W deltalab

member of SCOGP

KIT STERIL PENTRU RECOLTAREA PROBEI CU TAMPON

Scopul utilizarii:

Kit steril pentru recoltarea si transportul probelor biologice pentru analiza microbiologica
ulterioara prin examinare in vitro de catre personal medical specializat, in conditii adecvate
de igiend. Dispozitiv de unica folosinta.

Prezentarea dispozitivului:

Kiturile sunt dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro. Acestea sunt alcatuite din
tampoane sterile si un mediu de transport. Tampoanele sunt dispozitive medicale, iar
tuburile cu mediu de transport sunt dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro. Kiturile
sterile pentru recoltarea probei cu tampon sunt ambalate individual.

*Consultati tipurile de mediu de transport si referintele incluse la pagina a doua a acestor
Instructiuni de utilizare.

Kitul nu include materialele necesare pentru izolarea si cultivarea microorganismelor.

Prezentare generala a testului:

Kitul steril pentru recoltarea probei cu tampon permite colectarea si transportul in
siguranta al probelor clinice pentru diagnosticarea infectiilor. Dupa recoltarea probei,
tamponul este introdus in tubul care contine mediul de transport, a carui functie este de a
mentine viabilitatea microorganismelor pana la ajungerea acestora in laborator. Mediul de
transport previne uscarea probei prin mentinerea acesteia umeda si ofera conditii adecvate
pentru ca microorganismele sa ramanad stabile pe durata transportului. Odata ce proba
este receptionatad, laboratorul o proceseaza utilizand tehnici si resurse adecvate pentru
identificarea microbiologica.

Utilizare/Procedura testului:
Instructiunile de utilizare, insotite de elemente grafice, sunt incluse in ambalajul primar.

« Recoltarea probei:
Recoltati proba clinica in conformitate cu manualele si ghidurile de referintd aplicabile.
Asigurati-va ca conditiile de recoltare, volumul si timpul de transport sunt adecvate pentru
a garanta rezultate fiabile.

- Manipularea probei:
Procesati simanipulati probele in conformitate cu bunele practici clinice si de laborator. Evitati
ntarzierile inutile care pot compromite viabilitatea sau integritatea microorganismelor.

« Transportul probei:
Respectati reglementirile locale in vigoare privind transportul probelor biologice. Tn mediul
spitalicesc, respectati suplimentar procedurile interne stabilite de unitatea medicala.

- Utilizare in combinatie cu metode sau kituri de diagnostic:
Daca produsul este utilizat in combinatie cu o metoda sau un kit de diagnostic specific,
utilizatorul sau producatorul respectivei metode/kit trebuie sa verifice compatibilitatea
acestuia. Dupa caz, validati si documentati acceptabilitatea dispozitivului pentru utilizarea
n procedura analiticd relevanta.

Interpretarea rezultatelor:

Fiabilitatea rezultatelor depinde in mare masura de efectuarea corecta a operatiunilor
de recoltare, transport si analizd a probei, in conformitate cu procedurile stabilite. Sta-
bilitatea si integritatea microorganismelor prezente in proba biologica pot fi influentate
de mai multi factori, inclusiv:

- Tipul probei recoltate.

- Intervalul de timp dintre recoltarea acesteia si analiza in laborator.

- Conditiile de pastrare in timpul transportului, in special temperatura si protectia
fata de lumina

- Concentratia initiald a microorganismului de interes.

- Compozitia si caracteristicile mediului de transport sau ale sistemului utilizat.

Acesti factori trebuie luati in considerare la interpretarea rezultatelor in timpul procesarii

probei in laborator. Manipularea necorespunzatoare a probei sau conditiile de transport
suboptime pot compromite validitatea rezultatelor obtinute.
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Depozitare si stabilitate in timpul utilizarii:

Tnainte de utilizare, produsul trebuie depozitat intr-un loc uscat, ferit de lumina directs a
soarelui, la o temperatura cuprinsa intre 2 °C si 30 °C.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare indicata pe eticheta sau ambalaj.
Respectarea acestor conditii de depozitare asigura stabilitatea si
corespunzatoare a produsului pe intreaga duratd de valabilitate.

Pentru conditiile de stabilitate in timpul utilizarii, in functie de proba si de tipul de mediu de
transport, consultati tabelul tipurilor de mediu de transport de la pagina a doua a acestor
Instructiuni de utilizare in format electronic.

functionarea

Sterilitate:
Metodele de sterilizare ale produsului sunt indicate pe eticheta.

