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KOMPLET ZA PRIKUPLJANJE UZORAKA S FLOKIRANIM BRISOM

Predvidena svrha:

Komplet za prikupljanje i transport bioloskih uzoraka radi dalje mikrobioloske analize
putem in vitro ispitivanja od strane specijalizovanog zdravstvenog osoblja u odgovarajuc¢im
higijenskim uslovima. Sredstvo za jednokratnu upotrebu.

Prezentacija sredstva:

Kompleti in vitro dijagnostickih medicinskih sredstava. Sastoje se od briseva i transportnog
medijuma. Brisevi su medicinska sredstva, a epruvete sa transportnim medijumom
in vitrodijagnosticka medicinska sredstva. Kompleti za prikupljanje uzoraka brisom su
pojedinacno upakovani. Ovaj komplet moze biti isporucen sterilan ili nesterilan. Sterilni
kompleti navode metod sterilizacije na svom pojedina¢nom pakovanju.

*Pogledajte tipove transportnog medijuma i reference navedene na drugoj stranici ovog
uputstva za upotrebu.

Komplet ne uklju¢uje materijal potreban za izolaciju i kultivaciju mikroorganizama.

Opsti pregled testa:

Komplet za prikupljanje uzoraka brisom omogucava bezbedno prikupljanje i transport
klinickih uzoraka za dijagnozu infekcija. Nakon prikupljanja uzorka, bris se stavlja u epruvetu
koja sadrzi transportni medijum, ¢ija je funkcija da ocuva odrZivost mikroorganizama dok
ne stignu u laboratoriju. Medijum sprecava susenje uzorka tako $to ga odrzava vlaznim
i obezbeduje povoljne uslove da mikroorganizmi ostanu stabilni tokom transporta. Kada
se uzorak primi, laboratorija ga obraduje koriste¢i odgovarajuce tehnike i resurse za
mikrobiolosku identifikaciju.

Postupak upotrebe / testiranja:
Uputstva za upotrebu sa grafickim prikazom su uklju¢ena u primarno pakovanje.

« Prikupljanje uzoraka:
Uzmite klinicki uzorak u skladu sa vaze¢im priru¢nicima i referentnim vodi¢ima.
Proverite da uslovi prikupljanja, koli¢ina uzorka i vreme transporta budu pogodni da bi
se postigli pouzdani rezultati.

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

« Transport uzoraka:
Postujte vazece lokalne propise za transport bioloskih uzoraka. U bolnickim uslovima
dodatno sledite interne procedure koje je uspostavila ta zdravstveno ustanova.

- Upotreba u kombinaciji sa dijagnostickim metodama ili kompletima:
Ako se proizvod koristi u kombinaciji sa odredenom dijagnostickom metodom ili
kompletom, korisnik ili proizvodaé te metode/kompleta mora potvrditi njegovu
kompatibilnost. Gde je to prikladno, potvrdite i dokumentujte prihvatljivost ovog sredstva
za upotrebu u relevantnom analitickom postupku.

Tumadenje rezultata:

Pouzdanost rezultata u velikoj meri zavisi od toga da li su operacije prikupljanja uzoraka,
transportaianalize sprovedene ispravno i u skladu sa utvrdenim procedurama. Stabilnost
i integritet mikroorganizama prisutnih u bioloSkom uzorku mogu biti pod uticajem niza
faktora, ukljucujuci sljedece:

- Vrstu prikupljenog uzorka.

- Vreme izmedu njegovog prikupljanja i analize u laboratoriji.

« Uslove skladistenja tokom transporta, posebno temperatura i zastita od svetlosti.
+ Pocetnu koncentraciju mikroorganizma od interesa.

- Formulaciju i karakteristike transportnog medijuma ili koris¢enog sistema.

Ove faktore treba uzeti u obzir prilikom tumacenja rezultata tokom obrade uzorka u

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

Pre upotrebe, proizvod treba cuvati na suvom mestu, zasticenom od direktne sunceve
svetlosti, na temperaturi izmedu 2°Ci 30°C.

