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KOMPLET ZA PRIKUPLJANJE UZORAKA BRISOM UZORAKA S FLOKIRANIM BRISOM

Namjena:

Komplet za prikupljanje i transport bioloskih uzoraka za naknadnu mikrobiolosku analizu
in vitro pregledom specijaliziranog zdravstvenog osoblja u odgovarajué¢im higijenskim
uvjetima. Proizvod za jednokratnu primjenu.

Prezentacija proizvoda:

Kompleti su in vitro dijagnosticki medicinski proizvodi. Sastoje se od Stapi¢a za bris i
transportnog medija. Stapici su medicinski proizvodi, a epruvete s transportnim medijem
in vitro dijagnosticki medicinski proizvodi. Kompleti za prikupljanje uzoraka Stapi¢em za
bris pojedinacno su zapakirani. Ovaj se komplet mozZe isporuciti steriliziran ili nesteriliziran.
Sterilni kompleti navode metodu sterilizacije na svojoj pojedinac¢noj ambalazi.

*Pogledajte vrste transportnog medija i reference navedene na 2. stranici ovih uputa za uporabu.
Komplet ne uklju¢uje materijal potreban za izolaciju i uzgoj mikroorganizama.

Opci pregled testa:

Komplet za prikupljanje uzoraka brisom omogucuje sigurno prikupljanje i transport
klinickih uzoraka za dijagnostiku infekcija. Nakon uzimanja uzorka, Stapic za bris stavlja se u
dok ne stignu u laboratorij. Medij sprjecava isuSivanje uzorka odrzavajuéi ga vlaznim i
osigurava odgovarajuce uvjete za stabilnost mikroorganizama tijekom transporta. Po
zaprimanju uzorka laboratorij ga obraduje primjenom odgovarajuc¢ih metoda i sredstava za
mikrobiolosku identifikaciju.

Upotreba / postupak testiranja:
Upute za uporabu s grafickim prikazima ukljucene su u primarno pakiranje.

« Prikupljanje uzoraka:
Pribavite klinicki uzorak u skladu s vaze¢im priru¢nicima i referentnim vodicima. Osigurajte da
su uvjeti prikupljanja, volumen i vrijeme transporta prikladni za osiguranje pouzdanih rezultata.

« Rukovanje uzorkom:
Obradite uzorke i rukujte njima u skladu s dobrom klinickom i laboratorijskom praksom.
Izbjegavajte nepotrebna kasnjenja koja mogu ugroziti odrzivost ili cjelovitost mikroorganizama.

- Transport uzorka:
Pridrzavajte se vazecih lokalnih propisa o transportu bioloskih uzoraka. U bolnickim
uvjetima dodatno slijedite interne postupke zdravstvene ustanove.

« Upotreba u kombinaciji s dijagnostickim metodama ili kompletima:

Ako se proizvod upotrijebi u kombinaciji s odredenom dijagnostickom metodom
ili kompletom, korisnik ili proizvodaé te metode/kompleta mora provjeriti njegovu
kompatibilnost. Prema potrebi provjerite i dokumentirajte prihvatljivost proizvoda za
uporabu u odgovaraju¢em analitickom postupku.

Tumacenje rezultata:

Pouzdanost rezultata u velikoj mjeri ovisi o tome jesu li prikupljanje uzoraka, transport i analiticki
postupci provedeni ispravno i u skladu s utvrdenim postupcima. Na stabilnost i cjelovitost
mikroorganizama prisutnih u bioloskom uzorku moze utjecati niz ¢imbenika, ukljucujuéi:

- Vrsta prikupljenog uzorka

- Vrijeme od prikupljanja do analize u laboratoriju

- Uvjeti skladistenja tijekom transporta, osobito temperatura i zastita od svjetla
« PoCetna koncentracija predmetnih mikroorganizma

- Sastav i karakteristike transportnog medija ili sustava koji se upotrebljava.

Potrebno je uzeti u obzir ove ¢imbenike pri tumacenju rezultata tijekom obrade uzorka u

laboratoriju. Nepravilno rukovanje uzorkom ili neoptimalni uvjeti transporta mogu ugroziti
valjanost dobivenih rezultata.
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Skladistenje i stabilnost tijekom uporabe:

Prije upotrebe proizvod treba cuvati na suhom mjestu, zasticen od izravne sunceve
svjetlosti, na temperaturi izmedu 2 °Ci 30 °C.

