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Transystem™
1. PRZEZNACZENIE

System Transystem™ Copan przeznaczony jest do pobierania, transportu i przechowania prébek klinicznych
zawierajacych mikroorganizmy.

2. OPIS I ZASADA DZIAY¥. ANIA

Jedna z rutynowych procedur w diagnostyce zakazen bakteryjnych jest pobieranie, przechowywanie
oraz bezpieczne transportowanie prébek biologicznych. Mozna to osiagnaé przy uzyciu systemu do
pobierania i transportu probek Transystem™ z podlozem, ktére zapewnia przezywalno§é mikroorganizmow
podczas transportu probek do laboratorium badawczego. Podloze to zawiera: chlorek sodu, chlorek potasu,
chlorek wapnia, chlorek magnezu, fosforan potasowy, fosforan disodowy, tioglikolan sodu, wode
destylowana. Zawarty w podiozu tioglikolan sodu pozwala utrzymac zywotno$¢ mikroorganizméw. Koncodwki
wymazowek wytwarzane sq z naturalnych wldkien, ktére nie zostaly poddane dziataniu §rodkéw chemicznych,
srodkéw wybielajacych, innych mogacych obnizaé przezywalnosé mikroorganizmow.

Uwaga:
Podloze Amies moze by¢ megtne, jest to normalne zjawisko spowodowane obecnoscig soli w pozywece.

Dodatkowo ze wzgledu na obecnosé¢ w podlozu tioglikolanu sodu po otwarciu probéwki mozna poczué
zapach siarki. Jest to zjawisko normalne.

Sktad podloza Amies bez wegla:

- chlorek sodu - fosforan disodu

- chlorek potasu - tioglikolan sodu

- chlorek wapnia - agar bakteriologiczny
- chlorek magnezu - woda destylowana

- fosforan potasu

Sktad podloza Amies z weglem:

- chlorek sodu - fosforan disodu

- chlorek potasu - tioglikolan sodu

- chlorek wapnia - agar bakteriologiczny
- chlorek magnezu - wegiel

- fosforan potasu - woda destylowana

Sktad podloza Stuart bez wegla:
- glicerofosforan sodu - agar bakteriologiczny
- chlorek wapnia - woda destylowana
- kwas tioglikolowy

Sktad podloza Stuart z weglem:

- glicerofosforan sodu - agar bakteriologiczny

- chlorek wapnia - wegiel

- kwas tioglikolowy - woda destylowana
Sktad podloza Cary-Blair:

- wodorofosforan sodu - chlorek wapnia

- tioglikolan sodu - agar bakteriologiczny

- chlorek sodu - woda destylowana

3. MATERIALY DOSTARCZONE

System Transystem™ jest dostgpny w konfiguracjach produktu podanych w ponizszej tabeli:
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Nr. kat. Opis Przeznaczenie Opakowanie
108C.USE Zestaw - probowka z 5 ml podloza Amies bezl Wymazy z gardla, pochwy, ran 500szt/
/108C wegla, wymazowka standard. 10x50szt.
114C.USE Zestaw - probowka z 5 ml podtoza Amies z weglem, Wymazy z gardla, pochwy, ran 500szt/
/114C wymazdwka standard. 10x50szt.
110C.USE Zestaw - probowka z 5 ml podloza Amies bezl Wymazy z oczu, ukladu moczowo- 500szt/
wegla, wymazdéwka mini. plciowego, pediatryczne 10x50szt.
190C.USE Zestaw - probéwka z 5 ml podloza Amies bezl Wymazy z oczu, ukladu moczowo- 500szt/
wegla, wymazdéwka minitip z skreconego drutu plciowego, pediatryczne 10x50szt.
408C Zestaw - probowka z 5 ml podloza Amies bez| Wymazy z gardla, pochwy, ran 500szt/
wegla, wymazowka standard. 10x50szt.
414C Zestaw - probowka z 5 ml podtoza Amies z weglem,| Wymazy z gardla, pochwy, ran 500szt/
wymazoéwka standard 10x50szt.
111C.USE / | Zestaw - probéwka z 5 ml podloza Stuart bez wegla,| Wymazy z gardla, pochwy, ran 500szt/
111C wymazowka standard. 10x50szt.
117C.USE Zestaw - probowka z 5 ml podloza Stuart z | Wymazy z gardla, pochwy, ran 500szt/
weglem, wymazdéwka standard. 10x50szt.
139C.USE Zestaw - probowka z 5 ml plynnego podloza | Wymazy z gardla, pochwy, ran 500szt/
Stuart bez wegla , podwdjna  wymazdwka 10x50szt.
standard.
132C.USE Zestaw - probéwka z 5 ml podloza Cary-Blair| wymazy z odbytu, kal 500szt/
wymazowka standard. 10x50szt.

4. MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE DOSTARCZANE

Materiaty do izolowania, réznicowania mikroorganizméw.