Nemojte koristiti proizvod nakon isteka roka upotrebe navedenog na etiketi ili pakovanju.
Postovanje ovih uslova skladistenja obezbeduje stabilnost i ispravno funkcionisanje
proizvoda tokom njegovog celog roka trajanja.

Za uslove stabilnosti tokom upotrebe, u zavisnosti od uzorka i vrste transportnog
medijuma, pogledajte tabelu vrsta transportnih medijuma na drugoj stranici ovih
elektronskih uputstava za upotrebu.

Sterilnost:
Na etiketi su navedene metode sterilizacije proizvoda.

Upozorenja:
1. Ako je pojedinatno pakovanje oste¢eno, nemojte koristiti proizvod jer nema
garancije sterilnosti.
2. Nemojte koristiti ako bilo koja komponenta nedostaje ili ako odstampane informacije
na proizvodu nisu pravilno prikazane.
3. Odlozite sredstvo ako se utvrdi da je bilo koji od briseva prljav, polomljen i/ili je sa
strugotinama.
4. Nemoijte koristiti nakon isteka roka trajanja.
5. Nemojte koristiti ako se uoce bilo kakve promene, dehidracija ili kontaminacija
transportnog medijuma.
6. Rukovati sa oprezom. lako je malo verovatno, prekomerno pritiskanje tokom upotrebe
moze polomiti bris. U slu¢aju lomljenja, odmah ga odlozite.
7. Operite ili isperite obilnom koli¢inom vode ako tecnost dode u kontakt sa kozom,
ocima ili ustima. Nemojte gutati. Nemojte udisati.
8. Samo za jednokratnu upotrebu; ponovna upotreba ovog sredstva moze dovesti do infekcije.

Opste mere predostroznosti:
1. Koris¢enje kompleta ne predstavlja poteskoce za predvidene korisnike.
2. Nijedna druga primena nije pogodna osim predvidene.
3. Bris je medicinsko sredstvo klase lla prema Uredbi (EU) 2017/745, hirurska invazivna
sredstva namenjena za kratkoro¢nu upotrebu. Namenjen je za prikupljanje uzoraka
sa spoljasnjih povrsina pacijenta ili sa unutrasnjih povrsina dostupnih kroz prirodne ili
hirurske otvore tela.

Bezbedno odlaganje sredstva, njegovih dodataka i potroSnog materijala:
Kada se uzorak prikupi, odlozZite visak materijala u skladu sa lokalnim zakonodavstvom
i propisima.

Svaka laboratorija je odgovorna za rukovanje, tretman i odlaganje nastalog otpada, u
skladu sa internim procedurama i vaze¢im propisima.

NeiskoriS¢eni brisevi se mogu smatrati neopasnim otpadom i odlagati u skladu sa opstim
propisima o upravljanju neopasnim otpadom.

Kontrola kvaliteta:

Sve serije sirovih materijala, komponenti i gotovih proizvoda podlezu rigoroznim
kontrolama kvaliteta kako bi se osigurala njihova usaglasenost sa utvrdenim specifikacijama.
Procesi sterilizacije se takode sistematski validiraju i verifikuju, obezbedujuéi sterilnost i
bezbednost sredstva do kraja njegovog roka trajanja.

Reference:
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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Uslovi skladistenja uzoraka od prikupljanja do laboratorije

U ovoj formulaciji natrijum-hlorid, kalijum-hlorid, kalcijum-hlorid i magnezijum-
hlorid odrzavaju osmotsku ravnotezu. Fosfati deluju kao puferni sistem.

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

tehnikama i za direktno prosirenje na plocice.

/-::\E.Ir?is Tioglikolat obezbeduje redukujuce okruzenje. temperaturi (20-25 °C) i temperaturi hladenja (2-8 °C).
medijum Izraden za dalju kultivaciju na selektivnim ili diferencijalnim medijumima ru¢nim
ili automatizovanim zasejavanjem. Kompatibilan sa molekularno-dijagnostickim Zahtevne bakterije, do 24 sata na temperaturi hladenja (2-8 °C)
tehnikama i za direktno prenosenje na plocice.
Tecni Pogodno za transport anaerobnih mikroorganizama iz uzoraka fecesa. Dizajnirano
medijum za naknadnu kultivaciju na selektivnim ili diferencijalnim medijumima ru¢nim Odrzivost fekalnih patogena (salmonela i Sigela) tokom najmanje 48 sati bez prekomernog rasta, na sobnoj
Kerija Blera ili automatskim sejanjem. Kompatibilno sa PCR molekularno-dijagnosti¢kim temperaturi (20-25°C) i u frizideru (2-8°C).

