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eSwab

1. PRZEZNACZENIE

System eSwab przeznaczony jest do pobierania, przechowywania i transportu probek klinicznych
zawierajacych bakterie, wirusy.

2.0PIS I ZASADADZIAY ANIA

Jedna z rutynowych procedur w diagnostyce zakazen bakteryjnych jest pobieranie i bezpieczne
transportowanie probek biologicznych. Mozna to osiagnaé przy uzyciu uniwersalnego systemu
do pobierania i transportu probek eSwab. System eSwab zawiera podloze Amies, ktére pozwala
podtrzymywac przezywalnos¢ mikroorganizméw podczas transportu probek do laboratorium badawczego.
Podloze to zawiera: chlorek sodu, chlorek potasu, chlorek wapnia, chlorek magnezu, fosforan potasowy,
fosforan disodowy, tioglikolan sodu, wodg destylowana.

Uwaga:

Podloze Amies moze by¢ metne, jest to normalne zjawisko spowodowane obecnoscig soli w pozywee.
Dodatkowo ze wzgledu na obecno$é w podlozu tioglikolanu sodu po otwarciu probéwki mozna poczué
zapach siarki. Jest to zjawisko normalne.

3. MATERIALY DOSTARCZONE

System Copan eSwab jest dostgpny w konfiguracjach produktu podanych w ponizszej tabeli:

Nr. kat. Opis Przeznaczenie Opakowanie
482CE Zestaw - probéwka z 1 ml pltynnego podtoza Amies,  [Wymazy z nosogardzieli, | 500szt/10x50szt.
wymazéwka z flokowanego nylonu do nosogardzieli  |pediatryczne

490CE Zestaw - probowka z 1 ml plynnego podtoza Amies,  |Wymazy z gardla, z nosa, | 500szt/10x50szt.

wymazéwka z flokowanego nylonu standard z pochwy, z rany
491CE Zestaw - probowka z 1 ml ptynnego podloza Amies,  |Wymazy z ucha, z oka, 500szt/10x50szt.
wymazowka z flokowanego nylonu mini z cewki moczowej

493CE03 | Zestaw - prob6éwka z 1 ml plynnego podtoza Amies, 3 [Wymazy z nosogardzieli | 500szt/10x50szt.
wymazowki z flokowanego nylonu

4. MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE DOSTARCZANE

e Materialy do izolowania, réznicowania mikroorganizmow.
5. PRZECHOWYWANIE

Produkt nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 5 do 25 ° C.

Nie przegrzewac. Nie nalezy inkubowac ani zamrazaé przed uzyciem. Nie uzywaé po uplywie terminu
waznosci. Termin waznosci jest wyraznie nadrukowany na zewnetrznym pudeltku i na etykiecie probéwki
transportowe;.

Uwagi:
Nie nalezy uzywacé eSwab jesli:
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e Istnieja oznaki uszkodzenia lub zanieczyszczenia produktu;

Probowka przecieka;

Mineta data waznosci;
Opakowanie jest uszkodzone;
Probéwka jest otwarta;

Wystepuja inne oznaki pogorszenia jakosci.
6. POBIERANIE PROBEK, INSTRUKCJA STOSOWANIA.

Pobieranie prébek i transport eSwab.

Prawidlowe pobieranie probek ma kluczowe znaczenie dla skutecznej izolacji i identyfikacji
mikroorganizméw. Dla najwigkszej ich przezywalnosci wazne jest wlasciwie pobranie probki i jak
najszybsze dostarczenie jej do laboratorium. Prébki pobrane do badani bakteriologicznych, ktére
obejmuja wyizolowanie acrobdéw, beztlenowcdw oraz bakterii takich jak Nesseria gonorrhoeae nalezy
pobiera¢ zgodnie z procedurami. Po pobraniu wymazu prébki nalezy niezwlocznie umiesci¢ w probowce
z podlozem Amies, przetransportowac¢ do laboratorium najlepiej w ciagu 2 godzin od pobrania, aby
utrzymac jak najwyzsza przezywalno$¢ mikroorganizmow. W przypadku opdznienia, prébki nalezy
przechowywac w temperaturze 4 — 8 °C lub w temperaturze pokojowej 20 — 25 °C i zbadac¢ w czasie 48
h . W przypadku kultur Neisseria gonorrhoeae probki powinny by¢ zbadane w czasie 24 h.

