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PROVTAGNINGSSATS MED FLOCKAD PROVTAGNINGSPINNE

Avsett syfte:

Sats for insamling och transport av biologiska prover for efterféljande mikrobiologisk
analys genom in vitro undersékning av specialiserad vardpersonal under lampliga
hygienforhallanden. Enhet for engangsbruk.

Presentation av enheten:

Satserna arin vitro-diagnostiska medicintekniska produkter. De bestar av en provtagningspinne
och ett transportmedium. Provtagningspinnarna dr medicintekniska produkter och roren med
transportmedium ar medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Provtagningssatserna
med provtagningspinne ar individuellt forpackade. Denna sats kan levereras steriliserad eller
osteriliserad. Sterila satser anger steriliseringsmetoden pa den individuella férpackningen.

Satsen innehaller inte det material som krévs for isolering och odling av mikroorganismer.

*Se typerna av transportmedium och de hdnvisningar som ingar i den elektroniska versio-
nen av denna bruksanvisning.

Allman oversikt over testet:

Den sterila provtagningssatsen med provtagningspinne mojliggor saker insamling och transport
av kliniska prover for infektionsdiagnostik. Efter provtagningen placeras provtagningspinnen i
réret som innehaller transportmediet, vars funktion &r att bevara mikroorganismernas livskraft
tills de nar laboratoriet. Mediet forhindrar att provet torkar ut genom att halla det fuktigt och
det ger lampliga forhallanden fér mikroorganismerna sa att de forblir stabila under transporten.
Na&r provet har tagits emot bearbetar laboratoriet det med hjélp av lampliga tekniker och resur-
ser for mikrobiologisk identifiering.

Anvindning / Testforfarande:
Instruktioner for anvandning med grafik ingar i primarférpackningen.

- Provtagning:

Ta det kliniska provet i enlighet med tillampliga handbocker och referensguider. Se
till att uppsamlingsférhallanden, volym och transporttid &r ldmpliga for att sékerstélla
tillforlitliga resultat.

- Provhantering:
Behandla och hantera proverna i enlighet med god klinisk praxis och laboratoriepraxis.
Undvik onodiga forseningar som kan dventyra mikroorganismernas livskraft eller integritet.

- Provtransport:
Folj géllande lokala bestammelser for transport av biologiska prover. Pa sjukhus foljer man
dessutom de interna rutiner som faststallts av vardinrattningen.

- Anvandning i kombination med diagnostiska metoder eller satser:

Om produkten anvinds tillsammans med en specifik diagnostisk metod eller sats maste
anvandaren eller tillverkaren av metoden/satsen kontrollera att den &r kompatibel. |
tillampliga fall, validera och dokumentera att produkten ar godtagbar for anvandning i det
relevanta analysforfarandet.

Tolkning av resultaten:

Resultatens tillforlitlighet beror till stor del pa att provtagning, transport och analys utfors
pa ett korrekt satt och i enlighet med faststallda forfaranden. Stabiliteten och integriteten
hos de mikroorganismer som finns i det biologiska provet kan paverkas av ett antal
faktorer, bland annat

- Typen av prov som samlats in.

- Tiden mellan insamling och analys i laboratoriet.

- Forvaringsforhallandena under transport, sarskilt temperatur och skydd mot ljus.

- Den initiala koncentrationen av den mikroorganism som &r av intresse.

- Formuleringen och egenskaperna hos det transportmedium eller transportsystem
som anvands.

Dessa faktorer ska beaktas vid tolkningen av resultaten under laboratoriets behandling

av provet. Felaktig provhantering eller suboptimala transportférhéllanden kan &ventyra
giltigheten hos de erhdllna resultaten.
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Forvaring och stabilitet under anvindning:

Fore anvdndning ska produkten forvaras pa en torr plats, skyddad fran direkt solljus, vid en
temperatur mellan 2°C och 30°C.

Anvand inte produkten efter det utgangsdatum som anges pa etiketten eller férpackningen.
Om dessa lagringsvillkor uppfylls, sékerstélls att produkten &r stabil och fungerar korrekt
under hela sin hallbarhetstid.

