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NUKKATIKKUINEN NAYTTEENOTTOPAKKAUS

Kayttotarkoitus:

Pakkaus on tarkoitettu biologisten ndytteiden ndytteenottoon ja kuljetukseen, jotta
erikoistunut terveydenhuoltohenkildsto voi mychemmin tehdad mikrobiologisen analyysin
in vitro -tutkimuksella asianmukaisissa hygieniaolosuhteissa. Kertakayttoinen laite.

Laitteen kuvaus:

Pakkaukset ovat in vitro -diagnostisia ladkinnallisia laitteita. Ne koostuvat naytteenottotikusta
ja kuljetusalustasta. Naytteenottotikut ovat ladkinnallisia laitteita, ja kuljetusalustan
sisaltavat putket ovat in vitro -diagnostisia laakinnallisia laitteita. Naytteenottotikulliset
naytteenottopakkaukset ovat yksittaispakattuja. Tama pakkaus voidaan toimittaa steriloituna
tai steriloimattomana. Steriileissa yksittdispakkauksissa on ilmoitettu sterilointimenetelma.

Pakkaus ei sisalla mikro-organismien eristykseen ja viljelyyn tarvittavaa materiaalia.
* Katsokaa naiden kdyttoohjeiden sahkoisessa versiossa olevat kuljetusalustatyypit ja viitteet.

Testin yleiskuvaus:

Steriili naytteenottotikullinen ndytteenottosarja mahdollistaa kliinisten naytteiden
turvallisen naytteenoton ja kuljettamisen infektiodiagnoosia varten. Naytteenoton jalkeen
ndytteenottotikku asetetaan putkeen, joka sisdltdd kuljetusalustan. Kuljetusalustan
tehtdvana on sailyttda mikro-organismien elinkyky, kunnes ne saapuvat laboratorioon.
Kuljetusalusta estdaa naytetta kuivumasta pitamalld sen kosteana ja tarjoaa mikro-
organismeille sopivat olosuhteet, joissa ne pysyvat vakaina kuljetuksen aikana. Kun nédyte
on vastaanotettu, laboratorio kasittelee sen kayttamalla asianmukaisia mikrobiologisen
tunnistuksen tekniikoita ja resursseja.

Kaytt6/testausmenettely:
Kuvalliset kdyttoohjeet sisaltyvat primaaripakkaukseen.

- Ndytteenotto:

Ottakaa kliininen ndyte sovellettavien ohjeiden ja viiteoppaiden mukaisesti. Varmistakaa,
ettd ndytteenoton olosuhteet, maara ja kuljetusaika ovat sopivat luotettavien tulosten
varmistamiseksi.

- Naytteiden kasittely:
Prosessoikaa ja kasitelkdaa naytteita hyvan kliinisen ja laboratoriokdaytannon mukaisesti.
Viélttdkaa tarpeettomia viivastyksid, jotka voivat vaarantaa mikro-organismien
elinkelpoisuuden tai eheyden.

« Naytteiden kuljetus:
Noudattakaa biologisten naytteiden kuljetusta koskevia paikallisia médarayksia. Noudattakaa
lisaksi sairaalaymparistossa terveydenhuoltolaitoksen sisdisia menettelytapoja.

- Kaytto diagnostisten menetelmien tai pakkausten kanssa:

Jos tuotetta kdytetddn yhdessd diagnostisen menetelmdn tai pakkauksen kanssa,
kayttdjan tai kyseisen menetelman/pakkauksen valmistajan on varmistettava tuotteiden
yhteensopivuus. Tarvittaessa validoikaa ja dokumentoikaa laitteen hyvéksyttavyys kayttoon
kyseisessd analyyttisessa toimenpiteessa.

Tulosten tulkinta:

Tulosten luotettavuus riippuu suurelta osin siitd, ettd ndytteenotto, kuljetus ja analyysi
suoritetaan oikein ja vahvistettujen kdytantdjen mukaisesti. Biologisessa naytteessa olevien
mikro-organismien stabiliteettiin ja eheyteen voivat vaikuttaa monet tekijat, kuten seuraavat:

- Otetun naytteen tyyppi.

- Naytteenoton ja laboratoriossa tehtdvan analyysin valinen aika.

- Sailytysolosuhteet, varsinkin lampétila ja valolta suojaaminen, kuljetuksen aikana.
- Tutkittavan mikro-organismin alkuperdinen konsentraatio.

- Kaytetyn kuljetusalustan tai -jdrjestelmén formulaatio ja ominaisuudet.

