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SUPRAVA STERILNYCH TAMPONOV NA ODBER VZORIEK

Zamyslany ucel:

Sterilnd stprava na odber a transport biologickych vzoriek na nasledni mikrobiologickd
analyzu vysetrenim in vitro Specializovanym zdravotnickym persondlom za vhodnych
hygienickych podmienok. Pomécka na jedno poutzitie.

Predstavenie pomocky:

Supravy in vitro diagnostickych zdravotnickych pomécok. Pozostéva zo sterilnych tampdnov
a transportného média. Tampdny su zdravotnicke pomdocky a skimavky s transportnym
médiom in vitro diagnostické zdravotnicke pomacky. Supravy sterilnych tampdnov na odber
su balené jednotlivo.

*Pozrite si typy prepravnych médii a odkazy uvedené na druhej strane tohto ndvodu na
pouZzitie.

Suprava neobsahuje material potrebny na izolaciu a kultivaciu mikroorganizmov.

VsSeobecny prehlad testu:

Suprava sterilnych tampdénov na odber vzoriek umozriuje bezpeény odber a transport
klinickych vzoriek na diagnostiku infekcii. Po odbere vzorky sa tampdn vlozi do skiimavky
obsahujlcej transportné médium, ktorého udlohou je zachovat Zivotaschopnost
mikroorganizmov, kym sa nedostane do laboratdria. Médium zabrariuje vysychaniu vzorky
udrziavanim jej vlhkosti a poskytuje vhodné podmienky na stabilitu mikroorganizmov
pocas prepravy. Po prijati vzorky ju laboratérium spracuje pomocou vhodnych technik a
prostriedkov na mikrobiologicku identifikdciu.

PouZitie/postup testu:
Navod na poufzitie s grafikou je su¢astou zakladného balenia.

« Odber vzoriek:
Odoberte klinickt vzorku podla prislusnych navodov a referencnych priruciek. Uistite sa, Ze
podmienky odberu, objem a ¢as prepravy st vhodné na zabezpecenie spolahlivych vysledkov.

+ Manipulacia so vzorkami:
Spracujte vzorky a manipulujte s nimi v sulade so spravnou klinickou a laboratérnou
praxou. Vyhnite sa zbytoénym oneskoreniam, ktoré mézu ohrozit Zivotaschopnost alebo
integritu mikroorganizmov.

- Preprava vzoriek:
DodrZiavajte miestne predpisy platné pre prepravu biologickych vzoriek. V
nemocnic¢nych zariadeniach navySe postupujte podla internych postupov stanovenych
zdravotnickym zariadenim.

« Poutzitie v kombindcii s diagnostickymi metédami alebo stpravami:.
Ak sa vyrobok pouZiva v spojeni s konkrétnou diagnostickou metddou alebo stpravou,
pouZivatel alebo vyrobca tejto metddy/sdpravy musi overit jeho kompatibilitu.
V pripade potreby validujte a zdokumentujte prijatelnost pomécky na pouzitie v
prislusnom analytickom postupe.

Interpretacia vysledkov:

Spolahlivost vysledkov do znaénej miery zavisi od spravneho a v stlade so stanovenymi
postupmi vykonaného odberu, prepravy a analyzy vzoriek. Stabilitu a integritu
mikroorganizmov pritomnych v biologickej vzorke méze ovplyvnit viacero faktorov vratane:

- Typu odobratej vzorky,

- Casu medszi jej odberom a analyzou v laboratériu,

- Skladovacich podmienok pocas prepravy, najma teploty a ochrany pred svetlom,
- Vychodiskovej koncentracie mikroorganizmu, ktory vas zaujima,

- ZloZenia a vlastnosti pouzitého dopravného prostriedku alebo systému.

