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CÓDIGO  DESCRIPCIÓN  SITIO DE LA MUESTRA/MUESTRA  

MW168S  SIGMA FECAL TRANSWAB®, medio líquido Cary Blair de 2 ml, 1 
hisopo rectal con eje de plástico estándar y punta de espuma, 
tapa codificada por color azul  

Recuperación de muestras fecales directamente de 
pacientes como muestras rectales o de muestras 
fecales.  

MW168T  SIGMA FECAL TRANSWAB®, 2 ml de medio líquido Cary Blair, 
sin hisopo, tapa codificada por color azul  

Recuperación de muestras fecales directamente de 
pacientes como muestras rectales o de muestras 
fecales.  

MW268T  SIGMA FECAL TRANSWAB®, 2 ml de medio líquido Cary Blair, 
sin hisopo, tapa codificada por color azul  

Recuperación de muestras fecales directamente de 
pacientes como muestras rectales o de muestras 
fecales.  

MW168PF  SIGMA FECAL TRANSWAB® - Hisopo estándar con punto de 
ruptura impreso - Impresión roja 35 mm - Vial 12x80 - medio 
Cary Blair 2 ml  

Recuperación de muestras fecales directamente de 
pacientes como muestras rectales o de muestras 
fecales.  

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

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

* solo para los  tubos  IVD , el  número de organismo notificado para CE y el número de organismo 

aprobado para UKCA no aparecen en las marcas.  

 

USO PREVISTO  

El sistema de recolección y transporte de muestras SIGMA FECAL TRANSWAB® está destinado a preservar la 

viabilidad y la infectividad de las muestras fecales después de su recolección y durante el transporte desde el sitio 

de recolección hasta el laboratorio  de pruebas. El producto se puede utilizar para recolectar muestras de heces 

directamente del paciente, utilizando el hisopo como hisopo rectal. Alternativamente, el hisopo se puede usar 

para tomar material de una muestra de heces recolectada previamente.  Los espécimenes  ∑- FECAL TRANSWAB® 

se procesan utilizando procedimientos operativos estándar de laboratorio clínico para muestras microbiológicas.  

 

RESUMEN Y PRINCIPIOS  

Uno de los procedimientos de rutina en el diagnóstico de infecciones implica la recolección y el transporte de una 

muestra de hisopo clínico desde el paciente hasta el laboratorio. Las muestras que contienen microorganismos 

vivos que pueden enviarse a un laboratorio para el diagnóstico o la confirmación de la enfermedad del paciente. 

Los dispositivos ∑ -FECAL TRANSWAB® incluyen un hisopo con espuma celular, o brote de poliéster flocado, y un 

tubo de medio líquido (Cary & Blair) para mantener la muestra húmeda y mantener cualquier microorganismo en 

una condición viable hasta que pueda ser investigado en el  laboratorio mediante técnicas estándar como el 

cultivo. El medio líquido consiste en un tampón inorgánico para estabilizar el pH del medio y un agente reductor 

para eliminar el oxígeno disuelto del medio.  

Para obtener recomendaciones específicas sobre la recolección de muestras para microorganismos y técnicas 

de aislamiento primario, consulte las siguientes publicaciones de ASM: Cumitech (varios), Manual de 

procedimientos de microbiología clínica o Manual d e microbiología clínica.  

 

REACTIVOS  
∑- FECAL TRANSWAB® incluye un tubo de m edio líquido  Cary Blair . 

Formulación  

Fosfato disódico  

Tioglicolato de sodio  

Cloruro de sodio  

Cloruro de cálcio   

pH 7.5 -8.5  
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INSTRUCCIONES DE USO (MW168S)  

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

2.  Retire el hisopo y utilícelo para tomar la muestra.  

Para la toma  de muestras de heces .  

Según  con la consistencia del material, sumerja el hisopo en la muestra o frote el hisopo sobre la 

muestra , para  recolectar la mayor cantidad de material posible.  

Procedimiento para la recolección de muestras con hisopo rectal . 

Inserte suavemente el hisopo más allá del esfínter anal. No inserte más de 2 cm. Gire el hisopo y retírelo. 

El hisopo debe mostrar heces.  

3.  Retire la tapa del vial, introduzca el hisopo en el vial y rompa el extremo que no tiene algodón de manera 

que el resto del palillo quepa dentro del vial. El palillo tiene un punto de quiebre para facilitar este 

proceso.  

4.  Vuelva a colocar la tapa y gírela hasta que esté segura. Con MW168S, el hisopo se adherirá a la tapa. 

Con MW268S, el hisopo no se adhiere a la tapa.  

5.  Complete los datos del paciente.  

6.  Transporte al laboratorio inmediatamente . 
 

 

INSTRUCCIONES DE USO (MW168T & MW268T)  

∑-FECAL TRANSWAB® MW168T y MW268T no se suministran con hisopo. Se pueden usar directamente con 

una muestra de heces.  

1. Coloque el vial sobre una superficie plana. Retire la tapa.  

2.  Se transfiere una pequeña cantidad de muestra de heces al tubo de medio utilizando un dispositivo de 

recolección adecuado, como un hisopo estéril, una cuchara o un asa de inoculación.  

3.  Sumerja la muestra en el medio líquido del tubo. Gire para liberar la mayor cantidad de material posible 

en el medio líquido  

4.  Vuelva a colocar la tapa y gírela hasta que esté segura.  

5.  Complete los datos del paciente.  

6.  Transporte al laboratorio inmediatamente  
 

 

PRECAUCIONES  

Solo para uso de diagnóstico 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 manejarse en consecuencia. 

