SIGMA TRANSWAB®

BECAUSE RESULTS MATTER

KOD BESKRIVNING PROVEXEMPLAR/PROVPLATS
MW167S SIGMA TRANSWAB® - 2 Standard Plastic Foam Printed Sar, hud, svalg. MRSA-screening.
Breakpoint - 12x80 Vial - 1.5ml Amies Liquid Medium
MW176S SIGMA TRANSWAB® - Standard Plastic Foam Printed Sar, hud, svalg.
Breakpoint - 12x80 Vial - Iml Liquid Amies Medium
MW177S SIGMA TRANSWAB® - ENT Minitip Foam Printed Nasofarynx, pediatrisk och urogenital.
Breakpoint - 12x80 Vial - Iml Liquid Amies Medium
MW176S2ml SIGMA TRANSWAB® - Standard Plastic Foam Printed Sar, hud, svalg.
Breakpoint - 12x80 Tube - 2ml Liquid Amies Medium
MW176S3 SIGMA TRANSWAB® -1 Standard Plastic Foam Printed Sar, hud, svalg. MRSA-screening.
Breakpoint 2 Red Plastic Foam - 12x80 Vial - 1.5ml Liquid
Amies Medium
MW176SE2 SIGMA TRANSWAB® -1 Standard Foam + 1 ENT Foam Sar, hud, ¢ra, nasa, svalg.
Printed Breakpoint - 12x80 Vial - 1.5ml Liquid Amies
Medium
MW179SF SIGMA TRANSWAB® - Naso Ultrafine Flockswab - 12x80 Hud, svalg, nasofarynx, pediatrisk
Vial - Iml Liquid Amies Medium
MW176SE23ML SIGMA TRANSWAB® -1 Standard Foam + 1 ENT Foam Sar, hud, ¢ra, nasa, svalg.
Printed Breakpoint - 12x80 Vial - 3ml Liquid Amies Medium
MW176M* SIGMA TRANSTUBE® -12x80 Vial - Iml Liquid Amies Ej tillampligt
Medium
501001 SIGMA TRANSWAB® - Standard Plastic Foam Printed Sar, hud, svalg.
Breakpoint - 12x80 RB Vial - Iml Liquid Amies Medium
501005 SIGMA TRANSWAB® - ENT Minitip Foam Printed Nasofarynx, pediatrisk och urogenital.
Breakpoint - 12x80 RB Vial - Iml Liquid Amies Medium
501007 SIGMA TRANSWAB® - Ultrafine Flexible Minitip Flockswab | Nasofarynx, pediatrisk
Printed Breakpoint - 12x80 RB Vial - Iml Liquid Amies
Medium
350022 SIGMA TRANSWAB® - Standard Flockswab Breakpoint - Hud, svalg, néasa
12x80 Vial - 2ml Liquid Amies Medium
MW176SO SIGMA TRANSWAB® - Standard Plastic Foam Printed Sar, hud, svalg.
Breakpoint - 12x80 Vial ORANGE Cap - 2ml Liquid Amies
Medium
MW177S2ML SIGMA TRANSWAB® - ENT Minitip Foam Printed Nasofarynx, pediatrisk och urogenital.
Breakpoint - 12x80 Vial - 2ml Liguid Amies Medium
MW176S3ML SIGMA TRANSWAB® - Standard Plastic Foam Printed Sar, hud, svalg.
Breakpoint - 12x80 Vial - 3ml Liquid Amies
MW176PF SIGMA TRANSWAB® - Standard Flockswab Printed Sar, hud, svalg
Breakpoint - 12x80 Vial - Iml Liquid Amies Medium
MW177PF SIGMA TRANSWAB® - ENT Minitip Flockswab Printed Nasofarynx, pediatrisk och urogenital
Breakpoint - 12x80 Vial - Iml Liquid Amies Medium
MW178PF SIGMA TRANSWAB® - Ultrafine Flexible Minitip Flockswab | Nasofarynx, pediatrisk
Printed Breakpoint - 12x80 Vial -1ml Liquid Amies Medium
MW860* SIGMA TRANSTUBE® - 16x100 Vial - 3ml Liquid Amies Ej tillampligt
Medium
Medical Wire & Equipment Co (Bath) Ltd
Leafield Industrial Estate, Corsham, Wiltshire,
THINK 1 England SN13 9RT
Rev.17.4 i Tel: +44 (0)1225 810 361 Fax: +44 (0)1225 810 153

info@mwe.co.uk www.mwe.co.uk



SIGMA TRANSWAB® ° I I |we

BECAUSE RESULTS MATTER
MED FLYTANDE AMIES-MEDIUM

501002 SIGMA TRANSWAB® - Standard Flockswab Printed Sar, hud, svalg
Breakpoint - 12x80 RB Vial - Iml Liquid Amies Medium

501006 SIGMA TRANSWAB® - ENT Minitip Flockswab Printed Nasofarynx, pediatrisk och urogenital
Breakpoint - 12x80 RB Vial - Iml Liquid Amies

