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ESCOBILLON CON MEDIO STUART

caracteristicas cantidad caja peso caja (kg) volumen (m3)
Stuart sin
carbon
300290 madera + algoddn 6x 100 9,40 0,058
300291 aluminio rigido + algoddn 6x 100 9,10 0,058
300295 poliestireno + viscosa 6x 100 8,65 0,060

Escobillon para recogida: Producto Sanitario. MDD 93 / 42 / CEE. CE 0318, clase lla Tubo con medio:
Producto Sanitario para Diagndstico “in Vitro”. IVD 98 / 79 / CE

FINALIDAD DE USO - DESCRIPCION

Producto especificamente disefiado para la recogida de muestras
microbioldgicas y su conservacion durante el transporte del lugar de recogida al
laboratorio, evitando variaciones de la carga microbiana. El conjunto se
compone de:

- Un tubo estéril tapado, con fondo redondo, de 13 x 165 mm, fabricado en
polipropileno rigido e indeformable. El tubo contiene el medio de transporte.

- Un escobillén provisto de un tapdn de seguridad que cierra el tubo una
vez se ha tomado la mues- tra (tapon de polietileno de color blanco). 3
opciones:
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. Soporte en madera + cabeza en algodon.

. Soporte aluminio rigido (delgado, puede doblarse manualmente para
formar angulos) + cabeza en algodon.

. Soporte en poliestireno (ligeramente flexible bajo presion, puede cortarse

mediante tijeras) + cabeza en viscosa.

- Una etiqueta que precinta el tapon y el tubo. En ella esta previsto
escribir: nombre del paciente, fecha y hora de la toma de muestra, niumero,
doctor, naturaleza de la muestra, y nombre del hospital. Se indican ademas la
fecha de caducidad, el numero de lote, la descripcion del producto y su marca.

- En el peel-pack (ver disefo en pagina posterior) estan impresos el
numero de lote, la fecha de caducidad, el cédigo, descripcion y marca del
producto, y las instrucciones de uso.

Fabricados en Sala Blanca. Fecha de caducidad: 30 meses a partir del dia de
esterilizacion. Medi- ante solicitud puede suministrarse certificado de
esterilizacion.

longitud @ soporte cabeza @ cabeza Longitud
soporte (mm) (mm) tubo +
(mm) tapon
(mm)
300290 madera 150 2,5 algodon 5,0 145 + 20
300291 aluminio 150 0,9 algodon 1,5 145 + 20
rigido
300295 poliestireno 150 2,5 viscosa 5,0 145 + 20

Diametro interior del tubo mm: 10,94 Diametro exterior del tubo mm: 12,85

MEDIO DE TRANSPORTE DE STUART

Se trata de un sustrato semisoélido no nutritivo utilizado para el transporte de
muestras, desde la toma de la misma hasta la llegada al laboratorio donde sera
procesada. Inicialmente se pro- puso para el traslado de muestras que
contenian microorganismos productores de enfermedades de transmision
sexual (Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis), pero poco después se
fue utilizando para el traslado de un amplio grupo de patégenos, ya fueran
habituales (enterobacterias, Pseudomonas) o exigentes.

Apto, entre otros, para:

Bordetella pertusis Corynebacterium diphteriae Heamophilus influenzae
Neisseria gonorrhoeae Neisseria meningiditis Propionibacterium acnes
Pseudomonas aeruginosa Streptococcus pyogenes Streptococcus pneumoniae
Salmonella sp.

Shigellas sp.

Trichomonas vaginalis, etc.
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Los microorganismos aerobicos, anaerdbicos facultativos y anaerdbicos
estrictos pueden resistir en el medio durante un minimo de cuatro dias en
condiciones de refrigeracion (ver Cerda, M: Assestment of Deltalab viscose
swabs in Amies and Stuart transport media for bacteria, regarding the guide
M40-A Vol.23 No.34. CReSA). Por su parte, las bacterias fastidiosas como la
Neisseria Gonorrhoeae, sobreviven durante 24 horas también en condiciones
de refrigeracion. A temperatura ambiente, aerdbicos y anaerobicos facultativos
resisten un minimo de cuatro dias, mientras que por su parte los anaerdbicos
estrictos lo hacen durante dos dias.