Pobieranie probek:

1. Pobra¢ probke za pomoca wymazowki;
2. Aseptycznie odkreci¢ korek z probowki;
3. Wprowadzi¢ wymazéwke z pobranym materialem do probowki na taka glebokosé, aby czerwony
punkt oznaczony na wymazéwce byl na poziomie brzegu probowki;
4. Ztama¢ w oznaczonym miejscu tak, aby koficbwka wymazéwki zostala swobodnie w probéwee.
Wyjaé odtamana cze$¢ wymazoéwki z probdwki i umiesci¢ w pojemniku na odpady;
5. Nakretke umocowac na trzonku wymazowki i zakreci¢ probéwke (Rys. nr. 2);
Uwagi:
o W przypadku produktu eSwab 482CE umocowanie wymazéwki na trzonku jest niemozliwe;
e W przypadku produktu 493CE03 nalezy pobiera¢ probki zgodnie z procedurami wewnetrzoymi.

5. Prébka jest gotowa do badania.
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Rys. 2. Sposéb umieszczania nakretki na trzonku wymazowki.

Rys. 1. Procedura przygotowania probki

v

[

eSwab




GrasO

Data: 08.05.2017

7.PROCEDURA BADAWCZA

Prébki eSwab powinny by¢ badane przy uzyciu zalecanych metod hodowli i technik laboratoryjnych, ktére
zaleza od typu probki i badanego mikroorganizmu.

8. SRODKI OSTROZNOSCI I ZALECENIA

e  Przestrzegaé zalecanych srodkéw ostroznosci i technik aseptycznych;

e Wszystkie probki i materialy uzyte do ich przetworzenia nalezy uznaé za potencjalnie zakazne
inalezy postgpowac w taki sposob, aby zapobiec infekcji personelu laboratoryjnego;

e Wszystkie odpady biologiczne, w tym probki, pojemniki i podloza nalezy sterylizowac po ich
uzyciu;

e Nie nadaje si¢ do innych zastosowan niz zamierzone;

e Nie uzywac podloza Amies w celu wstepnego zwilzenia wymazowki;

e Uzycie w polaczeniu z szybkimi testami diagnostycznymi lub sprzetem diagnostycznym powinno
by¢ uprzednio zweryfikowane przez uzytkownika;

e Nie uzywaé nadmiernej sily podczas pobierania wymazu, poniewaz moze to spowodowacl
przypadkowe ztamanie wymazdéwki;

e Nalezy doktadnie przestrzega¢ wskazéwek dotyczacych uzycia.

9. KONTROLA JAKOSCI

Wszystkie partie zestawu eSwab sa kontrolowane pod katem sterylnosci. Wszystkie partie wymazdéwek

sq kontrolowane pod katem toksycznosci dla mikroorganizméw. Podloze Amies jest badane pod katem
stabilnosci pH 1 obciazenia biologicznego przy uzyciu mikroskopowego testu barwienia Grama w celu
zapewnienia akceptowalnego poziomu zgodnie z wytycznymi jakie okreslono w Laboratorium Klinicznym
Instytutu Norm M40-A. Kazda partia produkcyjna eSwab jest kontrolowana pod wzgledem przezywalnosci
mikrootrganizméw podczas przechowywania w temperaturze 4 - 8°C i w temperaturze pokojowej
tj. 20 — 25°C w okreslonym czasie i z zastosowaniem okreslonych paneli acrob6w, beztlenowcéw i Neisseria
gonorrboeae. Badania przezywalnosci mikroorganizmow obejmuja takze oceng ich przyrostu w temperaturze
4 -8°C, co powinno odpowiadaé wzrostowi <1 log wzrostu w okteslonym czasie.

10. OGRANICZENIA

Metody pobierania prébek, czas pobierania prébek i objeto$é zebranego materialu do hodowli sq znacza-
cymi zmiennymi w zapewnieniu wiarygodnych wynikéw hodowli. System eSwab jest przeznaczony do po-
bierania i transportu probek, zawierajacych mikroorganizmy aerobowe, beztlenowe i bakterie takich jak
Neisseria gonorrhoeae. Wymazowki przeznaczone sa do stosowania z probéwkami firmy Copan wg zalecenia
producenta. Nie jest dopuszczone stosowanie innych elementéw spoza systemu Copan.

Nie stosowanie si¢ do tego zalecenia moze mie¢ wplyw na prawidlowe dzialanie produktu i wyniki badania.

11. CHARAKTERYSTYKA SYSTEMU eSWAB

Badania przeprowadzone w laboratorium klinicznym w Instytucie M40 wykazaly wysoki odzysk przy za-
stosowaniu systemu eSwab. Odzysk ten zostal okreslony jako akceptowalny.
Informacje szczegdlowe zawarte sq w bibliografii.
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