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CcODIGO DESCRIPCION SITIO DE LA MUESTRA/MUESTRA
MW167S SIGMA TRANSWAB® - 12 x 80 Vial - 1,5 ml de medio liquido Herida, piel, garganta. Deteccion de MRSA.
Amies -
2 Hisopos Punto de ruptura impreso en espuma pléstica
estandar.
MW176S SIGMA TRANSWAB® - 12 x 80 Vial - 1 ml de medio liquido | Herida, piel, garganta.
Amies - Hisopo espuma pléastica estandar con punto de
ruptura impreso.
MW177S SIGMA TRANSWARB® - 12x80 Vial - 1 ml medio Liquido Amies, | Nasofaringeo, pediatrico y urogenital.
Hisopo ENT Minitip Espuma Punto de ruptura impreso.
MW176S2ml SIGMA TRANSWARB® -12 x 80 Tubo - 2 ml de medio liquido Herida, piel, garganta.
Amies, Hisopo espuma plastica estandar con punto de
ruptura impreso.
MW176S3 SIGMA TRANSWAB® - 12x80 Vial - Medio Amies liquido de 1,5 | Herida, piel, garganta. Deteccién de MRSA.
ml - 1 Hisopo punto de ruptura impreso de espuma plastica
esténdar, 2 espumas plasticas rojas.
MW176SE2 SIGMA TRANSWAB® - 12x80 Vial - 1.5ml Liquido Amies | Herida, piel, oido, nariz, garganta.
Medio, 1 Hisopo Espuma Estandar + 1 Hisopo espuma ENT
Impresa Breakpoint
MW179SF SIGMA TRANSWAB® - Hisopo nasal ultrafino flocado — Piel, garganta, nasofaringe, pediatrica.
12x80 Vial - Medio Amies liquido de 1 ml.
MW176SE23ML SIGMA TRANSWAB® - 1Hisopo espuma Estandar + 1 Hisopo | Herida, piel, oido, nariz, garganta.
espuma ENT com punto de ruptura impreso - 12x80 Vial -
3ml Medio Liquido Amies.
MW176M* SIGMA TRANSTUBE® - Vial 12x80 - Iml Medio Liquido N/A
Amies.
501001 SIGMA TRANSWAB® - 12x80 RB Vial - Medio liquido Amies Herida, piel, garganta.
de 1 ml - Hisopo punto de ruptura impreso en espuma
plastica estandar.
501005 SIGMA TRANSWAB® - 12x80 RB Vial — Medio liguido Amies Nasofaringeo, pediatrico y urogenital.
liquido de 1 ml, Hisopo ENT Minitip Espuma Punto de ruptura
impreso.
501007 SIGMA TRANSWAB® - 12 x 80 RB Vial - 1 ml de medio Amies | Nasofaringeo, pediatrico
liquido - Hisopo flexible ultrafino con punta flocada con Punto
de ruptura impresa.
350022 SIGMA TRANSWAB® - 12x80 Vial — Medio liquido Amies de 2 | Piel, garganta, nasal
ml - Hisopo estandar de punto de ruptura.
MW176SO SIGMA TRANSWAB® - 12x80 vial con tapa naranja - 2 ml de | Herida, piel, garganta.
Medium liquido Amies — Hisopo punto de ruptura impreso en
espuma pléstica estandar.
MW177S2ML SIGMA TRANSWAB® - Vial 12x80 - Medio Amies liquido de 2 | Nasofaringeo, pediatrico y urogenital.
ml -Hisopo ENT Minipunta punto de ruptura impresa en
espuma.
MW176S3ML SIGMA TRANSWAB® - 12x80 Vial - Amies liquido de 3ml - | Herida, piel, garganta.
Hisopo punto de ruptura impreso en espuma plastica
esténdar.
MW176PF SIGMA TRANSWAB® - Vial 12x80 - Medio liquido Amies 1 ml - | Herida, piel, garganta
Hisopo esténdar con punto de ruptura impreso.
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MW177PF SIGMA TRANSWAB® - Hisopo Minitip ENT con Punto de Nasofaringe, pediatrico y urogenital
Ruptura Impreso - 12x80 Viales - 1ml de Medio Amies
Liquido

MW178PF SIGMA TRANSWAB® - Hisopo Flexible Ultrafino con Mini Nasofaringeo, pediatrico

Punta Flocada y Punto de Ruptura Impreso - Viales 12x80 -
1ml de Medio Liquido Amies.

