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KIT PENTRU RECOLTAREA PROBEI CU TAMPON DE NYLON FLOCAT

Scopul utilizarii:

Kit pentru recoltarea si transportul probelor biologice pentru analiza microbiologica
ulterioara prin examinare in vitro de catre personal medical specializat, in conditii adecvate
de igiena. Dispozitiv de unica folosinta.

Prezentarea dispozitivului:

Kiturile sunt dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro. Acestea sunt alcdtuite din
tampoane si un mediu de transport. Tampoanele sunt dispozitive medicale, iar tuburile
cu mediu de transport sunt dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro. Kiturile
pentru recoltarea probei cu tampon sunt ambalate individual. Acest kit poate fi disponibil
in varianta sterilizata sau nesterilizata. Kiturile sterile indica metoda de sterilizare pe
ambalajul individual.

*Consultati tipurile de mediu de transport si referintele incluse la pagina a doua a acestor
Instructiuni de utilizare.

Kitul nu include materialele necesare pentru izolarea si cultivarea microorganismelor.

Prezentare generala a testului:

Kitul pentru recoltarea probei cu tampon permite colectarea si transportul in sigurantd
al probelor clinice pentru diagnosticarea infectiilor. Dupa recoltarea probei, tamponul
este introdus n tubul care contine mediul de transport, a carui functie este de a mentine
viabilitatea microorganismelor pana la ajungerea acestora in laborator. Mediul de transport
previne uscarea probei prin mentinerea acesteia umeda si ofera conditii adecvate pentru
ca microorganismele sa ramana stabile pe durata transportului. Odata ce proba este
receptionatd, laboratorul o proceseaza utilizdnd tehnici si resurse adecvate pentru
identificarea microbiologica.

Utilizare/Procedura testului:
Instructiunile de utilizare, insotite de elemente grafice, sunt incluse in ambalajul primar.

- Recoltarea probei:
Recoltati proba clinica in conformitate cu manualele si ghidurile de referintd aplicabile.
Asigurati-va ca conditiile de recoltare, volumul si timpul de transport sunt adecvate pentru
a garanta rezultate fiabile.

« Manipularea probei:
Procesati simanipulati probele in conformitate cu bunele practici clinice si de laborator. Evitati
intarzierile inutile care pot compromite viabilitatea sau integritatea microorganismelor.

« Transportul probei:
Respectati reglementdrile locale in vigoare privind transportul probelor biologice. Tn mediul
spitalicesc, respectati suplimentar procedurile interne stabilite de unitatea medicala.

- Utilizare in combinatie cu metode sau kituri de diagnostic:
Daca produsul este utilizat in combinatie cu o metoda sau un kit de diagnostic specific,
utilizatorul sau producatorul respectivei metode/kit trebuie sd verifice compatibilitatea
acestuia. Dupa caz, validati si documentati acceptabilitatea dispozitivului pentru utilizarea
in procedura analitica relevanta.

Interpretarea rezultatelor:

Fiabilitatea rezultatelor depinde in mare masura de efectuarea corecta a operatiunilor
de recoltare, transport si analizd a probei, in conformitate cu procedurile stabilite.
Stabilitatea si integritatea microorganismelor prezente in proba biologica pot fi
influentate de mai multi factori, inclusiv:

- Tipul probei recoltate.

- Intervalul de timp dintre recoltarea acesteia si analiza in laborator.

- Conditiile de pastrare in timpul transportului, in special temperatura si protectia
fata de lumina

- Concentratia initiala a microorganismului de interes.

- Compozitia si caracteristicile mediului de transport sau ale sistemului utilizat.

Acesti factori trebuie luati in considerare la interpretarea rezultatelor in timpul procesarii

probei in laborator. Manipularea necorespunzdtoare a probei sau conditiile de transport
suboptime pot compromite validitatea rezultatelor obtinute.
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Depozitare si stabilitate in timpul utilizarii:

Tnainte de utilizare, produsul trebuie depozitat intr-un loc uscat, ferit de lumina directs a
soarelui, la o temperatura cuprinsa intre 2 °C si 30 °C.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare indicata pe eticheta sau ambalaj.
Respectareaacestor conditii de depozitare asigurd stabilitatea sifunctionarea corespunzatoare
a produsului pe intreaga durata de valabilitate.