Tieto faktory sa musia mali zohladnit pri interpretacii vysledkov pocas spracovania vzorky

v laboratdriu. Nespravna manipuldcia so vzorkou alebo neoptimalne podmienky prepravy
mozu ohrozit platnost ziskanych vysledkov.
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Skladovanie a stabilita pocas pouzivania:

Pred pouZitim by sa mal vyrobok skladovat na suchom mieste, chraneny pred priamym
slnecnym svetlom, pri teplote od 2 °C do 30 °C.

Nepouzivajte vyrobok po datume exspiracie uvedenom na etikete alebo obale.

Dodrzanie tychto podmienok skladovania zabezpeluje stabilitu a spravnu funkénost
vyrobku pocas celej doby jeho skladovania.

Podmienky stability pocas pouZzivania v zavislosti od vzorky a typu transportného média najdete
v tabulke typov transportnych médii na druhej strane tohto elektronického navodu na pouZitie.

Sterilita:
Metody sterilizacie vyrobku su uvedené na etikete.

Varovania:
1. Ak sa jednotlivé obaly porusia, vyrobok nepouZivajte, pretoze nie je zarucend jeho sterilita.
2. NepouZivajte, ak chyba akakolvek sucast alebo ak vytlacené udaje o produkte nie su
zobrazené spravne.
3. Ak zistite, Ze niektoré tampony su znecistené, poskodené, obsahuju ulomky, maju
nekompaktnu hlavicu alebo chybaju, pomécku zlikvidujte.
4. NepouZzivajte po datume exspiracie.
5. NepouZivajte, ak zistite akukolvek zmena, dehydratdcia alebo kontaminacia
transportného média.
6. Manipulujte opatrne. Hoci je to nepravdepodobné, prilisny tlak pocas pouzivania moze
tampédn zlomit. V pripade zlomenia ho okamZite zlikvidujte.
7. Ak sa kvapalina dostane do kontaktu s pokozkou, o¢ami alebo Gstami, umyte ich alebo
vyplachnite velkym mnoZstvom vody. Nepozivat. Nevdychovat.
8. Len na jednorazové pouzitie; opakované pouzitie tejto pomécky méze viest k infekcii.

General precautions:
1. For paediatric use, it is recommended to use the swab with the plastic or aluminium holder.
2. The use of the kit presents no difficulty for the intended users.
3. Not suitable for any application other than its intended use.
4. The swab is a class lla medical device according to Regulation (EU) 2017/745,
surgically invasive devices intended for short-term use. It is designed for the collection
of samples from external surfaces of the patient or from internal surfaces accessible
through natural or surgical body orifices.

Bezpecna likvidacia pomocky, jej prislusenstva a spotrebného materialu:
Po odobrati vzorky zlikvidujte vSetok prebytoény materidl v stlade s miestnymi pravnymi
predpismi a nariadeniami.

Kazdé laboratdérium je zodpovedné za manipuldciu, spracovanie a likvidaciu vzniknutého
odpadu v stlade s internymi postupmi a platnymi predpismi.

Nepouzité tamp6ny mozno povaZovat za odpad, ktory nie je nebezpeény, a zlikvidovat ich v
stlade so vieobecnymi predpismi o nakladani s inym ako $pecialnym odpadom.

Kontrola kvality:

Vsetky suroviny, komponenty a SarZe hotovych vyrobkov podliehaju prisnym kontroldm
kvality, aby sa zabezpedila ich zhoda so stanovenymi Specifikdciami. Sterilizacné procesy sa
tieZ systematicky validuju a overuju, ¢im sa zabezpeluije sterilita a bezpeénost pomécky az
do konca jej trvanlivosti.
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3. Garcia JM, et al. Recogida, transporte y procesamiento general de las muestras en
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Referencie ‘ 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

Odporucané pouzitie Podmienky skladovania vzoriek od ich odberu az po laboratérium

