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SET ZA PRIKUPLJANJE UZORAKA BRISOM UZORAKA S FLOKIRANIM BRISOM

Namijenjena svrha:

Set za prikupljanje i transport bioloskih uzoraka za naknadnu mikrobiolosku analizu in vitro
pregledom od strane specijaliziranog zdravstvenog osoblja pod odgovaraju¢im higijenskim
uvjetima. Proizvod za jednokratnu upotrebu.

Prezentacija proizvoda:

Setovi in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda. Sastoje se od brisova i transportnog
medija. Brisovi su medicinski proizvodi, a epruvete s transportnim medijem in vitro dijagnosticki
medicinski proizvodi. Setovi za prikupljanje uzoraka brisom su pojedinacno zapakirani. Ovaj
set je dostupan u sterilnim i nesterilnim verzijama. Sterilni set na svojoj pojedinacnoj ambalazi
navode metodu sterilizacije.

*Pogledajte vrste transportnog medija i reference navedene na drugoj stranici ovih Uputa za
upotrebu.

Set ne ukljuuje materijal potreban za izolaciju i kultivaciju mikroorganizama.

Opci pregled testa:

Set za prikupljanje uzoraka brisom omogucava sigurno prikupljanje i transport klinickih uzoraka
za dijagnostiku infekcija. Nakon uzimanja uzorka, bris se stavlja u epruvetu koja sadrzi transportni
medij, ¢ija je funkcija da ocuva odrZivost mikroorganizama dok ne stignu u laboratoriju.
Medij sprecava isusivanje uzorka odrzavajuéi ga vlaznim i osigurava odgovarajuce uvjete da
mikroorganizmi ostanu stabilni tokom transporta. Nakon Sto se uzorak primi, laboratorija ga
obraduje primjenom odgovarajucih tehnika i resursa za mikrobiolosku identifikaciju.

Upotreba / postupak testiranja:
Upute za upotrebu s grafickim prikazima su ukljuéene u primarno pakovanje.

- Prikupljanje uzoraka:
Uzmite klini¢ki uzorak u skladu sa vazecéim prirucnicima i referentnim vodic¢ima. Osigurajte
da su uvjeti prikupljanja, koli¢ina uzorka i vrijeme transporta prikladni kako bi se osigurali
pouzdani rezultati.

« Rukovanje uzorcima:
Obradite i rukujte uzorcima u skladu s dobrom klinickom i laboratorijskom praksom.
Izbjegavajte nepotrebna kasnjenja koja mogu ugroziti odrzivost iliintegritet mikroorganizama.

« Transport uzoraka:
Pridrzavajte se vazedih lokalnih propisa za transport bioloskih uzoraka. U bolnickim
okruzenjima dodatno slijedite interne procedure koje je uspostavila ta zdravstvena ustanova.

« Upotreba u kombinaciji s dijagnostickim metodama ili setovima:
Ako se proizvod koristi u kombinaciji sa odredenom dijagnostickom metodom ili setom,
korisnik ili proizvoda¢ te metode/seta mora provjeriti njihovu kompatibilnost. Gdje
je to primjereno, validirajte i dokumentirajte prihvatljivost proizvoda za upotrebu u
relevantnom analitickom postupku.

Tumacenje rezultata:

Pouzdanost rezultata u velikoj mjeri ovisi o tome jesu li prikupljanje uzoraka, transport i analiza
pravilno izvedeni i u skladu s utvrdenim procedurama. Stabilnost i integritet mikrorganizama
prisutnih u bioloskom uzorku mogu biti pod utjecajem niza faktora, ukljucujudi sliedece:

- Vrstu prikupljenog uzorka.

- Vrijeme izmedu njegovog prikupljanja i analize u laboratoriji.

- Uvjete skladistenja tokom transporta, posebno temperatura i zastita od svjetlosti
- Pocetnu koncentraciju mikroorganizma od interesa.

- Formulaciju i karakteristike transportnog medija ili sistema koji se koristi.

Ovi faktori se moraju uzeti u obzir prilikom tumacenja rezultata tokom obrade uzorka

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

Prije upotrebe, proizvod treba ¢uvati na suhom mjestu, zasti¢enom od direktne sunéeve
svjetlosti, na temperaturi izmedu 2°Ci 30°C.

Nemojte koristiti proizvod nakon isteka roka trajanja navedenog na etiketi ili ambalazi.
Postivanje ovih uvjeta skladistenja osigurava stabilnost i ispravno funkcionisanje proizvoda
tokom cijelog roka trajanja.

Za uvjete stabilnosti tokom upotrebe, u ovisnosti o uzorku i vrsti transportnog medija, pogledajte
tabelu tipova transportnih medija na stranici dva ovih elektronskih uputa za upotrebu.