Pentru conditiile de stabilitate in timpul utilizarii, in functie de proba si de tipul de mediu de
transport, consultati tabelul tipurilor de mediu de transport de la pagina a doua a acestor
Instructiuni de utilizare in format electronic.

Sterilitate:
Metodele de sterilizare ale produsului sunt indicate pe eticheta.

Avertismente:
1. Daca ambalajul individual este deteriorat, nu utilizati produsul, deoarece nu se mai
poate garanta sterilitatea.
2. Nu utilizati produsul daca lipseste oricare dintre componente sau daca informatiile
tiparite pe produs nu sunt afisate corect.
3. Eliminati dispozitivul dacd oricare tampon este murdar, rupt si/sau prezinta aschii.
4. Nu utilizati produsul dupa data de expirare.
5. Nu utilizati produsul daca se observd modificdri, deshidratare sau contaminare ale
mediului de transport.
6. Manipulati cu atentie. Desi putin probabil, aplicarea unei presiuni excesive in timpul
utilizérii poate duce la ruperea tamponului. In caz de rupere, eliminati-l imediat.
7. Spalati sau clatiti cu multa apa in cazul in care lichidul intrd in contact cu pielea, ochii
sau gura. Nu inghititi. Nu inhalati.
8. Doar pentru o singura utilizare; reutilizarea acestui dispozitiv poate duce la infectie.

Precautii generale:
1. Utilizarea kitului nu prezintd dificultati pentru utilizatorii vizati.
2. Nu este adecvat pentru alte aplicatii decét utilizarea prevazuta.
3. Tamponul este un dispozitiv medical de clasa lla conform Regulamentului (UE)
2017/745, fiind un dispozitiv invaziv chirurgical destinat utilizarii pe termen scurt. Acesta
este conceput pentru recoltarea probelor de pe suprafetele externe ale pacientului sau
de pe suprafetele interne accesibile prin orificii naturale sau chirurgicale ale corpului.

Eliminarea in siguranta a dispozitivului, accesoriilor si consumabilelor:
Dupd recoltarea probei, eliminati orice material in exces in conformitate cu legislatia si
reglementarile locale.

Fiecare laborator este responsabil pentru manipularea, tratarea si eliminarea deseurilor
generate, in conformitate cu procedurile interne si reglementarile aplicabile.

Tampoanele neutilizate pot fi considerate deseuri nepericuloase si eliminate in conformitate
cu reglementdrile generale privind gestionarea deseurilor nespeciale.

Controlul calitatii:

Toate materiile prime, componentele si loturile de produs finit sunt supuse unor controale
riguroase de calitate pentru a asigura conformitatea cu specificatiile stabilite. Procesele
de sterilizare sunt, de asemenea, validate si verificate sistematic, asigurand sterilitatea si
siguranta dispozitivului pana la sfarsitul duratei sale de valabilitate.
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Mentine viabilitatea bacteriilor aerobe, anaerobe facultative si strict anaerobe timp de pand la 48 de ore, la

