliti ako je @ upoerebljavati Temp_gratt_lra
pakiranje oste¢eno skladistenja

30
2C /ﬂ/
[ ]

fn

+

Zdravstvena
ustanova ili lije¢nik

Rok valjanosti CE oznaka

0318

il

Identifikacija bolesnika Datum

U slucaju ozbiljnog Stetnog dogadaja* povezanog s proizvodom, obavijestite i Deltalab, S.L. i nadlezno tijelo drzave u kojoj se korisnik nalazi. *,0zbiljni Stetni dogadaj” znaci Stetni dogadaj koji dovodi do smrti ili
ozbiljnog pogorsanja zdravlja pacijenta ili korisnika ili ozbiljne prijetnje javnom zdravlju.
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