Cooper (1957) valido su utilizacion para el transporte de patoégenos del tracto
respiratorio superior y del tracto intestinal, y Stuart (1959) lo utilizé para el
transporte de un amplio grupo de patégenos habituales en Salud Publica. En la
formula, la carencia de una fuente de nitrégeno disminuye notablemente la
multiplicacion de gérmenes en el medio. Por otra parte, la abundante cantidad
de Hidratos de Carbono garantiza un aporte de energia, y por lo tanto una larga
supervivencia de los microorganismos.

La anaerobiosis puede ser controlada mediante el colorante azul de metileno,
gue en ausencia de oxigeno es incoloro y en su presencia adquiere color. En
este caso la anaerobiosis esta favorecida por el aumento de cantidad de agar.

En caso de que la coloracion azul supere la mitad del total del medio, debe
desecharse el sistema de transporte. No es valido el proceder a la
regeneracion del tubo, que se realiza fundiendo el medio en vapor fluente y
enfriandolo rapidamente. Ello no es posible pues necesita para esta operacion
que se abra el pack y se destape el tubo, con lo que las condiciones de
esterilidad no pueden garantizarse.

La version con carbdn sustituye el azul de metileno por carbén vegetal, que
mejora la recuperacion de bacterias exigentes

ESTUDIOS

Hay muchos estudios que hacen referencia al transporte y recuperacion de
Neisseria gonorrhoeae de tomas uretrales y de fondo de saco. Stuart y col.
(1954) aseguran que transportadas en su medio, se pueden recuperar
gonococos hasta el tercer dia de su toma, y que la recuperacion a las 24 horas
es casi del 90 % en gonococias femeninas.

Wilkinson (1958) analiz6 como se conseguian recuperaciones mas tardias (6
dias) si las muestras se guardaban en refrigerador.

Para otras muestras Stuart et al. (1954) aseguran recuperar gérmenes
exigentes como Haemophilus influenzae, Corynebacterium diphteriae, Strepto-
coccus pneumoniae y Streptococcus pyogenes entre el 3° y el 5° dia después
de su toma e inclusién en el medio.

En otro estudio Cooper (1957) publicé la supervivencia de patégenos del tracto
respiratorio superior después de 8 a 12 semanas de almacenaje.
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NORMAS Y DISPOSICIONES
Directiva 98/79/CE Producto Sanitario para el Diagnéstico in Vitro (IVD).
Directiva 93 / 42 / CEE Producto Sanitario MDD. CE 0318, Clase lla.

Normas relativas al Sistema de Calidad y/o al producto:

. UNE EN ISO 9001 de Sistemas de Gestion de la Calidad.

. UNE EN ISO 13485 de Productos Sanitarios - Sistemas de Gestion de la
Calidad.

. UNE EN ISO 14971 Gestidn de Riesgos de Productos Sanitarios.

. UNE EN ISO 15223 de Productos Sanitarios. Simbolos a utilizar en las
etiquetas, el etiquetado y la informacién a suministrar. Parte 1: exigencias
generales.

. CLSI M40-A2 Quality control of Microbiological Transport Systems.

Instrucciones de uso
Mantener entre 2°C y 30°C

INSTRUCCIONES DE USO

1. Abrir el pack.

2. Extraer el escobillén, tomandolo por el tapon.
3. Tomar la muestra con el escobillon.

No usar si ha sido abierto
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4. Introducirlo en el tubo que incorpora medio de transporte, después de
haber quitado el tapon de seguridad.
5. Transportar al laboratorio.
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