V tomto zloZeni chloridy sodika, draslika, vapnika a horcika udrziavaju osmotickd
Amies rovnovahu. Fosfore¢nany pdsobia ako pufrovaci systém. Tioglykolat poskytuje Tieto média umozZnuju regeneraciu narocnych aerébnych, fakultativne anaerébnych a anaerébnych
polotuhé redukcné prostredie a agar-agar je stuzujlce cinidlo. mikroorganizmov az 48 hodin pri teplote okolia (20 — 25 °C), ako aj naro¢nych baktérii, ako je Neisseria
médium Uréené na naslednd kultivaciu na selektivnych alebo diferencidlnych médiach, gonorrhoeae , po¢as 24 hodin v chladnicke (2 — 8 °C).
testovanie antibiogramu.
V tomto zlozeni chloridy sodika, draslika, vapnika a hor¢ika udrziavaju osmoticku
Amies rovnovahu. Fosfore¢nany pdsobia ako pufrovaci systém. Tioglykolat vytvara UdrZuje Zivotaschopnost aerdbnych, fakultativne anaerébnych a striktne anaerébnych baktérii az 48 hodin pri
\wapalné redukéné prostredie. teplote okolia (20 — 25 °C) a v chladnicke (2 — 8 °C).
me’Zium Uréené na naslednd kultivaciu na selektivnych alebo diferencidlnych médiach
manudlnym alebo automatizovanym vysevom. Kompatibilny s molekuldrnymi Narocné baktérie, az 24 hodin pri chladiacej teplote (2 — 8 °C)
diagnostickymi technikami a na priame predlZovanie na preparaty.
Amies V tomto zloZeni chloridy sodika, draslika, vapnika a horcika udrZiavaji osmotickd
polotuhé rovnoyarju. Fosforgcnany pOSObI.a akovpgflroviu.system. TIOg,kaOI.at posklytuje Tieto média umoZiuju regenerdciu narocnych aerébnych, fakultativne anaerébnych a anaerébnych
o redukcné prostredie a agar-agar je stuzujdce cinidlo. Drevené uhlie pomaha X . M P . o o - . P
médium s . 1z . . e s . mikroorganizmov az 48 hodin pri teplote okolia (20 — 25 °C), ako aj rychlych baktérii, ako je Neisseria
. neutralizovat toxické latky pritomné vo vzorke a zvysuje mieru vytaznosti M . oy o
drevenym o - gonorrhoeae , pocas 24 hodin v chladnicke (2 — 8 °C).
uhlim Neisseria gonorrhoeae a Vibrio cholerae.
Uréené na naslednd kultivaciu na selektivnych alebo diferencidlnych médiach.
Bezdusikaté médium obsahujtice glutamat a 1 % hovadzieho albuminu v
, frovanom fyziologickom r ki H7. huje antibiotikd, ktoré inhibuju P _ . . P . . Y
Polotuhé putrov: Ao, yziologicko ,OZto us p Obsahuje a b,l? @ Ktore inht UJ.U Izolacia je optimadlna, ak sa vzorky ihned po odbere uchovévaju v chlade pri teplote 2 az 8 °C a pocas
P grampozitivne a gramnegativne baktérie a plesne. Odportca sa preprava vzoriek L. e x . o B
médium na . . . . . . . prepravy do laboratdria sa uchovavaju v chlade. Cas medzi odberom vzorky a jej spracovanim v
- obsahujucich Chlamydia. Takisto na prenos Rickettsia, Mycoplasma a niektorych L. , o B
chlamydie . . . . laboratériu by mal byt kratsi ako 48 hodin.
virusov, ako je napriklad Herpes virus.
Kultivacia v bunkovych liniach, ako je adaptdcia na imunologické techniky ELISA.
L i i ; L » L . Ak sa vzorka odobera tamponom, odporuéa sa ho pred vlozenim do transportného média impregnovat
stuart Vtomt? zlozeni chl(frldy sotflka,_drasllka, vapnlk,a a thrC|k§ udma\{aju osmot_'lcku suspenziou aktivneho uhlia.
olotuhé rovno\!afju. Fosforgcnany p°5°b'f—” akovp\{flrov?g.system. Tioglykolat poskytuje Aerdbne, fakultativne anaerobne a striktne anaerébne mikroorganizmy mézu v médiu odolavat minimalne
‘:nédium redukéné prostredie a agar-agar je stuzujuce cinidlo. Styri dni v chladnicke. Rychlo sa Siriace baktérie, ako napriklad Neisseria gonorrhoeae , prezivaji 24 hodin
Uréené na naslednd kultivaciu na selektivnych alebo diferencidlnych médiach. v chladrjlcke (2- 8, C)a odpc])r.uca s.alpoluzn/avt V|.sko?0ve .ta’n:\pon}/. Pri teplot]e okolia oldglavajulaeljclabne a .
fakultativne anaerébne baktérie minimdlne Styri dni, zatial ¢o prisne anaerdbne baktérie odoldvaju dva dni.
Teplota skladovania:
Teplota okolia (15 — 25 °C): vhodna pre vzorky fekalii vo vieobecnosti.
- Chladenie (2 — 8 °C): odporuca sa najmé v pripade podozrenia na Campylobacter jejuni alebo ak preprava
Vhodné na transport anaerébnych mikroorganizmov zo vzoriek fekalii. Chloridy trvad!hsue ako 24 hodin. L o . . .
Carv Blair sodika, draslika, vapnika a horéika v pripravku udrziavajt osmotickti rovnovahu. Vag.lnz?lne Yzorky s anaerobml. pre lepsiu vytaznost sa musia prepravovat pri teplote 4 °C.
Iy he Fosfore¢nany pdsobia ako pufrovaci systém. Tioglykolat poskytuje redukéné Ma><|lmalny ¢as skladovania: L ’ o, |
po,ot.u e prostredie a agar-agar je stuzujuce &inidlo. Idedlny: ?reprava \{zorky do laboratéria do 4 -6 h?dln, ma)ﬂma’lne do 24 hodin.
médium Prijatelny: do 4 dni po odbere vzorky, ak sa uchovava za vhodnych podmienok.
Ur€ené na naslednu kultivaciu na selektivnych alebo diferencialnych médiach. Pozndmka: Niektoré vyskumné stddie popisuju dlhsi ¢as preZitia niektorych patogénov (napr. Shigella a
Salmonella az 49 dni, Vibrio cholerae do 22 dni a Yersinia pestis do 75 dni v kontrolovanych podmienkach).
Takéto dlhsie obdobia sa viak v beznej praxi neodporuéaju, pretoze mézu ohrozit Zivotaschopnost citlivejsich
mikroorganizmov. Na dosiahnutie optimalnych vysledkov sa vzorky musia vzdy spracovat ¢o najskor.

