TRANSWAB® ° mwe

BECAUSE RESULTS MATTER
CON MEDIUM GEL AMIES

CODIGO DESCRIPCION ESPECIMEN/SITIO DE MUESTRA
MW169P TRANSWAB® - Duo 2 Hisopo de Raydn Plastico Estandar - Herida, piel, garganta
Tubo etiquetado - Medio de Gel Amies
MW169C TRANSWAB® - Duo 2 Hisopo Plastico Estandar de Rayon - Herida, piel, garganta
Tubo etiquetado - Medio Amies con Carbon en Gel.
MW170 TRANSWAB® - Hisopo de rayodn plastico estandar - Tubo Herida, piel, garganta urogenital, cribado de MRSA.
etiquetado - Medium Amies en Gel.
MW171 TRANSWAB® - Rayon de Plastico Estandar — Medio Amies de | Herida, piel, garganta urogenital, vagina
Carbodn en Gel.
MW172P TRANSWAB® - Hisopo de alambre de aluminio uretral/ENT - Uretra, oido, nariz, garganta
Tubo etiquetado — Medio Amies en Gel.
MW172C TRANSWAB® - Hisopo de Aluminio Uretral / ENT - Tubo Uretra, oido, nariz, garganta
Etiquetado — Medio Amies de carbén en Gel.
MW173P TRANSWAB® - Hisopo nasofaringeo / Alambre retorcido Nasofaringeo, pediatrico,
ultrafino flexible - Tubo etiquetado — Medio Amies en Gel
MW173C TRANSWAB® - Hisopo nasofaringeo / Alambre retorcido Nasofaringeo, pediatrico,
flexible ultrafino - Tubo etiquetado - Medio Amies com Carbon
en Gel.

MDD: Directiva Europea de Dispositivos Médicos ©93/42/CEE

IVD: Dispositivos Médicos Diagnésticos Europeos In Vitro 98/79/CE

*Solo paralos tubos VD, el niimero de Cuerpo Notificado para CE y el nlimero de Cuerpo Aprobado para
UKCA no aparecen en las marcas.

USO PREVISTO

El Sistema de Recogida y Transporte de Muestras TRANSWAB® esta destinado a preservar la viabilidad e
infectividad de los especimenes microbiolégicos tras su recogida y durante el transporte desde el lugar de la
recogida hasta el laboratorio de pruebas. Las muestras TRANSWAB® se procesan utilizando procedimientos
estandar de laboratorio clinico para muestras microbioldgicas.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Uno de los procedimientos rutinarios en el diagndstico de infecciones consiste en la recogida y transporte de una
muestra clinica de hisopo desde el paciente hasta el laboratorio. Las muestras que contienen microorganismos
vivos pueden ser enviadas a un laboratorio para su diagnéstico o confirmacion de la enfermedad del paciente.
Los dispositivos TRANSWAB® incluyen uno o dos hisopos con punta de rayén, montados en la tapa plastica de la
campana y un tubo de medio semisdélido para mantener la muestra himeda y para mantener cualquier
microorganismo en condiciones viables hasta que pueda ser investigado en laboratorio. El medio consta de un
tampodn inorgénico para estabilizar el pH del medio, agar para reducir la difusién del aire y un agente reductor
para eliminar el oxigeno disuelto del medio. Cuando se indica, el medio también incluye carbdn vegetal como
absorbente para sustancias antibacterianas.

Para recomendaciones especificas sobre la recogida de muestras para microorganismos y técnicas primarias de
aislamiento, consulte publicaciones como Cumitech (varias)!, Clinical Microbiology Procedures Handbook?2 o
Manual of Clinical Microbiology3.

REACTIVOS
Agua desionizada
Cloruro de sodio
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Cloruro de potasio

Cloruro de magnesio
Activacién de cloruro de calcio
Agar-agar

Fosfato de hidrégeno de sodio
Di-fosfato de potasio
Tiooglicolato de sodio

INSTRUCCIONES DEUSO
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3. Retira el hisopo de la bolsa de peeling, sujetdndolo con la tapa de campana y Usalo para recoger la
muestra.

4. Introduce un hisopo en el tubo de medium, presionando firmemente hasta que la tapa de la campana

llegue a la linea de marcador.

Enfermo en los detalles del paciente.

6. Transporta al laboratorio inmediatamente.

o

PRECAUCIONES

- Solo para uso profesional.