Amies X < . X . .
mediu mediul reducator. temperaturi ambientale (20-25 °C) si refrigerate (2-8 °C).
lichid Conceput pentru cultivare ulterioard pe medii selective sau diferentiale, prin
insdmantare manuald sau automata. Compatibil cu tehnici de diagnostic Bacterii exigente, pentru pana la 24 de ore la temperatura de refrigerare (2-8 °C)
molecular si pentru intindere directa pe lame.
. Potrivit pentru transportul microorganismelor anaerobe din probele fecale.
Cary Blair R L. " . . . . A . h . e . . - .
mediu Conceput pentru cultivarea ulterioara pe medii selective sau diferentiale, prin Viabilitatea agentilor patogeni fecali (Salmonella si Shigella) timp de cel putin 48 de ore fard proliferare
Jichid insdmantare manuald sau automata. Compatibil cu tehnicile de diagnostic excesiva, la temperatura camerei (20-25 °C) si la temperatura de refrigerare (2-8 °C).
molecular PCR si pentru extinderea directd pe lamele.
Formula sa este definitd chimic si nu are proprietdti nutritive, fiind conceputa . . P N N .
. R . prop R . P Mentine o mare varietate de virusi viabili pe o perioadd de peste 72 de ore, atat la temperatura camerei
Mediu pentru a crea un mediu reducétor, tamponat si echilibrat osmotic. (20-25 °C), cat si la frigider (2-8 “é) Contine antibiotice care inhiba bacteriile Gram-pozitive si Gram-negative,
lichid viral Produsul este destinat cultivarii ulterioare pe medii selective sau diferentiale, prin L ? . 8 . P 3 8 !
PSS < < e o L " ; precum si ciupercile.
insdmantare manuala sau automats, fiind compatibil cu tehnicile de diagnostic molecular.
Formula sa este definitd chimic si nu are proprietati nutritive. Compozitia
. mediului asigura inactivarea virusurilor, inactivarea ADN-azelor/ARN-azelor si . . . Ay M N "
MtVi e L - n M / ,$ Permite detectarea virusurilor pana la 72 de ore dupa prelevarea probelor, atdt la temperatura camerei (20-25
R conservarea acizilor nucleici prezenti in proba. Este conceput pentru culturi o A s L N
medium . N M X . C), cat si la frigider (2-8 °C).
celulare, realizarea de studii antigenice in vederea detectarii virusurilor si
tehnici de amplificare genomica prin PCR.
Formulat cu o solutie de saruri echilibrate, albumina serica bovina, tampon
HEPES, antibiotice, agenti antifungici si conservanti adecvati, avand un pH care
asigura viabilitatea virusurilor, precum si a speciilor de Chlamydia, Mycoplasma si
ViCUM Ureaplasma. Contine rosu de fenol si antibiotice care inhiba cresterea bacteriilor Permite detectarea virusurilor pand la 72 de ore dupa prelevarea probelor, atat la temperatura camerei (20-25
medium si a fungilor, asigurand o recuperare adecvata a probei. Fiecare tub contine bile °C), cat si la frigider (2-8 °C).
de sticla pentru a facilita liza celulara, omogenitatea probei si maximizarea eludrii.
Conceput pentru cultura celulard, efectuarea studiilor antigenice pentru detectarea
virala si tehnici de amplificare genomica prin PCR.
Mediu de imbogdtire selectiv pentru streptococii din grupa B (Streptococcus
< agalactiae). Indicat pentru a maximiza sansele de izolare a streptococilor din M n A N . s L A x
Supd de 8 e) cat p Y aximiza s M _e IZ ? e.p ! " Dupa prelevarea probei, mentineti tamponul scufundat in mediul de transport, de preferintd la frigider, pana
grupa B (Streptococcus agalactiae) pe pldci de agar cu sange din probe genitale N T ’
LIM la procesarea sa in laborator.

si/sau fecale. Addugarea de acid nalidixic si sulfat de colistina are rolul de a inhiba
cresterea microflorei gram-negative.
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Referinte ‘ Descriere ‘ Marcat CE
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
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Tn cazul unui incident grav* legat de dispozitiv, notificati atat Deltalab, S.L., cit si autoritatea competenta din statul in care este stabilit utilizatorul. *,Incident grav” inseamna un incident care conduce la deces sau la
deteriorarea grava a starii de sanatate a pacientului sau utilizatorului ori la 0 amenintare grava pentru sanatatea publica.

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

191 i, B . Espai in.
it steril c € 0318 it mesteril c € ® 08191 Rubi, Barcelona. Espafia/Spain

info@deltalabgroup.com - www.deltalabgroup.com
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