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STERYLNY ZESTAW DO POBIERANIA PROBEK WYMAZOW

Przeznaczenie:

Sterylny zestaw do pobierania i transportu prébek biologicznych do pdzniejszej analizy
mikrobiologicznej metodg in vitro przez fachowy personel medyczny w odpowiednich
warunkach higienicznych. Wyrdb jednorazowego uzytku.

Prezentacja wyrobu:

Zestawy wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. Zestawy zawierajg sterylne
wymazowki i podtoze transportowe. Wymazowki sa wyrobami medycznymi, a probéwki z
podtozem transportowym wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro. Sterylne zestawy
do pobierania prébek wymazéw s3 pakowane pojedynczo.

*Nalezy zapoznac sie z typami no$nikéw transportowych i odniesieniami zawartymi na
stronie drugiej niniejszej instrukcji uzywania.

Zestaw nie zawiera materiatu wymaganego do izolacji i hodowli mikroorganizmow.

Ogolne informacje dotyczace testu:

Sterylny zestaw do pobierania préobek wymazéw umozliwia bezpieczne pobieranie i
transport probek klinicznych do diagnostyki zakazen. Po pobraniu probki wymazéwke
umieszcza sie w probowce zawierajgcej podtoze transportowe, ktdrego zadaniem jest
zachowanie zywotnosci mikroorganizméw do czasu dotarcia do laboratorium. Podtoze
zapobiega wysychaniu prébki poprzez utrzymywanie jej w stanie wilgotnym oraz
zapewnia mikroorganizmom odpowiednie warunki umozliwiajagce zachowanie stabilnosci
podczas transportu. Po otrzymaniu prébki laboratorium przetwarza jg przy zastosowaniu
odpowiednich technik i materiatéw w celu identyfikacji mikrobiologicznej.

Procedura uzywania/testowania:
Instrukcja uzywania wraz z grafika jest dotaczona do opakowania podstawowego.

« Pobieranie probek:

Uzyska¢ probke kliniczng zgodnie z obowigzujgcymi podrecznikami i przewodnikami
referencyjnymi. Upewnic¢ sie, ze warunki pobierania, objetos¢ i czas transportu sg
odpowiednie do zapewnienia wiarygodnych wynikdw.

« Obstuga prébek:
Probki nalezy przetwarzac i obstugiwac zgodnie z dobra praktyka kliniczng i laboratoryjna.
Nalezy unikaé niepotrzebnych opéznien, ktére mogg zagrozi¢ zywotnosci lub integralnosci
mikroorganizmow.

- Transport probek:

Nalezy przestrzegac lokalnych przepiséw dotyczacych transportu prébek biologicznych.
W warunkach szpitalnych nalezy dodatkowo przestrzega¢ wewnetrznych procedur
obowigzujacych w danej placdwce opieki zdrowotnej.

- Stosowanie w potaczeniu z metodami lub zestawami diagnostycznymi:
Jesli produkt jest uzywany w potaczeniu z okreslong metodg diagnostyczng lub zestawem,
uzytkownik lub wytwodrca tej metody/zestawu musi zweryfikowaé ich zgodnosé. W
stosownych przypadkach nalezy zatwierdzi¢ i udokumentowac dopuszczalnos¢ wyrobu do
stosowania w odpowiedniej procedurze analitycznej.

Interpretacja wynikow:

Wiarygodnos¢ wynikow w duzej mierze zalezy od prawidtowego i zgodnego z ustalonymi
procedurami pobierania, transportu i analizy prébek. Na stabilno$¢ i integralnos¢
mikroorganizmdéw obecnych w prébce biologicznej moze wptywac szereg czynnikéw, w tym:

- Rodzaj pobranej probki.

- Czas pomiedzy pobraniem prébki a jej analiza w laboratorium.

» Warunki przechowywania podczas transportu, w szczegdlnosci temperatura i ochrona
przed Swiattem

- Stezenie poczatkowe mikroorganizmu bedacego przedmiotem zainteresowania.

- Sktad i charakterystyka zastosowanego $rodka lub systemu transportowego.

Czynniki te powinny by¢ brane pod uwage przy interpretacji wynikéw podczas przetwarzania

probki przez laboratorium. Niewtfasciwe obchodzenie sie z probkami lub nieoptymalne
warunki transportu moga zagrozi¢ wiarygodnosci uzyskanych wynikow.
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Przechowywanie i stabilnos¢ podczas uzywania:

Przed uzyciem produkt nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu, chronionym przed
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych, w temperaturze od 2°C do 30°C.

Nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie lub opakowaniu.
Przestrzeganie wskazanych warunkéw przechowywania zapewnia stabilnos¢ i prawidtowe
dziatanie produktu przez caty okres przechowywania.

Warunki stabilnosci podczas uzywania, w zaleznosci od probki i typu podtoza
transportowego, mozna znalez¢ w tabeli typéw podtoza transportowego na stronie drugiej
niniejszej elektronicznej instrukcji uzywania.

Sterylnosc:
Metody sterylizacji produktu sa podane na etykiecie.

