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STERIL TAMPONMINTAVETELI KESZLET

Szandékolt felhasznalas:

Steril készlet bioldgiai mintak vételéhez és szallitdsdhoz, amelyeket az egészségligyi
szakszemélyzet megfelel§ higiéniai korilmények kozott, in vitro vizsgélattal mikrobioldgiai
elemzésnek vethet ald. Egyszer hasznélatos eszkoz.

Eszk6z bemutatdsa:

A készletek in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Steril tamponokbdl és
szallitokozegbdl allnak. A tamponok orvostechnikai eszkézok, a széllitokézeget tartalmazo
csovek in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok. A steril tamponmintavételi készletek
egyenként vannak csomagolva.

*Lasd a szallitokozeg tipusait és a hivatkozdsokat a jelen hasznalati Gtmutaté masodik oldalan.

A készlet nem tartalmazza a mikroorganizmusok izoldldsahoz és tenyésztéséhez
sziikséges anyagokat.

A vizsgélat altalanos attekintése:

A steril tamponmintavételi készlet lehet6vé teszi a klinikai mintak biztonsagos gy(ijtését
és szallitasat a fert6zések diagnosztizaldsahoz. A mintagydjtés utan a tampont a
szdllitokozeget tartalmazd csébe helyezik, amelynek feladata a mikroorganizmusok
életképességének megbrzése a laboratéoriumba érkezésig. A kozeg megakadalyozza a
minta kiszaradasat ugy, hogy nedvesen tartja, és megfelel kériilményeket biztosit a
mikroorganizmusok szamara, hogy a szallitds sordn stabilak maradjanak. A beérkezést
kovetden a laboratérium a mikrobiolégiai azonositdshoz sziikséges megfelel technikdk
és eszkozok alkalmazasaval feldolgozza a mintat.

Hasznalat / Vizsgalati eljaras:
A grafikus abrakkal ellatott hasznalati utasitasok az eredeti csomagoldsban taldlhatok.

- Mintavétel:

A klinikai mintat a vonatkozd kézikonyvek és referencia kézikonyvek szerint kell venni.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a mintavételi feltételek, a mennyiség és a szdllitasi id6
megfelel6ek a megbizhatd eredmények biztositdsahoz.

+ Mintakezelés:
A mintakat a helyes klinikai és laboratériumi gyakorlatnak megfeleléen kell feldolgozni
és kezelni. Keriilie el a felesleges késedelmeket, amelyek veszélyeztethetik a
mikroorganizmusok életképességét vagy integritasat.

- Minta szallitasa:

Tartsa be a bioldgiai mintak szallitdsara vonatkozé hatalyos helyi elGirasokat. Kérhazi
kornyezetben emellett kdvesse az egészséglgyi intézmény altal meghatarozott belsé
eljrasokat.

- Hasznalat diagnosztikai mddszerekkel vagy készletekkel kombindlva:
Ha a terméket egy adott diagnosztikai modszerrel vagy készlettel egyitt hasznaljak, a
felhasznalonak vagy a mddszer/készlet gyartéjanak kell ellendriznie a kompatibilitast.
Adott esetben validalja és dokumentalja az eszkoz elfogadhatdsagat a vonatkozd elemzé
eljdrasban vald hasznalatra.

Az eredmények értelmezése:

Az eredmények megbizhatdsaga jelentGsen fligg attdl, hogy a mintavétel, a szallitds és
az elemzés mliveleteit helyesen és a megdllapitott eljarasokkal 6sszhangban végezzék.
A bioldgiai mintdban |évé mikroorganizmusok stabilitdsat és integritdsat tobb tényezd
befolyasolhatja, tobbek kozott:

- A vett minta tipusa.

- A vétel és a laboratériumi elemzés kozotti idé.

- A tarolasi korilmények szallitas soran, kiilonésen a h6mérséklet és a fénytdl valé védelem
+ A vizsgélt mikroorganizmus kezdeti koncentracidja.

- A felhasznalt szallitokozeg vagy rendszer Gsszetétele és jellemzdi.