MW167SF SIGMA TRANSWAB® -1 standard Flock Swab -1 Red Flock | Sar, hud, svalg
Swab - 12x80 Vial - 1.5ml Liquid Amies Medium

MW176SF3 SIGMA TRANSWAB® - 1 Standard Flockswab Printed Sar, hud, svalg
Breakpoint + 2 Red FlockSwab - 12x80 vial - 1.5ml Liquid
Amies Medium

MW176T3 SIGMA TRANSTUBE® - 12x80 Vial - 3ml Liquid Amies Ej tillampligt
Medium

** Produkter med (endast rér**) i beskrivningen dr registrerade som endast IVD (EU:s direktiv och férordningar).
Produktkoderna MW177 och MW178 dr klass 1s MDD:er, alla andra produktkoder dr klass 11a MDD:er.

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

IVD: Europeiska medicintekniska produkter for 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 for UKCA pa mérkningarna.

AVSEDD ANVANDNING

Sigma Transwab® Specimen Collection and Transport System &r avsett att bevara livskraften och
smittsamheten hos mikrobiologiska prover efter deras insamling och under transport fran insamlingsplatsen till
testlaboratoriet. y-Transwab-prover® bearbetas med hjalp av standardprocedurer for kliniska laboratorier for
mikrobiologiska prover via traditionella eller molekylara processer.

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 -Transwab®-produkter innehaller en, tva eller tre
provtagningspinnar med cellskum, eller flockad polyesterspets, samt ett rér med flytande medium avsett att
halla provet fuktigt och bevara eventuella mikroorganismer i ett livskraftigt tillstand tills de kan undersokas i
laboratoriet. Det flytande mediet bestar av en oorganisk buffert avsedd att stabilisera mediets pH, och ett
reduktionsmedel avsett att avlagsna upplost syre fran mediet.

For specifika rekommendationer om insamling av prover for mikroorganismer och priméara isoleringstekniker,
se publikationer sdsom Cumitech (various)!, Clinical Microbiology Procedures Handbook? eller Manual of
Clinical Microbiology3.

REAGENSER

y-Transwab® innehaller ett ror med flytande Amies-medium
Beredning

Avjoniserat vatten

Natriumklorid

Kaliumklorid

Magnesiumklorid

Kalciumklorid

Kaliumdivatefosfat

Dinatriumvatefosfat

Natriumtioglykolat
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BRUKSANVISNING plus bild

Vs

/!

Kontrollera alltid fére anvandning att den lattoppnade pasen ar intakt, att réret innehaller medium och att det
inte finns nagra tecken pa lackage. Om produkten uppvisar tecken pa skada eller defekter ska den inte
anvandas. Lampliga skyddsklader inklusive sterila handskar bor baras vid insamling och hantering av potentiellt
smittsamma prover. Forsiktighet bor iakttas for att undvika stéank och aerosoler nar du byter av
provtagningspinnens skaft mot roret.

1. Oppna pasen. Ta ut réret och placera det pa en plan yta. Ta av locket.
2. Dra ut den vita provtagningspinnen och anvand den for att ta provet.
3. Ta av locket fran vialen, for ner provtagningspinnen i vialen med spetsen forst. Bryt av anden sa

att det aterstaende skaftet passar inivialen. Provtagningspinnarna har en skarad brytpunkt som underlattar
denna process.

4. Om det finns provtagningspinnar med rott skaft anvander du en av provtagningspinnarna for
att ta ytterligare ett prov. For in provtagningspinnen i vialen, rér om i mediet och dra sedan forsiktigt ut
provtagningspinnen genom att trycka och rotera den mot sidan av vialen for att pressa ut sa mycket vatska som
mojligt.

5. Den roéda provtagningspinnen kasseras nu som kliniskt avfall.

6. Om det finns ytterligare en rod provtagningspinne med skaft upprepar du steg 4 och 5. Varje
provtagningspinne kan anvandas for att ta prov pa ett annat kroppsstalle frdn samma patient.

7. Satt tillbaka locket och vrid tills det sitter fast. Den vita provtagningspinnen kommer att fastas

vid locket, géller ef MW177PF, MW177HF, MW178HF, MW178PF, MW177S och MW177S2ML.
8. Fylli patientens uppgifter.
9. Transportera omedelbart till laboratoriet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast for professionellt bruk.

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.