Ostrzezenia:
1. W przypadku pekniecia pojedynczego opakowania nie nalezy uzywaé produktu,
poniewaz nie ma gwarancji, ze zostata zachowana jego sterylnosc.
2. Nie uzywac, jesli brakuje jakiegokolwiek elementu lub jesli informacje wydrukowane
na produkcie nie sg wyswietlane prawidtowo.
3. Wyrob nalezy zutylizowad, jesli okaze sie, ze wymazdwki sg zabrudzone, potamane i/
lub z odpryskami i/lub jesli ich gtéwka nie jest zwarta lub jesli jej brakuje.
4. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.
5. Nie uzywa¢ w przypadku zaobserwowania jakichkolwiek zmian, utraty wody lub
zanieczyszczenia podtoza transportowego.
6. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas obstugi. Chociaz jest to mato prawdopodobne,
wywieranie zbyt duzego nacisku podczas uzywania moze spowodowaé pekniecie
wymazoéwki. W przypadku peknigcia wymazdwke nalezy natychmiast zutylizowac.
7. W przypadku kontaktu ptynu ze skdra, oczami lub ustami nalezy je przemy¢ lub
przeptukac duzg iloscig wody. Nie potykac. Nie wdychac.
8. Wytgcznie do jednorazowego uzytku; ponowne uzycie tego wyrobu moze
prowadzi¢ do zakazenia.

Ogodlne srodki ostroznosci:
1. Do uzytku pediatrycznego zaleca si¢ stosowanie wymazowki z plastikowym lub
aluminiowym uchwytem.
2. Korzystanie z zestawu nie wigze si¢ z zadnymi trudnosciami dla uzytkownikéw.
3. Wyrdb nie nadaje sie do zastosowan innych niz wskazane przeznaczenie.
4. Wymazéwka jest wyrobem medycznym klasy Ila zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2017/745, chirurgicznym wyrobem inwazyjnymi przeznaczonym do krétkotrwatego
uzytku. Jest przeznaczona do pobierania prébek z zewnetrznych powierzchni ciata
pacjenta lub z powierzchni wewnetrznych dostepnych przez naturalne lub chirurgicznie
wykonane otwory ciata.

Bezpieczna utylizacja wyrobu, jego akcesoriow i materiatéw eksploatacyjnych:
Po pobraniu prébki nalezy pozby¢ sie nadmiaru materiatu zgodnie z lokalnymi przepisami
i regulacjami.

Kazde laboratorium jest odpowiedzialne za obstuge, przetwarzanie i usuwanie wytworzonych
odpaddw, zgodnie z wewnetrznymi procedurami i obowigzujgcymi przepisami.

Niewykorzystane wymazowki moga by¢ traktowane jako odpady inne niz niebezpieczne
i usuwane zgodnie z ogdlnymi przepisami dotyczacymi gospodarki odpadami innymi
niz specjalne.

Kontrola jakosci:

Wszystkie surowce, komponenty i gotowe partie produktu sg poddawane rygorystycznym
kontrolom jakosci w celu zapewnienia ich zgodnosci z ustalonymi specyfikacjami. Procesy
sterylizacji sg réwniez systematycznie poddawane walidacji i weryfikacji, zapewniajac
sterylnos¢ i bezpieczenstwo urzadzenia do konca okresu jego przydatnosci do uzycia.
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Numery referencyjne Description

7.012.211.110 WYMAZOWKA JALOWA W PROBOWCE AMIES Z WEGLEMPOLISTYREN + WISKOZA
7.012.210.110 WYMAZOWKA JALOWA W PROBOWCE AMIES - POLISTYREN + WISKOZA
7.012.220.110 WYMAZOWKA JALOWA W PROBOWCE STUART - POLISTYREN + WISKOZA

Podtoze
transportowe

Zalecane uzycie Warunki przechowywania prébek od momentu pobrania prébki do czasu dotarcia do laboratorium

W tym preparacie chlorki sodu, potasu, wapnia i magnezu utrzymuja

Amies réwnowage osmotyczna. Fosforany petnig funkcje systemu Podtoza te umozliwiajg odzysk wymagajacych mikroorganizmow tlenowych,
odiose buforowego. Tioglikolan zapewnia $rodowisko redukujace, a agar-agar | fakultatywnych beztlenowych i beztlenowych do 48 godzin w temperaturze
gélsta’re petni funkcje Srodka zestalajacego. » otoczenia (20-25°C), a takze wymagajacych bakterii, takich jak Neisseria
Opracowane w celu umozliwienia p6zniejszej hodowli na podfozach gonorrhoeae przez 24 godziny w warunkach chtodniczych (2-8°C).
selektywnych lub réznicowych, testowania antybiogramu.
Gdy prébka jest pobierana za pomocg wymazdwki, zaleca sie
zaimpregnowanie jej zawiesing wegla aktywowanego przed umieszczeniem w
W tym preparacie chlorki sodu, potasu, wapnia i magnezu utrzymujg podtozu transportowym.
réwnowage osmotyczng. Fosforany petnia funkcje systemu Mikroorganizmy tlenowe, fakultatywne beztlenowe i Scisle beztlenowe moga
Stuart buforowego. Tioglikolan zapewnia Srodowisko redukujace, a agar-agar | przetrwaé w podtozu przez co najmniej cztery dni w warunkach chtodniczych.

Sggﬁﬁg petni funkcjg srodka zestalajacego. Wybredne bakterie, takie jak Neisseria gonorrhoeae przezywaja 24h w
Przeznaczone do pdzniejszej hodowli na podtozach selektywnych lub warunkach chtodniczych (2-8°C) i zaleca sie stosowanie wymazéwek z wacikiem
réznicowych. wiskozowym. W temperaturze otoczenia bakterie tlenowe i fakultatywne
bakterie beztlenowe zachowujg odpornos¢ przez co najmniej cztery dni,

podczas gdy bakterie Scisle beztlenowe sg zachowujg odpornosc¢ przez dwa dni.
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Jesli dojdzie do powaznego incydentu* zwigzanego z wyrobem nalezy powiadomi¢ zaréwno Deltalab, S.L., jak i wtasciwy organ paristwa, w ktérym uzytkownik ma siedzibe. *,,Powazny incydent” oznacza incydent,
ktory prowadzi do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika lub powaznego zagrozenia dla zdrowia publicznego.
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