5. PRZECHOWYWANIE

Produkt nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 5 do 25 © C. Nie przegrzewac.
Nie nalezy inkubowaé ani zamraza¢ przed uzyciem. Nie uzywaé po uplywie terminu wazno$ci. Termin

waznosci jest wyraznie nadrukowany na zewnetrznym pudelku i na etykiecie probéwki transportowe;.

Nie nalezy uzywac Transystem™ jesli:
e Istnieje oznaka uszkodzenia lub zanieczyszczenia produktu;

e Probowka przecieka;

e  Minela data waznosci;

e Opakowanie jest uszkodzone;

e Probowka jest otwarta;

e Wystepuja inne oznaki pogorszenia jakosci.

6. POBIERANIE PROBEK, INSTRUKCJA STOSOWANIA.

1. Otworzy¢ opakowanie w miejscu oznaczonym Peel/Here;

2. Odkreci¢ nakretke probowki;

3. Pobra¢ prébke za pomoca wymazowki.

Uwaga: Podczas pobierania probki nie nalezy dotykaé wymazowki ponizej oznaczonego punktu;

4. Wprowadzi¢ wymazéwke z pobranym materialem do probowki;

5. Dokladnie zakreci¢ probowke;

0. Prébka jest gotowa do badania.

Uwaga: Podczas pobierania probek nie nalezy uzywa¢ nadmiernej sity, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
przypadkowego zlamania wymazowki.

7. SRODKI OSTROZNOSCI I ZALECENIA

o Przestrzegac zalecanych §rodkéw ostroznosci 1 technik aseptycznych;
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e Wszystkie probki i materialy uzyte do ich przetworzenia nalezy uznac za potencjalnie zakazne i nalezy
postepowaé w taki sposob, aby zapobiec infekcji personelu laboratoryjnego;

Wszystkie odpady biologiczne, w tym probki, pojemniki i podtoza nalezy sterylizowaé po ich uzyciu;
Nie nadaje si¢ do innych zastosowan niz zamierzone;

Nie uzywaé podtoza w celu wstepnego zwilzenia wymazowki;

Uzycie w polaczeniu z szybkimi testami diagnostycznymi lub sprzetem diagnostycznym powinno byé

uprzednio zweryfikowane przez uzytkownika;

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

e Nalezy dokladnie przestrzega¢ wskazéwek dotyczacych uzycia.

8. KONTROLA JAKOSCI

Wszystkie partie Transystem™ poddawane sg rygorystycznej procedurze kontroli jakodci z zastosowaniem
panelu mikroorganizméw. Przezywalnos¢ mikroorganizméw przy zastosowaniu systemu Transystem™
zalezy od wielu czynnikéw. Obejmuja one rodzaj bakterii, czas transportu, temperature przechowywania,
koncentracj¢ bakterii. Badania przezywalnos$ci mikroorganizméw z zastosowaniem Transystem™
przeprowadzono po 24 godzinach i 48 godzinach od momentu pobrania prébki. Wyniki badan
pokazaly, ze w przypadku probek , zawierajacych mikroorganizmy wymagajace tj. Neisseria gonorrhoeae,
Streptococcus pnenmonia dla uzyskania najlepszych wynikéw i zachowania najwyzszego poziomu- przezywalnosci
tych drobnoustrojow, czas dostarczenia prébek do laboratorium nie powinien przekroczy¢ 24 godzin.

9. OGRANICZENIA

Preferowanymi prébkami do badan beztlenowcdw sa: probki tkanek uzyskane podczas zabiegow
chirurgicznych, biopsji, tkanki lub ko$ci, ropa lub aspiraty zebrane za pomocy strzykawki. Prébki zawierajace
wirusy i chlamydie powinny by¢ pobierane i transportowane z zastosowaniem specjalnych, specyficznych
systemow transportu.

10. CHARAKTERYSTYKA TRANSYSTEM™
Badania przezywalnosci mikroorganizméw przeprowadzono z uzyciem szczepow bakterii:

Escherichia coli ATCC 25922; Neisseria gonorrboeae ATCC 43069; Haemaphilus influengza ATCC 10211; Neisseria
meningitides ATCC 13090; Pseundomonas aernginosa ATCC 27853; Staphylococcus anreus ATCC 25923; Streptococcus
pyogenes ATCC 19615; Bacteroides fragilis ATCC 25285; Bacteroides levil ATCC 29147; Bacteroides thetalotaomicron
ATCC 29741; Bacteroides vulgatus ATCC 8482; Clostridium difficile ATCC 9689; Clostridium perfringens ATCC
13124; Clostridium sporogenes ATCC 3584; Clostridium tertinm ATCC 19405; Fusobacterium necrophornm ATCC
252806; Fusobacterium nucleatum ATCC 25586; Peptostreptococeus anaerobins NTCC 27337, Peptostreptococcus magnus
ATCC 29328; Porphyromonas gingivalis NTCC 33277, Prevotella melaninogenical ATCC 25845; Propionibacterium acnes
ATCC 6919

Wszystkie badane organizmy wykazaly wysoka przezywalno$¢ podczas przechowywania w temperaturze
pokojowej przez ponad 24 godziny.

Producent: Dystrybutor:
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Oddziat produkcji podiozy
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