Nama tekijat on otettava huomioon, kun tuloksia tulkitaan naytteen kasittelyn aikana labo-

ratoriossa. Naytteen virheellinen kasittely tai optimaalisia kuljetusolosuhteita heikommat
olosuhteet voivat vaarantaa saatujen tulosten validiteetin.
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Sailytys ja stabiliteetti kdyton aikana:

Ennen kdyttoa tuotetta on sdilytettava kuivassa paikassa, suojattuna suoralta auringonvalolta
ja 2-30 °C:n lampdtilassa.

Alkaa kayttako tuotetta etikettimerkinndissa tai pakkauksessa ilmoitetun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

Naiden sailytysolosuhteiden noudattaminen auttaa varmistamaan tuotteen stabiliteetin ja
asianmukaisen toiminnan koko sen kayttoajan.

Naytteen ja kuljetusalustan tyypista riippuvat kdytonaikaisen stabiliteetin olosuhteet on esitetty
naiden sahkoisten kayttoohjeiden sivulla kaksi olevassa kuljetusalustatyyppien taulukossa.

Steriliteetti:
Tuotteen sterilointimenetelmat on ilmoitettu etikettimerkinndissa.

Varoitukset:
1. Jos yksittaispakkaus rikkoutuu, dlkaa kayttako tuotetta, silla steriiliytta ei voida taata.
2. Alkaa kayttako tuotetta, jos jokin osa puuttuu tai tuotteeseen painetut tiedot eivt ole
nakyvissa asianmukaisesti.
3. Havittakaa laite, jos havaitaan, ettd ndytteenottotikku on likainen tai rikkoutunut ja/tai
siind on terdvid reunoja tai siind ei ole paata.
4. Alkaa kayttako laitetta viimeisen kayttopaivaimaaran jalkeen.
5. Alkaa kayttako, jos kuljetusalustassa havaitaan muutoksia, kuivumista tai kontaminaatiota.
6. Kasitelkaa varoen. Vaikka se on epatodenndkaistd, liian suuri paine kdytén aikana voi
rikkoa naytteenottotikun. Jos ndytteenottotikku rikkoutuu, havittakaa se valittomasti.
7. Peskaa tai huuhdelkaa runsaalla vedelld, jos nestetta joutuu iholle, silmiin tai suuhun.
Alkaa nielkd / Alkaa hengittiko. Tuotetta ei saa hengittaa.
8. Vain kertakayttoon; tamén laitteen uudelleenkaytto voi aiheuttaa infektion.

Yleiset varotoimenpiteet:
1. Pakkauksen kaytto ei tuota vaikeuksia tarkoitetuille kayttajille.
2. Ei sovellu muuhun kuin tuotteen kdyttotarkoitukseen.
3. Néytteenottotikku on asetuksen (EU) 2017/745 mukainen lyhytaikaiseen kayttoon
tarkoitettu kirurginen invasiivinen luokan lla ladkinnallinen laite. Se on tarkoitettu
naytteenottoon potilaan kehon ulko- tai sisapinnoilta, joihin laite vieddan luonnollisten
tai kirurgisten aukkojen kautta.

Laitteen, sen lisdlaitteiden ja kuluvien osien turvallinen havittdminen:
Kun ndyte on otettu, havittakaa ylijadmamateriaali paikallisen lainsddadannon ja maa-
raysten mukaisesti.

Kukin laboratorio on vastuussa syntyvan jatteen kasittelystd ja havittamisestd sisdisten
kaytantojen ja sovellettavien maardysten mukaisesti.

Kayttamatta jadneita naytteenottotikkuja voidaan pitda vaarattomana jatteend, ja ne voidaan
havittda yleisten, tavanomaista jatehuoltoa koskevien maaraysten mukaisesti.

Laadunvalvonta:

Kaikkiin raaka-aineisiin, osiin ja valmiisiin tuote-eriin sovelletaan tiukkaa laadunvalvontaa,
jolla varmistetaan, ettd ne ovat vahvistettujen eritelmien mukaisia. Sterilointiprosessit
my0s validoidaan ja vahvistetaan jarjestelmallisesti, mika takaa laitteen steriiliyden ja
turvallisuuden sen kdyttoajan paattymiseen asti.

References:
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3. Garcia JM, et al. Recogida, transporte y procesamiento general de las muestras en el la-
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Amies
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Suositeltu kaytté

Tassd formulaatiossa natrium-, kalium-, kalsium- ja magnesiumkloridit yllapitavat
osmoottista tasapainoa. Fosfaatit toimivat puskurijarjestelménd. Tioglykolaatti
tarjoaa pelkistavan ympariston.

Suunniteltu mychempéa viljelya varten valikoivilla tai indikaattorialustoilla manuaalisella
tai automaattisella kylvolla. Yhteensopiva molekyylidiagnostiikkatekniikoiden ja
objektilasien suoran ekstension kanssa.
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tysolosuhteet ndytteenotosta laboratorioon

Sailyttad aerobisten, fakultatiivisesti anaerobisten ja ehdottomasti anaerobisten bakteerien elinkelpoisuuden
jopa 48 tuntia huoneenldmm@ossé (20-25 °C) ja jadhdytetyissa (2—8 °C) lampétiloissa.

