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STERILNI KOMPLET ZA PRIKUPLJANJE UZORAKA BRISOM

Predvidena svrha:

Sterilni komplet za prikupljanje i transport bioloskih uzoraka radi dalje mikrobioloske
analize putem in vitro ispitivanja od strane specijalizovanog zdravstvenog osoblja u
odgovarajuéim higijenskim uslovima. Sredstvo za jednokratnu upotrebu.

Prezentacija sredstva:

Kompleti in vitro dijagnostickin medicinskih sredstava. Sastoje se od sterilnih briseva
i transportnog medijuma. Brisevi su medicinska sredstva, a epruvete sa transportnim
medijumom in vitrodijagnosticka medicinska sredstva. Sterilni kompleti za prikupljanje
uzoraka brisom su pojedinacno upakovani.

*Pogledajte tipove transportnog medijuma i reference navedene na drugoj stranici ovog
uputstva za upotrebu.

Komplet ne ukljucuje materijal potreban za izolaciju i kultivaciju mikroorganizama.

Opsti pregled testa:

Sterilni komplet za prikupljanje uzoraka brisom omogucava bezbedno prikupljanje i
transport klinickih uzoraka za dijagnozu infekcija. Nakon prikupljanja uzorka, bris se
stavlja u epruvetu koja sadrzi transportni medijum, Cija je funkcija da ocuva odrZivost
mikroorganizama dok ne stignu u laboratoriju. Medijum sprecava susenje uzorka tako sto
ga odrzava vlaznim i obezbeduje povoljne uslove da mikroorganizmi ostanu stabilni tokom
transporta. Kada se uzorak primi, laboratorija ga obraduje koriste¢i odgovarajuce tehnike i
resurse za mikrobiolosku identifikaciju.

Postupak upotrebe / testiranja:
Uputstva za upotrebu sa grafickim prikazom su ukljucena u primarno pakovanje.

« Prikupljanje uzoraka:
Uzmite klinicki uzorak u skladu sa vazeéim priruc¢nicima i referentnim vodic¢ima.
Proverite da uslovi prikupljanja, koli¢ina uzorka i vreme transporta budu pogodni da bi
se postigli pouzdani rezultati.

« Rukovanje uzorcima:
Obradite i rukujte uzorcima u skladu sa dobrom klinickom i laboratorijskom praksom.
Izbegavajte nepotrebna kasnjenja koja mogu ugroziti odrzivost ili integritet mikroorganizama.

- Transport uzoraka:
Postujte vazece lokalne propise za transport bioloskih uzoraka. U bolni¢kim uslovima
dodatno sledite interne procedure koje je uspostavila ta zdravstveno ustanova.

- Upotreba u kombinaciji sa dijagnostickim metodama ili kompletima:
Ako se proizvod koristi u kombinaciji sa odredenom dijagnostickom metodom ili
kompletom, korisnik ili proizvoda¢ te metode/kompleta mora potvrditi njegovu
kompatibilnost. Gde je to prikladno, potvrdite i dokumentujte prihvatljivost ovog sredstva
za upotrebu u relevantnom analitickom postupku.

Tumacenje rezultata:

Pouzdanost rezultata u velikoj meri zavisi od toga da li su operacije prikupljanja uzoraka,
transporta i analize sprovedene ispravno i u skladu sa utvrdenim procedurama. Stabilnost
i integritet mikroorganizama prisutnih u bioloskom uzorku mogu biti pod uticajem niza
faktora, ukljucujudi sljedece:

« Vrstu prikupljenog uzorka.

- Vreme izmedu njegovog prikupljanja i analize u laboratoriji.

+ Uslove skladistenja tokom transporta, posebno temperatura i zastita od svetlosti.
- Pocetnu koncentraciju mikroorganizma od interesa.

- Formulaciju i karakteristike transportnog medijuma ili koris¢enog sistema.

Ove faktore treba uzeti u obzir prilikom tumacenja rezultata tokom obrade uzorka u

laboratoriji. Nepravilno rukovanje uzorkom ili uslovi transporta ispod optimalnih mogu
ugroziti valjanost dobijenih rezultata.
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Skladistenje i stabilnost tokom upotrebe:

Pre upotrebe, proizvod treba ¢uvati na suvom mestu, zasticenom od direktne sunceve
svetlosti, na temperaturi izmedu 2°Ci 30°C.

Nemojte koristiti proizvod nakon isteka roka upotrebe navedenog na etiketi ili pakovanju.
Postovanje ovih uslova skladiStenja obezbeduje stabilnost i ispravno funkcionisanje
proizvoda tokom njegovog celog roka trajanja.

Za uslove stabilnosti tokom upotrebe, u zavisnosti od uzorka i vrste transportnog
medijuma, pogledajte tabelu vrsta transportnih medijuma na drugoj stranici ovih
elektronskih uputstava za upotrebu.

Sterilnost:
Na etiketi su navedene metode sterilizacije proizvoda.

