SIGMA FECAL TRANSWAB® o I I |we

BECAUSE RESULTS MATTER
VATSKA CARY BLAIR MEDIUM

KOD BESKRIVNING PROVEXEMPLAR/PROVPLATS
MW168S SIGMA FECAL TRANSWAB®, 2ml Liquid Cary Blair Medium, 1 Atervinning av fekala prover direkt fran patienter som
standard plastic shaft, foam-tipped rectal swab, blue colour rektala prover, eller fran avféringsprover.
coded cap
MW168T SIGMA FECAL TRANSWAB®, 2ml Liquid Cary Blair Medium, no | Atervinning av fekala prover direkt fran patienter som
swab, blue colour coded cap rektala prover, eller fran avféringsprover.

MW268T SIGMA FECAL TRANSWAB®, 2ml Liquid Cary Blair Medium, no | Atervinning av fekala prover direkt fran patienter som

swab, blue colour coded cap rektala prover, eller fran avféringsprover.

MW168PF SIGMA FECAL TRANSWAB® - Standard Flockswab Printed Atervinning av fekala prover direkt fran patienter som
Breakpoint - RED Print 35mm - 12x80 Vial - 2ml| Cary Blair rektala prover, eller fran avféringsprover.
Medium

MDD: EU:s direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter

IVD: Europeiska medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik 98/79/EG

*Foér IVD:er med endast ror visas inte numret pa det anmaélda organet fér CE och numret pa det
godkénda organet fér UKCA pa méirkningarna.

AVSEDD ANVANDNING

SIGMA FECAL TRANSWARB® virusinsamlings- och transportsystem ar avsett att bevara livsdugligheten och
smittsamheten hos virala prover for virusodling efter insamling och under transport till testlaboratoriet.
Produkten kan anvandas for att samla in avforingsprov direkt fran patienten, med hjélp av pinnen som en rektal
pinne. Alternativt kan pinnen anvéndas for att ta material fran ett tidigare insamlat avféringsprov. ) - FECAL
TRANSWAB-prover® bearbetas med hjalp av standardrutiner for kliniska laboratorier for mikrobiologiska
prover.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

En av rutinprocesserna vid diagnos av infektioner involverar insamling och transport av ett kliniskt pinnprov fran
patienten till laboratoriet. Prover som innehaller levande mikroorganismer kan lamnas in till ett laboratorium for
diagnos eller bekraftelse av patientens sjukdom. Y -FECAL TRANSWAB-enheter® inkluderar en pinne med
cellulart skum, eller flockad polyesterknopp, och ett ror med flytande medium (Cary & Blair) for att hélla provet
fuktigt och for att halla alla mikroorganismer i ett livskraftigt tillstand tills de kan undersotkas i laboratoriet med
standardtekniker som odling. Det flytande mediet bestar av en oorganisk buffert avsedd att stabilisera mediets
pH, och ett reduktionsmedel avsett att avldgsna upplost syre fran mediet.

For specifika rekommendationer om insamling av prover for mikroorganismer och priméara isoleringstekniker,
se foljande ASM-publikationer: Cumitech (olika), Clinical Microbiology Procedures Handbook eller Manual of
Clinical Microbiology.

REAGENSER
Y- FECAL TRANSWAB® innehaller en tub Liquid Cary Blair Medium
Beredning

Dinatriumfosfat
Natriumtioglykolat
Natriumklorid
Kalciumklorid
pH7,5-8,5

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER(MW168S)

1. Oppna pasen. Ta ut roéret och placera det pa en plan yta. Ta av locket.
2. Draut provtagningspinnen och anvand den for att ta provet.
For provtagning fran avforingsprov
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Beroende pa materialets konsistens, doppa pinnen i provet eller gnugga pinnen 6ver provet for att
samla in s& mycket material som mojligt.
Procedur for insamling av rektalt pinnprov
For forsiktigt in pinnen bortom analsfinktern. Satt inte in langre &n 2 cm. Rotera pinnen och ta bort
den. Pinnen ska visa avféring.
3. Taav locket fran vialen, for ner provtagningspinnen i vialen med spetsen forst. Bryt av anden séa att det
aterstdende skaftet passar inivialen. Axeln har en brytpunkt for att underlatta denna process.
4. Satt tillbaka locket och vrid tills det sitter fast. Med MW168S kommer pinnen att fastas pa locket. Med
MW268S faster pinnen inte pa locket.
5. Fyllipatientens uppgifter.
6. Transportera omedelbart till laboratoriet.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER (MW168T & MW268T)