For stabilitetsforhallanden under anvéndning, se, beroende pa prov och typ av
transportmedium, tabellen 6ver typer av transportmedier pa sidan tva i denna
elektroniska bruksanvisning.

Sterilitet:
Produktens steriliseringsmetoder anges pa markningen.

Varningar:
1. Om den individuella férpackningen gér sénder ska produkten inte anvandas eftersom
det inte finns nagon garanti for sterilitet.
2.Anvind inte produkten om nagon komponent saknas eller om den tryckta
informationen pa produkten inte visas pa ratt satt.
3. Kassera enheten om en provtagningspinne ar smutsig, trasig och/eller har vassa kanter
eller saknar huvud.
4. Anvand inte efter utgangsdatumet.
5.Anvdand inte om nagon forandring,
transportmediet observeras.
6. Hanteras forsiktigt. Aven om det &r osannolikt kan for hart tryck under anvindningen leda
till att provtagningspinnen gar sénder. Om den gar sénder ska den kasseras omedelbart.
7. Tvétta eller skolj med rikligt med vatten om vatskan kommer i kontakt med hud, 6gon
eller mun. Far inte fortdras. Andas inte in.
8. Bara for engangsbruk; dteranvandning av denna enhet kan leda till infektion.

uttorkning eller kontaminering av

Allménna forsiktighetsatgarder:
1. Anviandningen av satsen innebér inga svarigheter fér de avsedda anvéndarna.
2. Inte lamplig for annan tillampning dn den avsedda anvandningen.
3. Provtagningspinnen ar en medicinteknisk produkt i klass Ila enligt forordning (EU)
2017/745, kirurgiskt invasiva produkter avsedda fér kortvarig anviandning. Den &r avsedd
for provtagning fran patientens yttre ytor eller fran inre ytor som &r atkomliga genom
naturliga eller kirurgiska kroppsdppningar.

Saker kassering av enheten, dess tillbehor och férbrukningsartiklar:
Néar provet har samlats in ska 6verblivet material kasseras i enlighet med lokala lagar
och bestimmelser.

Varje laboratorium ansvarar for hantering, behandling och kassering av det avfall som
genereras, i enlighet med interna rutiner och tillampliga bestammelser.

Oanvanda provtagningspinnar kan betraktas som icke-farligt avfall och kasseras i enlighet
med allmdnna bestammelser for hantering av icke-speciellt avfall.

Kvalitetskontroll:

Alla ravaror, komponenter och fardiga produktpartier genomgar rigorosa kvalitetskontroller
for att sdkerstdlla att de overensstammer med de faststdllda specifikationerna.
Steriliseringsprocesserna valideras och verifieras ocksa systematiskt, vilket sékerstéller
sterilitet och sdkerhet for produkten fram till slutet av dess hallbarhetstid.
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Rekommenderad an

| denna formulering upprétthaller natrium-, kalium-, kalcium- och magnesiumklorider
en osmotisk balans. Fosfater fungerar som ett buffertsystem. Tioglykolat ger den
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g till laboratoriet

Bibehaller livskraften hos aeroba, fakultativt anaeroba och strikt anaeroba bakterier i upp till 48 timmar vid