Vaativat bakteerit, enintdéan 24 tuntia jadhdytetyssa lampétilassa (2-8 °C).

Cary Blair
nestealusta

Soveltuu ulostendytteiden anaerobisten mikro-organismien kuljettamiseen. Suunniteltu
my6hempéa viljelya varten valikoivilla tai indikaattorialustoilla manuaalisella tai
automaattisella kylvolla. Yhteensopiva PCR-molekyylidiagnostiikkatekniikoiden ja
objektilasien suoran ekstension kanssa.

Ulostepatogeenien (Salmonella ja Shigella) elinkyky vahintaan 48 tunnin ajan ilman paallyskasvustoa
huoneenldammossa (20-25 °C) ja jadhdytetyissa (2-8 °C) lampéatiloissa.

Viraalinen
nestealusta

Koostumus on kemiallisesti maaritelty ja energiaton, jotta saadaan aikaan pelkistava,
puskuroitu ja osmoottisesti tasapainoinen ymparisto.

Suunniteltu myohempaa viljelya varten valikoivilla tai indikaattorialustoilla manuaalisella
tai automaattisella kylvolld, yhteensopiva molekyylidiagnostiikkatekniikoiden kanssa.

Se pitad monet erilaiset virukset elinkelpoisina yli 72 tuntia seka huoneenlammassa (20-25 °C) ettd jaahdytettyna
(2-8 °C). Se sisaltaa antibiootteja, jotka estavat gram-positiivisia ja gram-negatiivisia bakteereja ja sienia.

MtVi
alusta

Koostumus on kemiallisesti madritelty ja energiaton. Alustan rakenteella
varmistetaan virusten ja DNAaasien/RNAaasien inaktivointi seké ndytteessa olevien
nukleiinihappojen sdilyminen. Suunniteltu soluviljelyyn, virusten havaitsemiseen
tarkoitettuihin antigeenitutkimuksiin ja genomisiin amplifikaatiotekniikoihin PCR:IIa.

Sen avulla virukset voidaan havaita enintdan 72 tuntia ndytteenoton jalkeen sekd huoneenldmmagssa (20-25
°C) ettd jaahdytettyna (2-8 °C).

VicUM
alusta

Formuloitu tasapainotettujen suolojen, naudan seerumin albumiinin, HEPES-
puskurin, antibioottien ja asianmukaisten antifungaalisten ja sailontdaineiden
liuoksella, jonka pH-arvo varmistaa virusten ja chlamydia-, mycoplasma- ja
ureaplasma-lajien elinkyvyn. Siséltda fenolipunaa ja antibiootteja, jotka
estdvat bakteerien ja sienten kasvua ja varmistavat ndytteen riittavan
saannon. Kukin putki siséltaa lasihelmia, jotka edistavat solujen lyysia,
naytteen homogeenisuutta ja eluution maksimointia. Suunniteltu soluviljelyyn,
virusten havaitsemiseen tarkoitettuihin antigeenitutkimuksiin ja genomisiin
amplifikaatiotekniikoihin PCR:Ila.

Sen avulla virukset voidaan havaita yli 72 tuntia ndytteenoton jélkeen sekd huoneenlammassa (20-25 °C) ettd
jaahdytettyna (2-8 °C).

LIM BROTH

B-ryhmin streptokokeille (Streptococcus agalactiae) tarkoitettu valikoiva
rikastusalusta. Tarkoitettu maksimoimaan B-ryhman streptokokkien (Streptococcus
agalactiae) saantomahdollisuudet veriagarlevyilld genitaali- ja/tai ulostenéytteista.
Nalidiksiinihapon ja kolistiinisulfaatin lisdédmisen tarkoituksena on estad gram-
negatiivisen mikrobiston kasvua.

Kun ndyte on otettu, pitakaa naytteenottotikku upotettuna kuljetusalustaan ja mieluiten jaahdytettynd,
kunnes se kasitellda@n laboratoriossa.
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Viitteet ‘

Kuvaus

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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Symbolisanasto:

Luettelonumero

In vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettu ladkinnallinen laite
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Laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista* on ilmoitettava seké Deltalab, S.L. -yhtidlle ettd sen valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kéyttaja on sijoittautunut. *”Vakavalla vaaratilanteella” tarkoitetaan
vaaratilannetta, joka johtaa kuolemaan tai potilaan tai kayttajan terveydentilan vakavaan heikentymiseen tai uhkaan kansanterveydelle.

Steriili pakkaus: c € 0318 Ei-steriili pakkaus: c E ®
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