Nemojte upotrijebiti proizvod nakon isteka roka valjanosti navedenog na oznaci ili ambalazi.
Postivanjem ovih uvjeta skladiStenja osigurava se stabilnost i ispravno funkcioniranje
proizvoda tijekom njegova roka valjanosti.

Uvjete stabilnosti tijekom uporabe, ovisno o uzorku i vrsti transportnog medija, pogledajte
u tablici vrsta transportnog medija na drugoj stranici ovih elektronickih uputa za uporabu.

Sterilnost:
Na oznaci su navedene metode sterilizacije proizvoda.

Upozorenja:
1. Ako se pojedinacno pakiranje osteti, nemojte upotrijebiti proizvod jer nema
jamstva sterilnosti.
2. Nemojte upotrijebiti ako nedostaje bilo koja komponenta ili ako tiskane informacije na
proizvodu nisu ispravno prikazane.
4. Nemojte upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti.
5. Nemojte upotrijebiti ako se uoci bilo kakva promjena, isusivanje ili kontaminacija
transportnog medija.
6. Rukujte pazljivo. lako je malo vjerojatno, prevelikim pritiskanjem tijekom upotrebe
mogao bi se slomiti Stapic za bris. U slu¢aju loma, odmah ga odloZite.
7. U slucaju kontakta tekucéine s kozom, ocima ili ustima operite ili isperite obilnom
koli¢inom vode. Nemojte gutati. Nemojte udisati.
8.Samo za jednokratnu uporabu; ponovna uporaba ovog proizvoda moze prouzrociti infekciju.

Opce mjere opreza:
1. Upotreba kompleta ne predstavlja poteskoce za predvidene korisnike.
2. Nije prikladno ni za koju za primjenu osim za navedenu namjenu.
3. Stapic za bris medicinski je proizvod klase Il.a prema Uredbi (EU) 2017/745, kirurski
invazivni proizvodi namijenjeni kratkotrajnoj uporabi. Namijenjen je prikupljanju
uzoraka s vanjskih povrsina pacijenta ili s unutarnjih povrsina dostupnih kroz prirodne
ili kirurske tjelesne otvore.

Opce mjere opreza:
1. The use of the kit presents no difficulty for the intended users.
2. Not suitable for any application other than its intended use.
3. 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.

Sigurno odlaganje proizvoda, njegovih dodataka i potrosnog materijala:
Nakon prikupljanja uzorka, sav preostali materijal zbrinite u skladu s vaze¢im lokalnim
zakonodavstvom i propisima.

Svaki laboratorij odgovoran je za rukovanje nastalog otpada te za njegovu obradu i
odlaganje, slijedeci interne postupke i primjenjive propise.

Nekoristeni Stapici bris mogu se smatrati neopasnim otpadom te se mogu odloZiti u skladus
opcim propisima o gospodarenju neopasnim, neposebnim otpadom.

Kontrola kvalitete:

Sve sirovine, komponente i serije gotovih proizvoda podlijeZu strogim kontrolama kvalitete
kako bi se osigurala njihova uskladenost s utvrdenim specifikacijama. Postupci sterilizacije
takoder se sustavno potvrduju i provjeravaju, osiguravajuéi sterilnost i sigurnost proizvoda
do kraja roka valjanosti.

References:
1. Cufé 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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Preporuéena upo

U ovoj formulaciji natrijev, kalijev, kalcijev i magnezijev klorid odrzavaju osmotsku
ravnotezu. Fosfati djeluju kao sustav pufera. Tioglikolat osigurava reduktivno okruzenje.
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Sample storage conditions from sample collection to the laboratory

Odrzava odrzivost aerobnih, fakultativno anaerobnih i strogo anaerobnih bakterija do 48 sati pri sobnoj

me-lt;eijk:%ies Namijenjen je za naknadnu kultivaciju na selektivnim ili diferencijalnim medijima temperaturi (20 - 25 °C) te u hladnjaku (2 - 8 °C).
¢nim ili matizirani ij jem. K ibilan je s molekularnim
”.J.ml ! |'?u.to ahz'lranlm_zas!JavanJe Ovmp.ahbl an je s molekularni Zahtjevne bakterije, do 24 sata pri temperaturi u hladnjaku (2 — 8 °C)
dijagnostickim tehnikama i za izravno nanosenje na predmetna stakalca.
Pogodno za transport anaerobnih mikroorganizama iz fekalnih uzoraka.
Cary Blair Dizajnirano za naknadnu kultivaciju na selektivnim ili diferencijalnim Odrzivost fekalnih patogena (Salmonella i Shigella) najmanje 48 sati bez rasta, na sobnoj (20-25 °C) i

tekudi medij

podlogama ruénim ili automatiziranim zasejavanjem. Kompatibilno s PCR
molekularno-dijagnostickim tehnikama i za izravno prosirenje na preparatima.

hladnjackoj (2-8 °C) temperaturi.