MW860* SIGMA TRANSTUBE® - Vial 16x100 - Medio liquido Amiesde | N/A
3ml.
501002 SIGMA TRANSWAB® - Hisopo Estéandar con Punto de Herida, piel, garganta
Quiebre Impreso - Vial RB 12x80 - Medio Liquido Amies 1 ml.
501006 SIGMA TRANSWAB® - Hisopo Minipunta ENT con Punto de Nasofaringe, pediatrico y urogenital
Ruptura Impreso - 12x80 Viales RB - Iml Amies Liquido.
MW167SF SIGMA TRANSWAB® - 1 hisopo de flocado estandar - 1 Herida, piel, garganta
hisopo flocado rojo - 12x80 Vial - 1.5ml Medium Liguido
Amies.
MW176SF3 SIGMA TRANSWAB® - 1 hisopo estandar con punto de Herida, piel, garganta

ruptura impreso + 2 hisopos rojos — 12x80 Vial - 1,5 ml de
medio liquido Amies

MW176T3 SIGMA TRANSTUBE® - Vial de 12x80 - Medio liquido Amies N/A
de3ml

** |_os productos con (solo tubo**) en la descripciéon son productos que estan registrados solo como IVD (Direct
regulaciones de la UE).
Los cédigos de producto MW177 y MW178 son MDD de clase 1, todos los demas cédigos de producto son MDLC

MDD: Directiva Europea de Productos Sanitarios 93/42/CEE

IVD: Dispositivos médicos de diagnéstico in vitro europeos 98/79 / EC

* Solo para los tubo IVD, el niumero de organismo notificado para CE y el niumero de organismo
aprobado para UKCA no aparecen en las marcas.

USO PREVISTO

El sistema de recoleccion y transporte de muestras Sigma Transwab® esta destinado a preservar la viabilidad y
la infectividad de las muestras microbioldgicas después de su recoleccion y durante el transporte desde el sitio
de recoleccién hasta el laboratorio de pruebas. Las muestras y-Transwab® se procesan utilizando
procedimientos estandar de laboratorio clinico para muestras microbiolégicas mediante procesos tradicionales
o moleculares.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Uno de los procedimientos de rutina en el diagndstico de infecciones implica la recoleccién y el transporte de
una muestra de hisopo clinico desde el paciente hasta el laboratorio. Las muestras que contienen
microorganismos vivos pueden enviarse a un laboratorio para el diagndstico o la confirmacién de la enfermedad
del paciente. Los dispositivos y-Transwab® incluyen uno, dos o tres hisopos con espuma celular o com punta de
poliéster flocada, y un tubo de medio liquido para mantener la muestra himeda y mantener los
microorganismos en condiciones viables hasta que puedan investigarse en el laboratorio. El medio liquido
consiste en un tampdn inorgéanico para estabilizar el pH del medio y un agente reductor para eliminar el oxigeno
disuelto del medio.

Para obtener recomendaciones especificas sobre la recoleccion de muestras para microorganismos y técnicas
de aislamiento primario, consulte publicaciones como Cumitech (varios)!, Manual de procedimientos de
microbiologia clinica2 o Manual de microbiologia clinica.
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REACTIVOS

y-Transwab® incluye un tubo de Medio Liquido Amies
Formulacién

Agua desionizada

Cloruro de sodio

Cloruro de potasio

Cloruro de magnesio

Cloruro de calcio

Fosfato de potasio di-hidrégeno
Hidrogeno fosfato disédico
Tioglicolato de sodio

INSTRUCCIONES DE USO mas imagen

W

Antes de usar, compruebe siempre que el envase primario (bolsa despegable) esté intacto, que el tubo
contenga medio y que no haya signos de fugas. En caso de defecto, no Utilice el dispositivo. Se debe usar ropa
protectora adecuada, incluidos guantes estériles, al recolectar y manipular muestras potencialmente
infecciosas. Se debe tener cuidado para evitar salpicaduras y aerosoles al encajar el eje del hisopo contra el
tubo.

1. Despegue la bolsa, retire el vial y coléquelo sobre una superficie plana. Afloje la tapa.

2. Retire el hisopo blanco y dselo para tomar la muestra.

3. Retire la tapa del vial, inserte el hisopo en el vial y retire el extremo que no es del brote para que el eje restante
quepa dentro del vial. Los hisopos tienen un punto de ruptura marcado o un punto de ruptura moldeado para
ayudar en este proceso.

4. Sihay hisopos de eje rojo, use un hisopo para tomar una muestra adicional, inserte el hisopo en el vial, agite en
el medio y luego retire el hisopo con cuidado presionando y girando contra el costado del vial para extraer la
mayor cantidad de liquido posible.

5. El hisopo rojo ahora se desecha como residuo clinico.

6. Si hay un segundo hisopo de €je rojo, repita los pasos 4 y 5. Cada hisopo se puede usar para tomar muestras
de un sitio del cuerpo diferente del mismo paciente.

7. Vuelva a colocar la tapa y girela hasta que esté segura. El hisopo blanco se adherird a la tapa, excepto
MW177PF, MW177HF, MW178HF, MW178PF, MW177S y MW177S2ML.

8. Complete los datos del paciente.

9. Transporte al laboratorio de inmediato.

PRECAUCIONES

Solo para uso profesional.