Upozorenja:
1. Ako je pojedinacno pakovanje osteceno, nemojte koristiti proizvod jer nema
garancije sterilnosti.
2. Nemojte koristiti ako bilo koja komponenta nedostaje ili ako odStampane informacije
na proizvodu nisu pravilno prikazane.
3. OdloZite sredstvo ako se utvrdi da je bilo koji od briseva prljav, polomljen i/ili je sa
strugotinama i/ili da glava nije kompaktna i/ili da nedostaje.
4. Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja.
5. Nemojte koristiti ako se uoce bilo kakve promene, dehidracija ili kontaminacija
transportnog medijuma.
6. Rukovati sa oprezom. lako je malo verovatno, prekomerno pritiskanje tokom upotrebe
moze polomiti bris. U slu¢aju lomljenja, odmah ga odloZite.
7. Operite ili isperite obilnom koli¢inom vode ako te¢nost dode u kontakt sa kozom,
ocima ili ustima. Nemojte gutati. Nemojte udisati.
8. Samo za jednokratnu upotrebu; ponovna upotreba ovog sredstva moze dovesti
do infekcije.

Opste mere predostroznosti:
1. Za pedijatrijsku upotrebu preporucuje se koris¢enje brisa sa plasticnim ili
aluminijumskim drzacem.
2. Koris¢enje kompleta ne predstavlja poteskoce za predvidene korisnike.
3. Nijedna druga primena nije pogodna osim predvidene.
4. Bris je medicinsko sredstvo klase lla prema Uredbi (EU) 2017/745, hirurska invazivna
sredstva namenjena za kratkoro¢nu upotrebu. Namenjen je za prikupljanje uzoraka
sa spoljasnjih povrsina pacijenta ili sa unutradnjih povrsina dostupnih kroz prirodne ili
hirurske otvore tela.

Bezbedno odlaganje sredstva, njegovih dodataka i potroSnog materijala:
Kada se uzorak prikupi, odloZite viSak materijala u skladu sa lokalnim zakonodavstvom
i propisima.

Svaka laboratorija je odgovorna za rukovanje, tretman i odlaganje nastalog otpada, u
skladu sa internim procedurama i vaze¢im propisima.

Neiskoris¢eni brisevi se mogu smatrati neopasnim otpadom i odlagati u skladu sa opstim
propisima o upravljanju neopasnim otpadom.

Kontrola kvaliteta:

Sve serije sirovih materijala, komponenti i gotovih proizvoda podlezu rigoroznim
kontrolama kvaliteta kako bi se osigurala njihova usaglasenost sa utvrdenim specifikacijama.
Procesi sterilizacije se takode sistematski validiraju i verifikuju, obezbedujuci sterilnost i
bezbednost sredstva do kraja njegovog roka trajanja.