Avertismente:
1. Daca ambalajul individual este deteriorat, nu utilizati produsul, deoarece nu se mai
poate garanta sterilitatea.
2. Nu utilizati produsul dacd lipseste oricare dintre componente sau daca informatiile
tiparite pe produs nu sunt afisate corect.
3. Eliminati dispozitivul daca oricare tampon este murdar, rupt si/sau prezinta aschii si/
sau capul nu este compact si/sau lipseste.
4. Nu utilizati produsul dupa data de expirare.
5. Nu utilizati produsul dacad se observd modificdri, deshidratare sau contaminare ale
mediului de transport.
6. Manipulati cu atentie. Desi putin probabil, aplicarea unei presiuni excesive in timpul
utilizérii poate duce la ruperea tamponului. In caz de rupere, eliminati-l imediat.
7. Spalati sau clatiti cu multd apa in cazul in care lichidul intra in contact cu pielea, ochii
sau gura. Nu inghititi. Nu inhalati.
8. Doar pentru o singura utilizare; reutilizarea acestui dispozitiv poate duce la infectie.

Precautii generale:
1. Pentru utilizare pediatrica, se recomanda utilizarea tamponului cu suport din plastic
sau aluminiu.
2. Utilizarea kitului nu prezinta dificultati pentru utilizatorii vizati.
3. Nu este adecvat pentru alte aplicatii decat utilizarea prevdzuta.
4. Tamponul este un dispozitiv medical de clasa Ila conform Regulamentului (UE)
2017/745, fiind un dispozitiv invaziv chirurgical destinat utilizarii pe termen scurt. Acesta
este conceput pentru recoltarea probelor de pe suprafetele externe ale pacientului sau
de pe suprafetele interne accesibile prin orificii naturale sau chirurgicale ale corpului.

Eliminarea in siguranta a dispozitivului, accesoriilor si consumabilelor:
Dupa recoltarea probei, eliminati orice material in exces in conformitate cu legislatia si
reglementarile locale.

Fiecare laborator este responsabil pentru manipularea, tratarea si eliminarea deseurilor
generate, in conformitate cu procedurile interne si reglementarile aplicabile.

Tampoanele neutilizate pot fi considerate deseuri nepericuloase si eliminate in conformitate
cu reglementdrile generale privind gestionarea deseurilor nespeciale.

Controlul calitatii:

Toate materiile prime, componentele si loturile de produs finit sunt supuse unor controale
riguroase de calitate pentru a asigura conformitatea cu specificatiile stabilite. Procesele
de sterilizare sunt, de asemenea, validate si verificate sistematic, asigurand sterilitatea si
siguranta dispozitivului pand la sfarsitul duratei sale de valabilitate.
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e ‘ Descriere

Referii
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

Mediu de
transport

are recomandata de pastrare a probei de la recoltare p: la laborator

Tn aceasta formulare, clorurile de sodiu, potasiu, calciu si magneziu mentin

Amies echilibrul osmotic. Fosfatii actioneaza ca sistem tampon. Tioglicolatul asigura Aceste medii permit recuperarea microorganismelor aerobe, anaerobe facultative si anaerobe exigente timp
mediu mediul reducator, iar agar-agarul actioneaza ca agent de solidificare. de pand la 48 de ore la temperatura ambientala (20-25 °C), precum si a bacteriilor exigente, cum ar fi Neisseria
semisolid Conceput pentru cultivare ulterioard pe medii selective sau diferentiale, inclusiv gonorrhoeae, timp de 24 de ore in conditii de refrigerare (2-8 °C).

pentru testarea sensibilitatii la antibiotice (antibiograma).

Tn aceasta formulare, clorurile de sodiu, potasiu, calciu si magneziu mentin

Amies echilibrul osmotic. Fosfatii actioneaza ca sistem tampon. Tioglicolatul asigura Mentine viabilitatea bacteriilor aerobe, anaerobe facultative si strict anaerobe timp de pand la 48 de ore, la
di mediul reducator. temperaturi ambientale (20-25 °C) si refrigerate (2-8 °C).
rlrilfhi: Conceput pentru cultivare ulterioard pe medii selective sau diferentiale, prin
insdmantare manuald sau automata. Compatibil cu tehnici de diagnostic Bacterii exigente, pentru pand la 24 de ore la temperatura de refrigerare (2-8 °C)
molecular si pentru intindere directd pe lame.
Tn aceasta formulare, clorurile de sodiu, potasiu, calciu si magneziu mentin
Amies echilibrul osmotic. Fosfatii actioneaza ca sistem tampon. Tioglicolatul asigura " . . . L . .
" R . . < e N Aceste medii permit recuperarea microorganismelor aerobe, anaerobe facultative si anaerobe exigente timp
Mediu mediul reducator, iar agar-agarul actioneaza ca agent de solidificare. Carbunele

de pand la 48 de ore la temperatura ambientala (20-25 °C), precum si a bacteriilor exigente, cum ar fi Neisseria

semisolid ajuta la neutralizarea substantelor toxice prezente in proba si imbunatdteste rata R . N o ; o
J ’ p P 7 o gonorrhoeae si Vibrio cholerae, timp de 24 de ore in conditii de refrigerare (2-8 °C).

cu carbune | de recuperare a Neisseria gonorrhoeae si Vibrio cholerae.
Conceput pentru cultivare ulterioard pe medii selective sau diferentiale.