Ezen tényezGket figyelembe kell venni az eredmények értelmezésekor a minta laboratériumi

feldolgozasa soran. A minta nem megfelel6 kezelése vagy a nem optimalis szallitasi
korulmények veszélyeztethetik a kapott eredmények érvényességét.
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Tarolas és stabilitas hasznalat kozben:

Hasznalat el6tt a terméket szdraz, kozvetlen napfénytdl védett helyen, 2 °C és 30 °C kozotti
hémérsékleten kell tarolni.

Ne hasznalja a terméket a cimkén vagy a csomagoldson feltiintetett lejdrati datum utan.
Ezen tarolasi feltételek betartdsa biztositja a termék stabilitasat és megfelel6 mikodését a
teljes szavatossagi id6 alatt.

A hasznalat alatti stabilitasi feltételekhez, a minta és a szallitokdzeg tipusatdl fuggben,
kérjuk, tekintse meg a széllitokozeg tipusainak tdblazatat a jelen elektronikus hasznalati
utmutaté masodik oldalan.

Sterilitas:
A termék sterilizaldsi mddja a cimkén van feltiintetve.

Figyelmeztetések:
1. Ha az egyéni csomagolas megséril, ne hasznalja a terméket, mivel nincs garancia a sterilitasra.
2. Ne haszndlja, ha valamelyik alkatrész hianyzik, vagy ha a termékre nyomtatott
informaciok nem megfeleléen jelennek meg.
3. Dobja ki az eszkdzt, ha barmelyik tampon szennyezett, torott és/vagy szalkds, és/vagy a
feje nincs 6sszenyomva, és/vagy hidnyzik.
4. Ne haszndlja a lejarati ddtum utén.
5. Ne haszndlja, ha a szdllitdkbzeg barmilyen elvéltozasat,
szennyezGdését észleli.
6. Ovatosan kezelje. Bar nem valdszin(i, de a hasznélat soran kifejtett tul nagy nyomas
eltorheti a tampont. Ha eltérik, azonnal dobja ki.
7. Ha a folyadék bérrel, szemmel vagy szdjjal érintkezik, b6 vizzel mossa vagy oblitse le.
Ne nyelje le. Ne |élegezze be.
8. Csak egyszeri hasznalatra; az eszkoz Ujrafelhasznélasa fert6zéshez vezethet.

kiszdradasat vagy

Altalénos 6vintézkedések:
1. Gyermekeknél ajénlott a tampont mlanyag vagy aluminium tartéval hasznalni.
2. A készlet haszndlata nem okoz nehézséget a rendeltetésszeri felhasznaldk szamara.
3. Nem alkalmas a rendeltetésétdl eltérd felhasznalasra.
4. A tampon az (EU) 2017/745 rendelet szerint lla osztalyu orvostechnikai eszkéz, révid
tavu haszndlatra szant sebészeti invaziv eszkoz. Az eszkozt a beteg kiilsé feliileteirsl vagy a
természetes vagy mitéti testnyilasokon keresztiil hozzaférhetd belsé feluletekrdl torténé
mintavételre tervezték.

Az eszkoz, a tartozékok és a fogydeszkozok biztonsagos artalmatlanitasa:
A mintavétel utan a felesleges anyagot a helyi jogszabalyoknak és elirasoknak megfelelGen
artalmatlanitsa.

Az egyes laboratdriumok felel6sek a keletkezd hulladék kezeléséért, feldolgozasaért és
artalmatlanitasaért a belsé eljarasoknak és a vonatkozo szabalyozasoknak megfelelGen.

A fel nem hasznalt tamponok nem min&stiilnek veszélyes hulladéknak, és az dltalanos, nem
specialis hulladékkezelési elGirasoknak megfelelGen artalmatlanithatok.

Mindségellendrzés:

Minden nyersanyag, alkatrész és késztermék-tétel szigord minGségellenGrzésen megy
keresztul annak biztositdsa érdekében, hogy megfeleljenek a meghatarozott elirasoknak.
A sterilizalasi folyamatokat szintén rendszeresen érvényesitik és ellendrzik, biztositva ezzel
az eszkoz sterilitdsat és biztonsagossagat a szavatossagi id6 végéig.