Viralni
tekuéi medij

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

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

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

MtVi
srednje

Njegova je formula kemijski definirana i nehranjiva. Sastav medija osigurava
inaktivaciju virusa, inaktivaciju DNK- i RNK-aza te o¢uvanje nukleinskih kiselina
prisutnih u uzorku. Namijenjen je za kulturu stanica, provodenje antigenih
studija za virusnu detekciju i tehnike genomskog pojacanja PCR-om.

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

VicuMm
sredina

Formulirano s otopinom uravnotezenih soli, govedim serumskim albuminom,
HEPES puferom, antibioticima te odgovarajucim antifungalima i konzervansi-

ma, s pH vrijednos¢u koja osigurava odrzivost virusa, Chlamidije, Mycoplasme i
Ureaplasme. Sadrzi fenol crvenilo i antibiotike koji inhibiraju rast bakterija i gljivica,
osiguravajuci adekvatno oporavak uzorka. Svaka epruveta sadrzi staklene perle za
olak$avanje lize stanica, homogenost uzorka i maksimizaciju elucije. Namijenjena
je za kulturu stanica, provodenje antigenih studija za virusnu detekciju i tehnike
genomskog pojacanja PCR-om.

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

LIM BROTH

Selektivni obogacujuci medij za streptokoke skupine B (Streptococcus agalactiae).
Namijenjen je maksimiziranju mogucnosti otkrivanja streptokoka skupine B
(Streptococcus agalactiae) na krvnim agar-plo¢ama iz genitalnih i/ili fekalnih
uzoraka. Dodatak nalidiksne kiseline i kolistin sulfata ima za cilj inhibirati rast
gram-negativne mikroflore.

Nakon uzimanja uzorka, drZite bris uronjen u transportni medij, po mogucénosti cuvan na hladnom mjestu, dok
se ne obradi u laboratoriju.
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Reference ‘ Opis ‘ CE oznaceno
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 c € IVD

304238KF VICUM 2ML FLOCK SWAB STD 80MM FLOW

304233F VICUM 3ML FLOCK SWAB STD 100MM FLOW

304239KF VICUM 2ML FLOCK SWAB MINITIP 80MM FLOW

Glosar simbola:

. Sterilizirano
Katalogki broj Broj serije EIE Za upute za uporabu vidjeti QTY| Kolitina STERILE Eeni
! ) serd www.deltalab.es/eifus -n zracenjem
deltalab.es/eifus

. " A Ne ponovno 300C
In vitro dijagnosticki . . . e . p \ . Te t

Lo pTe Datum proizvodnje Nemojte koristiti ako je emperatura
medicinski proizvod p d pakiranje oste¢eno upotrebljavati e skladistenja

& &
OKEk L B

S Somnggaune q3
71\\ g\;j'\éig:t? sunceve Proizvodat Rok valjanosti CE oznaka o+ Zdravstvena
- ' 0318 m ustanova ili lijegnik
Jedinstveni

°
Jedinstveni sterilni N . Medicinski
barijerni sustav wf? Identifikacija bolesnika Datum m prgiz'\fg:fi i

U slucaju ozbiljnog Stetnog dogadaja* povezanog s proizvodom, obavijestite i Deltalab, S.L. i nadlezno tijelo drZave u kojoj se korisnik nalazi. *,0zbiljni Stetni dogadaj” znadi Stetni dogadaj koji dovodi do smrti ili
ozbiljnog pogorsanja zdravlja pacijenta ili korisnika ili ozbiljne prijetnje javnom zdravlju.

identifikator proizvoda

wd DELTALAB, S.L.
Plaza de La Verneda 1, Pol. Ind. La Llana,

191 i, B . Espai in.
Steriin komplet: c € 0318 Nesterilan komplet: c € @ 08191 Rubi, Barcelona. Espafia/Spain

info@deltalabgroup.com - www.deltalabgroup.com
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