Solo para uso de diagndstico in vitro

Este dispositivo es un dispositivo de un solo uso y, por lo tanto, no se puede reutilizar, se debe asumir que todos
los dispositivos utilizados contienen organismos infecciosos y, por lo tanto, deben manipularse en
consecuencia. Después de su uso, todos los dispositivos deben desecharse de acuerdo con las normas de
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laboratorio para desechos infecciosos.
NO LO USE SI EL SELLO DEL PAQUETE ESTA ROTO

Nota importante

Al recolectar muestras del paciente.

No use fuerza, presion o flexién excesivas mientras usa el hisopo para recolectar una muestra del paciente,
ya que esto podria causar la rotura accidental del eje del hisopo. Algunos ejes de hisopos tienen un punto
de ruptura definido para permitir que el hisopo se rompa en el tubo de transporte, pero en todos los casos
nunca se debe usar una fuerza excesiva mientras se recolecta la muestra.

Los hisopos con puntos de ruptura no son adecuados para recolectar muestras a través de un tubo de
traqueotomia.

INFORMACION DE SEGURIDAD DE MATERIALES
Y-Transwab® no contienen latex ni PVC.

ALMACENAMIENTO
y-Transwab®debe almacenarse en un lugar seco a temperaturas entre + 5°C y 25°C.
NO CONGELAR

FECHA DE CADUCIDAD
24 meses a partir de la fecha de fabricacién, la fecha de vencimiento se muestra en la etiqueta del tubo, la bolsa
despegable y la etiqueta de la caja.

RECOLECCION Y MANEJO DE MUESTRAS

Materiales proporcionados

Cada dispositivo incluye:

Un hisopo de eje blanco solo, o con uno o dos hisopos de eje rojo para la recolecciéon de muestras. *
Tubo de transporte con medio liquido Amies

*No hay hisopo con los productos MW176M, MW860

Materiales requeridos pero no proporcionados

- Contenedor de transporte externo que cumple con las regulaciones locales

- Instalaciones de microbiologia para el procesamiento de muestras, incluidos equipos y consumibles para
cultivo o procesamiento molecular

CONTROL DE CALIDAD
Recuperacion dentro de las especificacionesa 4 ° Cy 25 ° C probada con una seleccién de organismos del
siguiente panel, de acuerdo con 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®
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*Bordetella pertussis esta incluido en los productos MW177S, MW177S2ML, MW177PF, MW178PF, MW177HF y
MW178HF.

LIMITACIONES

La supervivencia de las bacterias dentro de un medio de transporte depende de varios factores, como la
temperatura de almacenamiento, el tipo de bacterias, la concentracién de bacterias y la duraciéon del
transporte. y-Transwab® mantendrd muchos microorganismos durante un periodo de 24 a 48 horas a
temperatura ambiente. Para especies exigentes como Neisseria gonorrhoeae recomendamos que el dispositivo
se transporte al laboratorio de pruebas lo mas rapido posible para su cultivo directo para garantizar una
supervivencia adecuada, si esto no es factible, recomendamos una temperatura de almacenamiento de 2-8 ° C
y que el dispositivo llegue al laboratorio de pruebas dentro de las 24 horas.

REFERENCIAS

1. Cumitech - Various Sociedad Americana de Microbiologia, Washington D.C., varias fechas.
www.asm.org

2. Garcia, L., (3 ed.), Manual de procedimientos de microbiologia clinica. Sociedad Americana de
Microbiologia, Washington, D.C., 2010

3. Manual de Microbiologia Clinica, 11.2 edicion, ASM Press, Washington D.C., 2015

4. CLSI. «Control de calidad de los sistemas de transporte microbiolégico»; Norma homologada M40-A.
Documento CLSI M40-A2. CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pensilvania 19087-1898 EE.
UU., 2003. Y ediciéon revisada M40-A2 publicada en 2014.

® HydraFlock®y PurFlock® son marcas comerciales registradas de Puritan Medical Products LLC

SIMBOLOS REGLAMENTARIOS APLICABLES AL GRUPO FAMILIAR
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SIMBOLOS Y DEFINICIONES

i e Ce

Limitacién de temperatura No reutilizar No lo use si el paquete esta Fabricante Marca CE
dafiado
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IVD MD STERILE| R EC |REP

Dispositivo médico de Dispositivo médico Método de esterilizacion Representante autorizado en la Marca de aprobacion SGS
diagnostico in vitro mediante irradiacion Comunidad Europea

UK
cA REF LOT

Usar por (AAAA/MM) Fecha de fabricacion Marca UKCA Ndmero de catalogo Cadigo de lote
Consulte las instrucciones de uso Despréndase aqui Contiene suficiente para <n> Representante suizo
pruebas
® Medical Wire & Equipment Co (Bath) Ltd
SIGMA TRANSWAB Poligono industrial de Leafield, Corsham, Wiltshire,

MEDIO LIiQUIDO AMIES THINK, 6 Inglaterra SN13 9RT
Rev.17.4 ﬁi’“ 5 Tel: +44 (0)1225 810 361 Fax: +44 (0)1225 810 153
Ok Yz info@mwe.co.uk www.mwe.co.uk