References:
1. Cufé 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 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 laboratorio de Microbiologia. Procedimientos en Microbiologia Clinica. Sociedad
Espafiola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica (SEIMC). 2017.
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Hivatkozasok Leiras

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

A minta téroldsi feltételei a mintavétel

a laboratdriumig

Ebben a formulécidban a natrium-, kalium-, kalcium- és magnézium-kloridok biztosit-
Amies jak az ozmotikus egyensulyt. A foszfatok pufferrendszerként miikodnek. A tioglikolata | Ezek a kdzegek lehetévé teszik az igényes aerob, fakultativ anaerob és anaerob mikroorganizmusok kinyerését
félszilard redukald kornyezetet biztositja, az agar-agar a szilarditd anyagként szolgal. akar 48 dran keresztil kornyezeti hémérsékleten (20-25 °C), valamint az olyan igényes baktériumok, mint a
kozeg Szelektiv vagy differencidlé kdzegen torténd késSbbi tenyésztéshez, valamint Neisseria gonorrhoeae 24 6rén keresztil hiitétt korilmények kozétt (2-8 °C).
antibiotikum-érzékenységi vizsgalathoz tervezték.
Ebben a formuldciéban a natrium-, kdlium-, kalcium- és magnézium-kloridok
Amies biztosn’tja:\k az ozmo’tirkus egyensulyt. A fo'szfa’tok pufferrendszerként mikodnek. A Fenntartja az aerob, fakulltatliv anaerob és szigorydan anaerob balftériumok életképességét akar 48 oran
folyékony t'i_og!ikolat a re'dLlJlkaI_o kﬁrqyez?tet bizltoslltja ) ) o keresztil kdrnyezeti hémérsékleten (20-25 °C) és hiitott korilmények kozott (28 °C).
Kozeg Kifejezetten késébbi tenyésztésre szantdk szelektiv vagy differencidld kozegen,
manudlis vagy automatizélt beoltassal. Kompatibilis molekuldris diagnosztikai Igényes baktériumok, akdr 24 6ran keresztul hitétt korilmények kozott (2-8 °C).
modszerekkel, valamint kdzvetlen kiterjesztésre targylemezekre.
Ebben a formulacidban a natrium-, kalium-, kalcium- és magnézium-kloridok
,Am,":ts blz.t05|‘tjaklaz OZle'IIkL!S tﬁgyensulyt. A.foszlfétok pufferrendszer}(?ntquukodnek‘. Ezek a kozegek lehetévé teszik az igényes aerob, fakultativ anaerob és anaerob mikroorganizmusok akdr 48
félszilard A tioglikolat a redukald kérnyezetet biztositja, az agar-agar a szilardité anyagként - e i A R o . . -
kézeg szolgdl. A szén segit semlegesiteni a mintaban jelen 1év6 mérgez6 anyagokat, és Drfm keres.ztul.torteno Kinyerését ko]rnyezet'l h.t.)m%rs"ekle"te.h (29_25 C)' .\./alamlntoaz olyan kényes baktériumok,
. I . ) . _— . . mint a Neisseria gonorrhoeae 24 6ran keresztul hiitott kérilmények kozott (2-8 °C).
szénnel javitja a Neisseria gonorrhoeae és a Vibrio cholerae kinyerési aranyat.
Szelektiv vagy differencialis kozegen torténd késdbbi tenyésztésre tervezték.
Nitrogénmentes taptalaj, amely glutamatot és 1% marha albumint tartalmaz 7-es
pH-ju pufferelt sdoldatban. Olyan antibiotikumokat tartalmaz, amelyek gatoljdk a
Chlamydia Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumokat és gombdkat. Chlamydia tartalmu Az izoldlas optimalizalhato, ha a mintakat a gydijtést kovetéen azonnal 2-8°C kozotti hémérsékleten hiitve