Y -FECAL TRANSWAB® MW168T och MW268T levereras inte med en pinne. De kan anvandas direkt med ett
avfoéringsprov.
1. Placerainjektionsflaskan pa en plan yta. Ta bort locket.
2. Enliten méngd avforingsprov overfors till medieroret med hjalp av en lamplig insamlingsanordning
sasom en steril pinne, skopa eller inokuleringsslinga.
3. Sank ner provet i det flytande mediet i roret. Virvla runt for att slappa ut sa mycket material som mojligt
i det flytande mediet
4. Satttillbaka locket och vrid tills det sitter fast.
Fyll'i patientens uppgifter.
6. Transportera omedelbart till laboratoriet.

o

FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast for in vitro-diagnostik.

Den har produkten ar en engangsprodukt och kan darfor inte ateranvandas. Det maste antas att alla anvéanda
produkter innehaller infektionsorganismer och de bor darfor hanteras i enlighet med detta. Efter anvandning
ska alla produkter kasseras enligt laboratoriebestammelser for infektionsavfall.

Nar du tar ett prov fran patienten ska du se till att inte trycka, boja och/eller anvanda mycket kraft.

Nar du tar ett rektalt pinnprov, satt inte in pinnen mer &n 2 cm utanfér anus
ANVAND INTE OM FORPACKNINGENS FORSEGLING AR BRUTEN.

INFORMATION OM MATERIALSAKERHET
Y- FECAL TRANSWAB®-plastkomponenterna innehéller varken latex eller PVC.

FORVARING
Y- FECAL TRANSWAB® ska forvaras pa en torr plats vid temperaturer pad mellan + 5°C och 25°C.
FAR INTE FRYSAS
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UTGANGSDATUM
24 manader fran tillverkningsdatum. Utgangsdatum visas pa rorets etikett, den lattéppnade pasen och
kartongens etikett.

PROVINSAMLING OCH HANTERING
Material som tillhandahalls

Provtagningspinne for provtagning®

Transportror med Liquid Cary Blair medium.

*Ingen provtagningspinne medféljer MW168T, MW268T

Material som kravs men inte tillhandahalls
Extern transportbehallare som uppfyller lokala krav
Mikrobiologiska anlaggningar for bearbetning av prover

BEARBETNING AV PROVER
Inokulering av prover i odling bor utféras inom 48 timmar efter provtagning

KVALITETSKONTROLL
Kvalitetskontroll kan utféras med hjalp av CLSI Standard M40-A25.

BEGRANSNINGAR

1. Y-FECAL TRANSWAB® ar sarskilt avsedd for enteriska prover

2. Y- FECAL TRANSWARB® ar inte validerat for transport av féljande organismer som ar upptagna i M40-A2-
forteckningen: Pseudomonas aeruginosa, Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae, Bacteroides fragilis, Peptostreptococcus anaerobius, Fusobacterium nucleatum,
Propionibacterium acnes, Prevotella melaninogenica eller Neisseria gonorrhoeae.

STUDIER AV ATERHAMTNING

Tre olika batcher av SIGMA FECAL TRANSWAB® transportpinnar testades i enlighet med CLSI 'Quality Control
of Microbiological Transport Systems'; Godkand standard M40-A25. De testorganismer som anvéandes var de
som specificeras i standarden som "Quality Control Organisms for Fecal Transport Devices". Kanda
koncentrationer av Escherichia coli ATCC 25922, Salmonella Typhimurium ATCC® 14028 och Shigella flexneri
ATCC® 12022 inokulerades i tre exemplar pa svabbar fran tre olika partinummer och hélls vid 22 °Coch 4 °C i
upp till 72 timmar. Aterhamtningen uppmaéttes till O timmar, 24 timmar, 48 timmar och 72 timmar. Resultaten
visar att SIGMA FECAL TRANSWAB® transportpinnar uppratthaller livskraften hos dessa organismer i enlighet
med standarden.
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vitro-diagnostik bestralning Europeiska gemenskapen
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