Virusni tecni
medijum

Njegova formula je hemijski definisana i nenutritivna, kako bi se proizvelo
redukujuce, puferovano i osmotski uravnotezeno okruzenje. Namenjen je za
naknadnu kultivaciju na selektivnim ili diferencijalnim medijumima ru¢nim ili
automatskim setvom, kompatibilnim sa tehnikama molekularne dijagnostike.

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 definisana i nije hranljiva. Sastav podloge obezbeduje
inaktivaciju virusa, inaktivaciju DNKaza/RNKaza i o¢uvanje nukleinskih kiselina
prisutnih u uzorku. Dizajniran za celijsku kulturu, izvodenje antigenskih studija za
detekciju virusa i tehnike genomske amplifikacije pomocu PCR.

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

VicUMm
medium

Formulisan sa rastvorom uravnotezenih soli, govedim serumskim albuminom,
HEPES puferom, antibiotikom i odgovarajuc¢im antifungalnim sredstvima i
konzervansima, sa pH vrednos¢u koja obezbeduje odrzivost virusa, hlamidije, miko-
plazme i ureaplazme. Sadrzi fenol crveno i antibiotike koji inhibiraju rast bakterija i
gliivica, obezbedujuci adekvatan oporavak uzorka. Svaka epruveta sadrzi staklene
perle za olaksavanije celijske lize, homogenost uzorka i maksimiziranje elucije. Diza-
jniran za celijsku kulturu, izvodenje antigenskih studija za detekciju virusa i tehnike
genomske amplifikacije pomocu PCR.

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

LIM BROTH

Selektivna podloga za obogacivanje streptokoka grupe B (Streptococcus aga-
lactiae). Indikovana je za maksimiziranje $ansi za izolaciju streptokoka grupe B
(Streptococcus agalactiae) na krvnim agarom iz genitalnih i/ili fekalnih uzoraka.
Dodavanje nalidiksne kiseline i kolistin sulfata ima za cilj inhibiranje rasta
gram-negativnih mikrobiota.

Nakon $to je uzorak uzet, bris treba drzati potopljen u transportni medijum, pozeljno u frizideru dok se ne
obradi u laboratoriji.
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‘ Oznaka CE

CE€ [ivp

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

Recnik simbola:

Kataloski broj

In vitro dijagnosticko
medicinsko sredstvo

a
S

>/7< Drzati dalje od
/.\\ sunceve svetlosti

Jedinstveni
identifikator sredstva

Broj serije D:i_] Za uputstva za upotrebu
pogledajte www.deltalab.es/eifus

deltalab.es/eifus

Datum proizvodnje Nemojte koristiti ako je
pakovanje oste¢eno
°

Proizvodac Rok trajanja

ORELE

Sistem jedne e -
sterilne barijere wf? Identifikacija pacijenta

Sterilisano

QTY| Koli¢ina ISTERILE| zradenjem
Samo za

jednokratnu
upotrebu

30°C

A

C E CE oznaka o+ Medicinski
0318 m centar ili lekar

Bl onr

Temperatura
skladistenja

Medicinska
sredstva

U slucaju ozbiljnog incidenta* u vezi sa ovim sredstvom, obavestite i kompaniju Deltalab, S.L. i nadleZni organ drzave u kojoj je korisnik registrovan. *,Ozbiljan incident” znaci incident koji dovodi do smrti ili ozbiljnog
pogorsanja zdravlja pacijenta ili korisnika ili ozbiljne pretnje po javno zdravlje.

Sterilni komplet: c € 0318 Nesterilni komplet: c € ®
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