félszilard mintdk szdllitdsa ajdanlott.. Rickettsia és, Mycoplasma szdllitasara, valamint egyes taroljak, és a laboratdériumba torténd széllitds soran is hitve tartjdk. A mintavétel és a laboratériumi
kozeg virusok, példdul herpeszvirus szallitasara is. feldolgozas kozotti id6nek 48 6ranal kevesebbnek kell lennie.
Tenyésztés sejtvonalakban, példaul ELISA immunoldgiai technikakhoz valé
adaptalas céljabol.
. L . i , L ) o Ha a mintat tamponnal veszik, ajanlott azt aktiv szén szuszpenziéval atitatni, miel6tt a szallitokézegbe helyezik.
Stuart ‘Eéibaeznoazrf:;r;‘:dzcemb::s?]Ir;tzljfgl;fl;il::m;li‘fl(ean—l:ell:\?s-z(:ikrgstgnmeéLlé?r;ill?rf;l:) blliitoolzltt; Az ?erob, fakulllté.t'iv a{n?erorb és szigo.l.'uan aqaerob miklro.organizmrustr)k Iegala"bb n.égy napig képesej( :ellena'llni
felszilard Jredukélé kérnyezef:t biztosilt'a aa ar—apar 2 sailérdits anvagként szol lél g ahko“zegpen, hu}oft korulmenyekl k?zotct A !<enyes baktenumolk, pgldalul a Ne:sser./a gonorrhoeale hut(ztt )
kozeg Ja, Bar-ag: Vag gal. k(irulyrne,nyek kozott (2—8°'C) 24 oralg életképesek méradnak, és V|'szkoz'tampo?tjav'asolt haszry\alnl. Koérnyezeti
Szelektiv vagy differencialis kozegen torténd késébbi tenyésztésre tervezték. hémérsékleten az aerob és fakultativ anaerob baktériumok legalabb négy napig, mig a szigorian anaerob
baktériumok két napig ellenallnak.
Tarolasi hémérséklet:
- Kérnyezeti hémérséklet (15-25 °C): altalaban székletmintakhoz alkalmas.
- Hiités (2-8 °C): kiiléndsen akkor ajanlott, ha Campylobacter jejuni fert6zés gyanidja merdl fel, vagy ha a
szallitds id6tartama meghaladja a 24 6rat.
Alkalmas székletmintakbdl szdrmaz6 anaerob mikroorganizmusok szallitasara. A - Anaerob baktériumokat tartalmazé hivelyi mintdk: a jobb kinyerés érdekében 4 °C-on kell szallitani 6ket.
Cary Blair formula'lciéban a rl\a't,rium-, ka’Iilum-, kalcium- és magnézium-kloridok az ozmoltikus Maximalis tarolasi id6:
flszilard egvenfullvt__biztoswjakv {\fos;fatok pufferrendsze(lfenﬁ wﬁkﬁdnek- Aﬁogljkolat a - Idedlis: a mintat 4-6 6ran beliil, legfeljebb 24 6ran beliil a laboratériumba szdllitani.
Kozeg redukdlo kérnyezetet biztositja, az agar-agar a szilardito anyagként szolgal. - Megfelel6: megfelels tarolasi koriilmények mellett a mintavételtsl szamitott legfeljebb 4 napig.
Szelektiv vagy differencialis kozegen torténd késébbi tenyésztésre tervezték. Megjegyzés: Egyes kutatasok bizonyos kdrokozdk esetében hosszabb tulélési id6t mutattak ki (példaul a
Shigella és a Salmonella esetében akar 49 napot, a Vibrio cholerae esetében akar 22 napot, a Yersinia pestis
esetében pedig akar 75 napot ellenérzott koriilmények kozott). A rutingyakorlatban azonban nem ajanlott az
ilyen hosszu id6tartamu kezelés, mivel veszélyeztetheti az érzékenyebb mikroorganizmusok életképességét. Az
optimalis eredmények érdekében a mintakat mindig a lehetd leghamarabb kell feldolgozni.
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Az eszkozzel kapcesolatos silyos esemény* esetén értesitse mind a Deltalab, S.L-t, mind a felhasznald letelepedése szerinti dllam illetékes hatdsagat. *,Sulyos esemény”: olyan esemény, amely a beteg vagy a

felhasznald egészségének silyos romldsdhoz vagy a kbzegészségiigy sulyos veszélyeztetéséhez vezet.
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