- Solo para uso diagndstico in vitro

- Este dispositivo es de un solo uso y, por tanto, no puede reutilizarse; debe asumirse que todos los dispositivos
usados contienen organismos infecciosos y, por tanto, deben manejarse en consecuencia. Después de su uso,
todos los dispositivos deben ser eliminados conforme a las normativas del laboratorio para residuos infecciosos.
NO SE USE SI EL SELLO DEL PAQUETE ESTA ROTO

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD DE MATERIALES
Los componentes plasticos de TRANSWAB® no contienen latex ni PVC.

ALMACENAMIENTO
TRANSWAB® debe almacenarse en un lugar seco a temperaturas entre +5°°C y 25°°C.
NO CONGELE.

FECHA DE CADUCIDAD
24 meses desde la fecha de fabricacién, la fecha de caducidad aparece en la etiqueta del tubo, la bolsa de peeling
y la etiqueta de la caja.

RECOGIDA Y MANEJO DE ESPECIMENES

Materiales proporcionados

- Un hisopo simple o doble (eje de plastico con botén de rayén) montado en una campana de plastico.
- Tubo de transporte con medio semisdlido Amies

- En cada caja se incluyen 125 0 100 dispositivos.
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Materiales requeridos pero no proporcionados

- Contenedor de transporte externo conforme a la normativa local
- Instalaciones de microbiologia para procesar muestras, incluyendo equipos y consumibles para cultivo o
procesamiento molecular

PROCESAMIENTO DE MUESTRAS

La supervivencia de las bacterias dentro de un medio de transporte depende de varios factores, como la
temperatura de almacenamiento, el tipo de bacteria, la concentracién de bacterias y la duracién del transporte.
TRANSWAB® mantendra muchos microorganismos durante un periodo de 24-48 horas en almacenamiento a
temperatura ambiente. Para especies exigentes como Neisseria gonorrhoeae, recomendamos que el dispositivo
se transporte al laboratorio de pruebas lo antes posible para su cultivo directo y asi 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 en un plazo de 24 horas.

CONTROL DE CALIDAD
La recuperacion dentro de las especificaciones en 4°C y 25°C se probd con una seleccion 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 anaerdébio ATCC®27337
Fusobacterium nucleatum ATCC®25586
Prevotella melaninogenica ATCC®25845
Propionibacterium acnes ATCC®6915
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069
Bordetella pertussis* ATCC® 9797

* Bordetella pertussis esté incluida para los siguientes productos MW172C, MW172P, MW173C, MW173P

REFERENCIAS
1. Cumitech - Diversas Sociedades Americanas de Microbiologia, Washington D.C., en varias fechas.

www.asm.org

2. Garcia, L., (32 ed.), Manual de Procedimientos de Microbiologia Clinica. Sociedad Americana de

Microbiologia, Washington, D.C., 2010

Manual de Microbiologia Clinica, 112 edicién, ASM Press, Washington D.C., 2015

4. CLSI. 'Control de Calidad de Sistemas de Transporte Microbiolégicos'; Estandar aprobado M40-A.
Documento CLSI M40-A2. CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pensilvania 19087-1898 EE.
UU., 2003. Y la edicién revisada M40-A2 publicada en 2014.
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SIMBOLOS REGULATORIOS APLICABLES A GRUPOS FAMILIARES

25°C o
: - 195 MD UK
5°C - STERILE| R | % UKAS 1639 (=]
SYSTEMS 0120

0005

@ Advena Ltd, Centro de Negocios Tower, 22 piso, @ Swiss AR Services AG Industriestrasse 47
Tower Street, Swatar, BKR 4013, Malta CH-6300 / Zug

SIMBOLOS & DEFINICIONES

25°C

1639
Limitacién de temperatura No reutilizar No usar si el paquete esta Fabricante Marca CE
dafiado
oy
IVD MD STERILE|R EC |REP {1 11%
% QRS |
Dispositivo médico diagndstico in Dispositivo médico Método de esterilizacion Representante Autorizado en la Marca de aprobacion de SGS
vitro mediante irradiacion Comunidad Europea

UK
X =5 REF LOT

Usar por (YYYY/MM) Fecha de fabricacion UKCA Mark Numero de catalogo Codigo por lotes
Consulta las instrucciones de uso Despréndase aqui Contiene pruebas suficientes Representante Suizo
para <n>

Medical Wire & Equipment Co (Bath) Ltd

TRANSWAB® Poligono Industrial de Leafield, Corsham, Wiltshire,
MEDIO AMIES EN GEL Pl erone rou 4 Inglaterra SN13 9RT
Rev. 11 FDRI Tel: +44 (0)1225 810 361 Fax: +44 (0)1225 810 153
' info@mwe.co.uk www.mwe.co.uk