ANVAND INTE OM FORPACKNINGENS FORSEGLING AR BRUTEN

Viktig information

Vid provtagning pa patienten.

Nar du tar ett prov fran patienten ska du se till att inte trycka, boja och/eller anvanda mycket kraft, eftersom det
kan leda till att pinnskaftet bryts av. Vissa pinnskaft har en definierad brytpunkt som goér det mojligt att bryta av
provtagningspinnen efter att den har forts ner i transportroret. Dock ska 6verdriven kraft aldrig anvéandas nar
provet tas.

Provtagningspinnar med brytpunkter ar inte lampliga for provtagning via trakeotomiror.
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INFORMATION OM MATERIALSAKERHET
Y -Transwab®-plastkomponenterna innehaller varken latex eller PVC.

FORVARING
y-Transwab®ska forvaras pa en torr plats vid temperaturer pa mellan + 5°C och 25°C.
FARINTE FRYSAS

UTGANGSDATUM
24 manader fran tillverkningsdatum. Utgangsdatum visas pa rorets etikett, den lattéppnade pasen och
kartongens etikett.

PROVINSAMLING OCHHANTERING

Material som tillhandahalls

Varje produkt innehaller:

En vit provtagningspinne med skaft, alternativt en eller tva roéda provtagningspinnar med skaft for provtagning.
*

Transportror med flytande Amies-medium

*Ingen provtagningspinne medfoljer MW176M, MW860

Material som kravs men inte tillhandahalls

Extern transportbehallare som uppfyller lokala krav

Mikrobiologifaciliteter for bearbetning av prover, inklusive utrustning och forbrukningsmaterial for odling eller
molekylar bearbetning.

KVALITETSKONTROLL
Pavisning inom specifikation vid 4 °C och 25 °C vid test av ett urval av organismer fran féljande panel, i enlighet
med CLSI M40-A2

Pseudomonas aeruginosa ATCC®BAA-427
Streptococcus pyogenes ATCC®19615
Haemophilus influenzae ATCC® 10211
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Bacteroides fragilis ATCC® 25285
Peptostreptococcus anaerobius ATCC®27337
Fusobacterium nucleatum ATCC®25586
Prevotella melaninogenica ATCC®25845
Propionibacterium acnes ATCC®6915
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069
Bordetella pertussis* ATCC® 9797

*Bordetella pertussis ingar i foljande produkter MW177S, MW177S2ML, MW177PF, MW178PF, MW177HF och
MW178HF.

BEGRANSNINGAR

Bakteriernas 6verlevnad i ett transportmedium beror pa flera faktorer, sasom lagringstemperatur, typ av
bakterier, koncentration av bakterier, transporttid. Y -Transwab® kommer att bibehalla en mangd olika
mikroorganismer under en period av 24-48 timmar vid rumstemperatur. For extra kansliga arter sdsom
Neisseria gonorrhoeae rekommenderar vi att produkten transporteras till testlaboratoriet for direktodling sa
snabbt som mojligt for att garantera adekvat 6éverlevnad. Om detta inte ar mojligt rekommenderar vi en
lagringstemperatur pa 2—8 °C och att produkten nar fram till testlaboratoriet inom 24 timmar.
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REFERENSER

1. Cumitech - Various American Society for Microbiology, Washington D.C., various dates. www.asm.org

2. Garcia, L., (3 ed.), Clinical Microbiology Procedures Handbook. American Society for Microbiology,
Washington, D.C., 2010

3. Manual of Clinical Microbiology, 11th Edition, ASM Press, Washington D.C.,2015

4. CLSI. ‘Quality Control of Microbiological Transport Systems'; Approved Standard M40-A. CLSI
document M40-A2. CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA,
2003. Och reviderad utgadva M40-A2 publiserad 2014.

® HydraFlock®and PurFlock® ar registrerade varumarken som tillhor Puritan Medical Products LLC
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Advena Ltd, Tower Business Centre, 2nd Fl., E Swiss AR Services AG Industriestrasse 47
Tower Street, Swatar, BKR 4013, Malta CH-6300 / Zug

SYMBOLER OCH DEFINITIONER

25°C

SDC ‘
] 1639
Temperaturbegransning Ateranvand inte Anvand inte om férpackningen Tillverkare CE-mérkning
ar bruten
Medicinteknisk produkt for in Medicinsk utrustning Metod for sterilisering med Auktoriserad representant i Marke for SGS-godkannande
vitro-diagnostik bestralning Europeiska gemenskapen
Anvind senast (AAAA/MM) Tillverkningsdatum UKCA-mirke Katalognummer Batch-kod
Se bruksanvisningen Oppna har Innehéllet ricker till <n> tester Schweizisk representant
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