Sterilnost:
Na etiketi su navedene metode sterilizacije proizvoda.

Upozorenja:

1. Ako se pojedinac¢no pakovanje osteti, nemojte koristiti proizvod jer nema garancije
sterilnosti.

2. Nemojte koristiti ako nedostaje bilo koja komponenta ili ako stampane informacije
na proizvodu nisu ispravno prikazane.

4. Nemoijte koristiti nakon isteka roka trajanja.

5. Nemojte koristiti ako se uoci bilo kakva promjena, dehidracija ili kontaminacija
transportnog medija.

6. Rukujte pazljivo. lako je malo vjerovatno, preveliki pritisak tokom upotrebe moze
slomiti bris. U slu¢aju loma, odmah ga odlozite.

7. Operite ili isperite obilno vodom ako te¢nost dode u kontakt sa kozom, o¢ima ili ustima.
Nemojte gutati. Nemojte udisati.

8. Samo za jednokratnu upotrebu; ponovna upotreba ovog proizvoda moze dovesti do infekcije.

Opce mjere opreza:

1. Koristenje seta ne predstavlja nikakvu poteskocu za namijenjene korisnike.

2. Nije pogodno ni za kakvu drugu primjenu osim za namjenu za koju je predvideno.

3. Bris je medicinski proizvod klase lla prema Uredbi (EU) 2017/745, hirurski invazivni
proizvodi namijenjeni kratkoro¢noj upotrebi. Namijenjen je za prikupljanje uzoraka s vajskih
povrsina pacijenta ili s unutrasnjih povrsina dostupnih kroz prirodne ili hirurske otvore tijela.

Sigurno odlaganje proizvoda, njegovih dodataka i potroSnog materijala:
Nakon Sto je uzorak prikupljen, odlozite sav visak materijala u skladu s lokalnim
zakonima i propisima.

Svaka laboratorija je odgovorna za rukovanje, tretman i odlaganje nastalog otpada, u
skladu s internim procedurama i vazecim propisima.

Neiskoristeni brisovi mogu se smatrati neopasnim otpadom i odlagati u skladu s op¢im
propisima o upravljanju neopasnim otpadom.

Kontrola kvaliteta:

Svi sirovi materijali, komponente i serije gotovih proizvoda podlijezu strogim kontrolama
kvaliteta kako bi se osigurala njihova uskladenost s utvrdenim specifikacijama. Procesi
sterilizacije se takoder sistematski validiraju i verifikuju, osiguravajuéi sterilnost i sigurnost
proizvoda do kraja njegovog roka trajanja.

References:
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 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 la-
boratorio de Microbiologia. Procedimientos en Microbiologia Clinica. Sociedad Espafiola
de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica (SEIMC). 2017.
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Transportni
medij

Amies
tecni medij

Preporucena upotreba

U ovoj formulaciji natrij-hlorid, kalij-hlorid, kalcij-hlorid i magnezij-hlorid odrzavaju
osmotsku ravnotezu. Fosfati djeluju kao sistem za puferisanje. Tioglikolat osigurava
redukcijsko okruzenje.

Izraden za naknadnu kultivaciju na selektivnim ili diferencijalnim medijima rué¢nim
ili automatiziranim zasijavanjem. Kompatibilan s molekularnim dijagnostickim
tehnikama i za direktno prosirenje na plodice.
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jer uvjeta ¢uvanja uzoraka od prikupljanja do laboratorije

Odrzava odrzivost aerobnih, fakultativno anaerobnih i strogo anaerobnih bakterija do 48 sati na sobnoj
temperaturi (20-25 °C) i na temperaturi u rashladenim uvjetima (2-8 °C).

Zahtjevne bakterije, do 24 sata na temperaturi u rashladenim uvjetima (2-8°C)

Cary Blair
tecni medij

Pogodno za transport anaerobnih mikroorganizama iz fekalnih uzoraka.
Dizajnirano za naknadnu kultivaciju na selektivnim ili diferencijalnim medijima
ru¢nim ili automatiziranim zasejavanjem. Kompatibilno s PCR molekularno-
dijagnostickim tehnikama i za direktno prosirenje na preparatima.

Odrzivost fekalnih patogena (Salmonella i Shigella) najmanje 48 sati bez rasta, na sobnoj (20-25 °C) i
hladnjackoj (2-8 °C) temperaturi.

Viralni
tecni medij

Njena formula je hemijski definirana i nehranjiva, kako bi se stvorilo reduktivno,
pufirano i osmotski uravnotezeno okruzenje.