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
LR Preporucena upotreba Uslovi skladistenja uzoraka od prikupljanja do laboratorije
U ovoj formulaciji natrijum-hlorid, kalijum-hlorid, kalcijum-hlorid i magnezijum-
Amies hlorid odrzavaju osmotsku ravnotezu. Fosfati deluju kao puferni sistem. Tioglikolat Ovi medijumi omogucavaju izolaciju zahtevnih aerobnih, fakultativno anaerobnih i anaerobnih
polucvrsti obezbeduje redukujuce okruZenje, a agar-agar sredstvo za zgu$njavanje. mikroorganizama do 48 sati na sobnoj temperaturi (20-25°C), kao i zahtevnih bakterija poput Neisseria
medijum Izraden za dalju kulturu na selektivnim ili diferencijalnim medijumima, gonorrhoeae tokom 24 sata u uslovima hladenja (2-8°C).
testiranje antibiograma.
U ovoj formulaciji natrijum-hlorid, kalijum-hlorid, kalcijum-hlorid i magnezijum-
. hlorid odrZavaju osmotsku ravnotezu. Fosfati deluju kao puferni sistem. Odrzava odrzivost aerobnih, fakultativno anaerobnih i strogo anaerobnih bakterija do 48 sati na sobnoj
Amies L N L . . o N B o
tetni Tioglikolat obezbeduje redukujuce okruzenje. temperaturi (20-25 °C) i temperaturi hladenja (2-8 °C).
mediium Izraden za dalju kultivaciju na selektivnim ili diferencijalnim medijumima ru¢nim
I ili automatizovanim zasejavanjem. Kompatibilan sa molekularno-dijagnostickim Zahtevne bakterije, do 24 sata na temperaturi hladenja (2-8 °C)
tehnikama i za direktno prenosenje na plocice.
U ovoj formulaciji natrijum-hlorid, kalijum-hlorid, kalcijum-hlorid i magnezijum-
AI’TlIeS . h.lom.j odréavaju osm‘otsku ravr\OVtezuA F?Sfa.tl deluju kao puferni sistem. Ovi medijumi omogucavaju izolaciju zahtevnih aerobnih, fakultativno anaerobnih i anaerobnih
poludvrsti Tioglikolat obezbeduje redukujuce okruZenje, a agar-agar sredstvo za . . . N N o . R - v -
" - X . M R o - . mikroorganizama do 48 sati na sobnoj temperaturi (20-25 °C), kao i zahtevnih bakterija kao to je Neisseria
medijum sa zgusnjavanje. Ugalj pomaZe u neutralizaciji toksi¢nih supstanci prisutnih u uzorku X : N
. . I~ s " " o R gonorrhoeae do 24 sata u uslovima hladenja (2-8 °C).
ugliem i poboljSava stopu izolacije bakterija Neisseria gonorrhoeae i Vibrio cholerae.
Izraden za dalju kultivaciju na selektivnim ili diferencijalnim medijumima.
Medijum bez azota, koji sadrzi glutamat i 1% govedeg albumina u puferovanom
Poluévrsti fiziolosk t i pH 7. Sadrzi antibiotike koji inhibiraj -poziti . . : .
© l.J.ch ' Amo oskom r.as vorupri p . ‘S.a. 4 antibio iy e. ojt inhibiraju gram p(‘J.Z|t|vnve Izolacija je optimalna ako se uzorci odmah nakon prikupljanja drze u uslovima hladenja na temperaturi od 2
medijum za i gram-negativne bakterije i gljivice. Preporuceni transport uzoraka koji sadrze o - R ) - .
" " . I X . do 8 °Ci tokom transporta do laboratorije. Vreme izmedu prikupljanja uzorka i obrade u laboratoriji treba da
bakteriju bakteriju Chlamydia. Takode za transport bakterija Rickettsia, Mycoplasma i za . K
R N e . bude krace od 48 sati.
Chlamydia neke viruse, kao $to je herpes virus.
Kultura u ¢elijskim linijama kao $to je adaptacija na ELISA imunoloske tehnike.
. N . . . . o . Kada se uzorak uzme brisom, preporucljivo je da se bris natopi suspenzijom aktiviranog uglja pre nego sto se
U ovoj formulaciji natrijum-hlorid, kalijum-hlorid, kalcijum-hlorid i magnezijum- stavi u transportni mediium
Stuart hlorid odrZavaju osmotsku ravnotezu. Fosfati deluju kao puferni sistem. Tioglikolat P " jum. hn : f ey Katir
oludvrsti N ) o . . J P L . g Aerobni, fakultativno anaerobni i strogo anaerobni mikroorganizmi mogu da izdrze u medijumu najmanje Cetiri
F:nedijum obezbeduje redukujuce okruZenje, a agar-agar sredstvo za zgusnjavanje. dana u uslovima hladenja. Zahtevne bakterije kao $to je bakterija Neisseria gonorrhoeae prezivljavaju 24 sata
lzraden za dalju kultivaciju na selektivnim il diferencijalnim medijumima. u uslovima hladenja (2-8 °C) te“sev prevporu?uje Hp?tr??a viskoznih briseva. Na sobnoj tempfrefturi aerobne i
fakultativno anaerobne bakterije izdrZe najmanje Cetiri dana, dok strogo anaerobne bakterije izdrze dva dana.
Temperatura skladistenja:
- Sobna temperatura (15-25°C): pogodna za fekalne uzorke uopsteno.
- Hladenje (2-8 °C): preporucuje se posebno ako se sumnja na bakteriju Campylobacter jejuni ili ako
Pogodan za transport anaerobnih mikroorganizama iz fekalnih uzoraka. U trans.port Fraje d}Jze od 24 sat.a_ ‘ o . o )
Carv Blair formulaciji natrijum-hlorid, kalijum-hlorid, kalcijum-hlorid i magnezijum-hlorid . Vaglnalnl uzorci sa ana_tverob.mm mikroorganizmima: treba da se prevoze na 4°C radi bolje izolacije.
oI:Evrsti odrzavaju osmotsku ravnotezu. Fosfati deluju kao puferni sistem. Tioglikolat Maksimaina vreme sk!adlstenja: N L
p - obezbeduje redukujuée okruzenje, a agar-agar sredstvo za zguinjavanje. - Idealno: transportujte uzorak u laboratoriju u roku od 4»? sati, najvise 24 sata.'
medijum - Prihvatljivo: do 4 dana nakon prikupljanja uzorka ako se cuva pod odgovarajucim uslovima.
lzraden za dalju kultivaciju na selektivnim ili diferencijalnim medijumima. Napomena: Neka istraZivanja su opisala duZi opstanak odredenih patogena (npr. Shigella i Salmonella do
49 dana, Vibrio cholerae do 22 dana i Yersinia pestis do 75 dana pod kontrolisanim uslovima). Medutim,
takvi produZeni periodi se ne preporucuju u rutinskoj praksi jer mogu ugroziti odrzivost osetljivijih
mikroorganizama. Za optimalne rezultate, uzorke uvek treba obraditi $to pre.
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identifikator sredstva O sterilne barijere Identifikacija pacijenta Datum

U slu¢aju ozbiljnog incidenta* u vezi sa ovim sredstvom, obavestite i kompaniju Deltalab, S.L. i nadlezni organ drzave u kojoj je korisnik registrovan. *,0zbiljan incident” znaci incident koji dovodi do smrti ili ozbiljnog
pogorsanja zdravlja pacijenta ili korisnika ili ozbiljne pretnje po javno zdravlje.
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