Slovnik symbolov:

L . g Sterilizované
-I :I ai Katalégové &islo -" Cislo 3arze EE] Névod na pouZitie ndjdete na MnoZstvo S 5 ‘
stranke www.deltalab.es/eifus ozarovanim
deltalab.es/eifus
Diagnostika in vitro &I . , P Nepouzivajte T ot
" Py Datum vyrob: Nepouzivajte, ak eplota
zdravotnicka pomocka yroby je obal poskodeny opakovane - skladovania
/\/\é//\ Uchovavajte mimo VWrob Détum exspiracie C E Oznatenie CE Centrum
/.\\ sine¢ného Ziarenia yrobca 0318 o+ 2dravotne;
M starostlivosti
Jedinecny O Jedinecny steriiny X Identifikacia pacienta < alebo lekdr
identifikator pomécky bariérovy systém Détum

V pripade zavaZnej nehody* suvisiacej s poméckou informujte spolo¢nost Deltalab, S.L. aj prisludny orgén 3tétu, v ktorom ma pouZivatel sidlo. *,Zavazna nehoda” znamend nehodu, ktora vedie k imrtiu alebo vazne-
mu zhor3eniu zdravotného stavu pacienta alebo pouZivatela alebo k vaznemu ohrozeniu verejného zdravia.
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