Después de su uso, todos los dispositivos deben desecharse de acuerdo con las normas de laboratorio para 

desechos infecciosos.  

No use fuerza, presión o flexión excesivas mientras usa el hisopo para recolectar una muestra del paciente . 

Al recolectar una muestra de hisopo rectal, no inserte el hisopo más de 2 cm más allá del ano  
NO LO USE SI EL SELLO DEL PAQUETE ESTÁ ROTO.  
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INFORMACIÓN DE SEGURIDAD DE MATERIALES  

Los componentes de plástico ∑- FECAL TRANSWAB® no contienen látex ni PVC  

 

ALMACENAMIENTO  

∑-FECAL 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 fabricación, la fecha de vencimiento se muestra en la etiqueta del tubo, la bolsa 

despegable y la etiqueta de la caja.  

 

RECOLECCIÓN Y MANEJO DE MUESTRAS  

Materiales proporcionados  

Hisopo para la recolección de muestras*  

Tubo de transporte con medio L íquido  Cary Blair.  

* L os Productos MW168T, MW268T  No incluyen  hisopo s.  

 

Materiales requeridos pero no proporcionados  

- Contenedor de transporte externo que cumple con las regulaciones locales . 

- Instalaciones de microbiología para el procesamiento de muestras . 
 
 

PROCESAMIENTO DE MUESTRAS  
La inoculación de las muestras en cultivo debe realizarse dentro de las 48 horas posteriores a la recolección de 
la muestra . 
 
CONTROL DE CALIDAD  
El control de calidad se puede realizar utilizando el estándar CLSI M40 -A25.  
 
 

LIMITACIONES  
1. ∑-FECAL TRANSWAB® está diseñado específicamente para muestras entéricas  
2.  ∑- FECAL TRANSWAB® no está validado para el transporte de los siguientes organismos de la lista M40 -A2: 

Pseudomonas aeruginosa , Streptococcus pyogenes , Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, 
Bacteroides fragilis, Peptostreptococcus anaerobius, Fusobacterium nucleatum, Propionibacterium acnes, 
Prevotella melaninogenica o Neisseria gonorrhoeae.  

 
ESTUDIOS DE RECUPERACIÓN  
Se probaron tres lotes diferentes de hisopos de transporte SIGMA FECAL TRANSWAB® de acuerdo con CLSI 
'Control de calidad de los sistemas de transporte microbiológico'; Norma homologada M40 -A25. Los 
organismos de prueba utilizados fueron los especificados e n la norma como "Organismos de control de calidad 
para dispositivos de transporte fecal". Las concentraciones conocidas de Escherichia coli  ATCC 25922, 
Salmonella Typhimurium ATCC® 14028 y Shigella flexneri  ATCC® 12022 se inocularon por triplicado en hisop os 
de tres números de lote diferentes y se mantuvieron a 22 ° C y 4 ° C durante un máximo de 72 horas. Las 
recuperaciones se midieron a las 0 horas, 24 horas, 48 horas y 72 horas. Los resultados muestran que los 
hisopos de transporte SIGMA FECAL TRANSWAB® mantienen la viabilidad de estos organismos según lo 
establecido en la norma.  

 

REFERENCIAS  

1. Cary S. G. y Blair E. B. (1964) J. Bact. 88. 96 -98.  
2.  Cumitech - Various Sociedad Americana de Microbiología, Washington D.C., varias fechas. 

www.asm.org  



 

SIGMA FECAL TRANSWAB®  

MEDIO LÍQUIDO CARY BLAIR  

 

 
 

4 
 

Medical Wire & Equipment Co (Bath) Ltd  
Polígono industrial de Leafield, Corsham, Wiltshire, 
Inglaterra SN13 9RT  
Tel: +44 (0)1225 810 361 Fax: +44 (0)1225 810 153  
info@mwe.co.uk www.mwe.co.uk  
 

 S I G M A  F E C A L  T R A N S W A B ®  M E D I O  L Í Q U I D O  C A R Y  B L A I R   
 

Rev.  10.1 

3.  García, L., (3 ed.), Manual de procedimientos de microbiología clínica. Sociedad Americana de 
Microbiología, Washington, D.C., 2010  

4.  Manual de Microbiología Clínica, 11.ª edición, ASM Press, Washington D.C.  
5.  Instituto de Estándares de Laboratorio Clínico (CLSI). «Control de calidad de los sistemas de transporte 

microbiológico»; Estándar aprobado - Segunda edición. M40 -A2. Documento CLSI M40 -A2 CLSI. (ISBN 
1-56238 -963 -7) Instituto de Estándares de Laboratorio C línico, 950 West Valley Road, Suite 2500, 
Wayne, Pensilvania 19087 EE. UU., 2014  

 
 
 
SÍMBOLOS REGLAMENTARIOS APLICABLES AL GRUPO FAMILIAR  

 
 

  

 
 

 
 

SÍMBOLOS Y DEFINICIONES  
 

    

 

Limitación de temperatura  No reutilizar No lo use si el paquete está 
dañado 

Fabricante Marca CE 

    

 

Dispositivo médico de 
diagnóstico in vitro 

Dispositivo médico Método de esterilización 
mediante irradiación 

Representante autorizado en la 
Comunidad Europea 

Marca de aprobación SGS 

     
 

 

Usar por (AAAA/MM) Fecha de fabricación Marca UKCA Número de catálogo Código de lote 
     

Consulte las instrucciones de uso Despréndase aquí Contiene suficiente para <n> 
pruebas 

 
Representante suizo  
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