Amies reducerande miljén. omgivande (20-25 °C) och kylda (2-8 °C) temperaturer.
flytande . - . A . . . .
medium Utformad for efterféljande odling pa selektiva eller differentiella medier genom
manuell eller automatiserad sadd. Kompatibel med molekylardiagnostiska Krévande bakterier, i upp till 24 timmar i kyld temperatur (2-8 °C).
tekniker och for direkt utstryk pa mikroskopglas.
Cary Blair Ldmplig for transport av anaeroba mikroorganismer fran fekala prover. Utformad
for efterfoljande odling pa selektiva eller differentiella medier genom manuell Livskraft hos fekala patogener (Salmonella och Shigella) i minst 48 timmar utan évervaxt, vid rumstemperatur
flytande . . . " . . . o o,
medium eller automatiserad sadd. Kompatibel med PCR-molekylara diagnostiska tekniker (20-25 °C) och kyltemperatur (2-8 °C).
och for direkt utstryk pa mikroskopglas.
Dess formel ar kemiskt definierad och icke-néringsgivande for att skapa en redu-
Viralt cerande, buffrad och osmotiskt balanserad miljé. . u o . L N . 5 . o
. L X . R . . . Det haller en méngd olika virus livsdugliga i mer an 72 timmar, bade vid rumstemperatur (20-25 °C) och kyld
fiytande Utformad for efterfoljande odling pé selektiva eller differentiella medier genom (2-8 °C). Den innehaller antibiotika som hammar grampositiva och gramnegativa bakterier och svampar.
medium manuell eller automatiserad sadd, kompatibel med molekylardiagnostiska : ’
tekniker.
Dess formel &r kemiskt definierad och icke-néringsgivande. Mediets samman-
MtVi sattning sakerstaller makhv‘ermg av Wu?’ lna‘khvenng av DNAasef/RNAasetr Det gor det majligt att upptacka virus upp till 72 timmar efter provtagningen, bade vid rumstemperatur (20-25
medium och bevarande av de nukleinsyror som finns i provet. Utformad for cellodling, °C) och kyld (2-8 °C).
utférande av antigenstudier for virusdetektion och genomiska amplifieringstek-
niker med PCR.
Formulerad med en |6sning av balanserade salter, bovint serumalbumin,
HEPES-buffert, antibiotika och lampliga antimykotika och konserveringsmedel,
med ett pH som sakerstéller livskraften hos virus, Chlamydia, Mycoplasma och
ViCUM Ureaplasma -arter. Innehaller fenolrétt och antibiotika som hammar tillvaxten Det gor det majligt att upptacka virus mer dn 72 timmar efter provtagningen, bade vid rumstemperatur (20-25
medium av bakterier och svampar, vilket sakerstéller tillracklig provatervinning. Varje °C) och kyld (2-8 °C).
ror innehaller glasparlor for att underlatta cellys, géra provet homogent och
maximera elueringen. Utformad for cellodling, utférande av antigenstudier for
virusdetektion och genomiska amplifieringstekniker med PCR.
Selektivt anrikningsmedium for grupp B-streptokocker (Streptococcus
agalactiae). Indikerad for att maximera chanserna att atervinna B-streptokocker Nar provet har tagits ska provtagningspinnen forvaras nedsankt i transportmediet, helst kyld, tills den
LIM BROTH | (Streptococcus agalactiae) pa blodagarplattor fran genitala och/eller fekala ! !

prover. Tillsatsen av nalidixinsyra och kolistinsulfat r avsedd att hamma tillvaxten
av gramnegativa mikrobiota.

behandlas i laboratoriet.
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‘ CE-maérkt

IVD

C€

Referenser ‘ Beskrivning

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

Ordlista med symboler:

Katalognummer

In vitro-diagnostik
medicinteknisk produkt

a
S

=8 Forvaras skyddat
/.\\ fran solljus

OKELE [

Unik
enhetsidentifierare

For bruksanvisning, se
Batchnummer www.deltalabgroup.com/eifus
deltalabgroup.com/eifus
Tillverkningsdatum Anvand inte om férpackningen
ar skadad
Tillverkare g Utgangsdatum
Unikt sterilt - - .
barridrsystem m Medicinteknisk produkt

Kvantitet

Farinte
ateranvandas
C E CE-maérkt

0318

°
f? Patient
f identifiering

STERILE] Sterili»sel_'ad genom
bestralning
30°C L "
Forvarings
z_c/ﬂ/ temperatur
o+
(2]

Vardcentral
eller lakare

Bl onr

| héndelse av en allvarlig incident* relaterad till enheten ska du meddela bade Deltalab, S.L. och den behériga myndigheten i den stat dar anvdndaren &r etablerad. *Med "allvarlig handelse” avses en handelse som
leder till doden eller allvarlig forsamring av patientens eller brukarens hélsa eller ett allvarligt hot mot folkhalsan.

Steril sats: c E 0318 Icke-steril sats: c € ®
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