Mediu fara azot, care contine glutamat si 1% albumina bovina intr-o solutie salind

Mediu tamponata la pH 7. Contine antibiotice care inhiba bacteriile Gram-pozitive si - < . . . . M <
L . . " Izolarea este optimizatd daca probele sunt mentinute refrigerate imediat dupa recoltare, la o temperaturd
semisolid Gram-negative, precum si fungii. Recomandat pentru transportul probelor care N e o x . . . .
. . . X . intre 2 si 8 °C, si pastrate refrigerate pe durata transportului catre laborator. Intervalul de timp dintre
pentru contin Chlamydia. De asemenea, pentru transportul Rickettsia, Mycoplasma si

. . X X recoltarea probei si procesarea in laborator trebuie sa fie mai mic de 48 de ore.
Chlamydia pentru unele virusuri, precum virusul herpes.

Cultivare pe linii celulare, precum si adaptare la tehnici imunologice ELISA.

Atunci cand proba este recoltatd cu tamponul, se recomandd impregnarea acestuia cu o suspensie de carbune

Tn aceasta formulare, clorurile de sodiu, potasiu, calciu si magneziu mentin activ inainte de introducerea in mediul de transport.
Stuart echilibrul osmotic. Fosfatii actioneazi ca sistem tampon. Tioglicolatul asigura Microorganismele aerobe, anaerobe facultative si strict anaerobe pot rezista in mediul de transport
mediu mediul reducétor, iar agar-agarul actioneaza ca agent de solidificare. pentru minimum patru zile, in conditii de refrigerare. Bacteriile exigente, precumNeisseria gonorrhoeae,
semisolid supravietuiesc timp de 24 de ore in conditii de refrigerare (2-8 °C), iar utilizarea tampoanelor din vascozd este
Conceput pentru cultivare ulterioard pe medii selective sau diferentiale. recomandata. La temperaturd ambientald, bacteriile aerobe si anaerobe facultative rezista pentru minimum

patru zile, in timp ce bacteriile strict anaerobe rezista timp de doua zile.

Temperatura de depozitare:
- Temperatura ambientald (15-25 °C): adecvata pentru probe fecale in general.
- Refrigerare (2-8 °C): recomandatd in special dacd se suspecteaza Campylobacter jejuni sau daca transportul
depaseste 24 de ore.

f\decvat pentru transportul microorganismelor anaerobe din probe fecale. - Probe vaginale cu anaerobi: trebuie transportate la 4 °C pentru o recuperare optima.
Mediu In aceastd formulare, clorurile de sodiu, potasiu, calciu si magneziu mentin Timp maxim de pastrare:
semisolid echilibrul osmotic. Fosfatii actioneaza ca sistem tampon. Tioglicolatul asigura - Ideal: transportati proba la laborator in 4-6 ore, maximum 24 de ore.
Cary Blair mediul reducitor, iar agar-agarul actioneaza ca agent de solidificare. - Acceptabil: pan la 4 zile de la recoltarea probei, dacé este mentinuta in conditii adecvate.
Conceput pentru cultivare ulterioard pe medii selective sau diferentiale. Nota: Unele studii au descris timpi de supravietuire mai lungi pentru anumiti agenti patogeni (de exemplu

Shigella si Salmonella pana la 49 de zile, Vibrio cholerae pana la 22 de zile si Yersinia pestis pana la 75 de zile
n conditii controlate). Cu toate acestea, astfel de perioade extinse nu sunt recomandate in practica de rutina,
deoarece pot compromite viabilitatea microorganismelor mai sensibile. Pentru rezultate optime, probele
trebuie procesate intotdeauna cat mai curand posibil.
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Tn cazul unui incident grav* legat de dispozitiv, notificati atat Deltalab, S.L., cat si autoritatea competenti din statul in care este stabilit utilizatorul. *,Incident grav” inseamn3 un incident care conduce la deces sau la
deteriorarea grava a stdrii de sanatate a pacientului sau utilizatorului ori la 0 amenintare gravd pentru sanatatea publica.
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