Namijenjeno za naknadnu kultivaciju na selektivnim ili diferencijalnim medijima
rucnim ili automatiziranim zasejavanjem, kompatibilno s molekularnim
dijagnostickim tehnikama.

Odrzava Sirok spektar virusa odrzivim duZe od 72 sata, kako na sobnoj temperaturi (20-25 °C), tako i u frizideru (2-8
°C). Sadrzi antibiotike koji inhibiraju gram-pozitivne i gram-negativne bakterije i gljivice.

MtVi
medium

Njegova formula je hemijski definirana i nehranjiva. Sastav medija osigurava
inaktivaciju virusa, inaktivaciju DNK/RNK enzima i oéuvanje nukleinskih kiselina
prisutnih u uzorku. Namijenjen je za kulturu celija, provodenje antigenih studija za
virusnu detekciju i tehnike genomskog pojacanja PCR-om.

Omogucava otkrivanje virusa do 72 sata nakon uzorkovanja, kako na sobnoj temperaturi (20-25 °C), tako i u
frizideru (2-8 °C).

ViCUM
medium

Formulirano s otopinom uravnotezenih soli, govedim serumskim albuminom,
HEPES puferom, antibioticima i odgovarajuc¢im antifungalima i konzervansima,

s pH vrijednos¢u koja osigurava odrzivost virusa, Chlamidija, Mycoplasme

i Ureaplasme. Sadrzi fenol crveno i antibiotike koji inhibiraju rast bakterija

i gljivica, osiguravajuci adekvatno oporavak uzorka. Svaka epruveta sadrzi
staklene perle za olak$avanje lize ¢elija, homogenost uzorka i maksimizaciju
elucije. Namijenjena je za kulturu ¢elija, provodenje antigenih studija za virusnu
detekciju i tehnike genomskog pojacanja PCR-om.

Omogucava otkrivanje virusa vise od 72 sata nakon uzorkovanja, kako na sobnoj temperaturi (20-25 °C), tako
iu frizideru (2-8 °C).

Limova
juha

Selektivni obogacujuci medij za streptokoke grupe B (Streptococcus agalactiae).
Indikovan je za maksimiziranje ansi za otkrivanje streptokoka grupe B
(Streptococcus agalactiae) na krvnim agar plo¢ama iz genitalnih i/ili fekalnih
uzoraka. Dodatak nalidiksne kiseline i kolistin sulfata ima za cilj inhibiciju rasta
gram-negativne mikrobiote.

Nakon $to je uzorak uzet, drZite bris uronjen u transportni medij, po mogucnosti ¢uvan na hladnom mjestu,
dok se ne obradi u laboratoriju.
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Reference Opis

304230KF.2S VICUM 2ML FLOCK SWAB STD80MM+NASOPH 80MM FLOW
304234KF VICUM 2ML FLOCKED SWAB NASOPH. 80MM FLOW
304236KF VICUM 2ML FLOCK SWAB URET. 80MM FLOW
304213KF LIM BROTH 2ML FLOCK SWAB STD 80MM FLOW
304238KF VICUM 2ML FLOCK SWAB STD 80MM FLOW
304233F VICUM 3ML FLOCK SWAB STD 100MM FLOW
304239KF VICUM 2ML FLOCK SWAB MINITIP 80MM FLOW
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CE oznaceno

CE€ [ivp

Rjecnik simbola:

In vitro dijagnosticki
medicinski proizvod

Kataloski broj

>/+/’\ Cuvati dalje od
1\\ sunceve svjetlosti

Jedinstveni
identifikator proizvoda

Broj serije I:E:I Za upute za upotrebu pogledajte

www.deltalab.es/eifus
deltalab.es/eifus

&I Date of manufacture Nemojte koristiti ako je
ambalaza oste¢ena

M Proizvodac g Rok isteka

o
Jedinstveni sterilni e -
O barijerni sistem w'? Identifikacija pacijenta

Sterilizirano
Kolitina STERLER| rizenjem

Nemojte ponovo
koristiti
C € CE oznaceno

0318

B o

Temperatura
skladistenja

g
8

2°c

Medicinski
centar ili doktor

Medicinski
proizvodi

5] =

U slucaju ozbiljnog incidenta* povezanog s ovim proizvodom, obavijestite i kompaniju Deltalab, S.L. i nadlezno tijelo drzave u kojoj je korisnik registriran. *"Ozbiljni incident" znadi incident koji dovodi do smrti ili
ozbiljnog pogorsanja zdravlja pacijenta ili korisnika ili ozbiljne prijetnje javnom zdravlju.

Sterilan set: c € 0318 Nesterilan set: c € @
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