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PRZEZNACZENIE [ STERILE [ R ]
Produkty: BBL CultureSwab EZ/BBL CultureSwab EZ |1 Single and Dual Swab Specimen Collection and Transport Systems (Systemy do
pobierania i transportu probek z jedng i dwiema wymazéwkami BBL CultureSwab EZ/BBL CultureSwab EZ I1) to sterylne urzadzenia
stuzagce do pobierania i transportu w warunkach tlenowych prébek do badan mikrobiologicznych.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Urzadzenia BBL CultureSwab EZ/BBL CultureSwab EZ Il Systems to samodzielne, gotowe do uzycia systemy do pobierania prébek,
zapewniajgce uproszczony sposob transportu i podtrzymywania zywotnosci drobnoustrojow. Urzadzenia zawierajg jedng lub dwie
wymazowki z koncéwkami poliuretanowymi na plastikowych trzonkach przymocowanych do nakretki. Wymazéwka(i) umieszczone
wewnatrz nakretki wktada sie do probéwki. Badania wykazaty, ze urzadzenia BBL CultureSwab EZ/BBL CultureSwab EZ Il Systems
zapewniajg rownorzedne wyniki w poréwnaniu z tradycyjnymi wymazéwkami z koncéwkami poliestrowymi, ktére umieszcza sie w
podtozach transportowych.'

W celu izoladji i identyfikacji drobnoustrojow tlenowych nalezy wyjac probke z pojemnika transportowego i wykonac¢ posiew na
odpowiednim podtozu albo poddaé¢ jg odpowiedniej obrébce zgodnie z inng procedurg mikrobiologiczna.?*

ZASADY PROCEDURY

Brak wtasciwosci toksycznych oraz wyjatkowa charakterystyka wymazoéwek z koncdwka poliuretanowa umozliwiajg transport
probek bez uzycia ptynnego podtfoza transportowego. Zatem wymazoéwki z korncdwka poliuretanowa nie powoduja rozcienczenia
probki, jak to sie dzieje w urzadzeniach zawierajacych podtoza, nie dochodzi réwniez do nadmiernego rozrostu drobnoustrojow,
ktére moga wykorzystywac sktadniki podtoza transportowego do wzrostu.

OPIS PRODUKTU

Kazde oddzielnie pakowane urzadzenie sktada sie z jednej lub dwéch sterylnych wymazéwek z korncdéwkami poliuretanowymi na
plastikowych trzonkach przymocowanych do nakretki, umieszczonych w probéwce. Wymazéwki BBL CultureSwab EZ/BBL
CultureSwab EZ Il s przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.

Srodki ostroznosci: Do stosowania w diagnostyce in vitro.

W prébkach klinicznych moga by¢ obecne mikroorganizmy chorobotwércze, w tym wirusy zapalenia watroby i wirus HIV. Podczas
pracy ze wszelkimi materiatami skazonymi krwig i innymi ptynami ustrojowymi nalezy przestrzegac ,, Standardowych srodkéw
ostroznosci”®® oraz wytycznych obowigzujacych w danej placéwce. Podczas pobierania wymazéw od pacjenta nalezy uwazaé¢, by
nie uzywac zbyt duzej sity lub nacisku, gdyz moze to spowodowac ztamanie sie trzonka wymazéwki.

® BBL CultureSwab EZ/BBL CultureSwab EZ Il jest wytacznie do jednorazowego uzytku; ponowne uzycie moze spowodowaé
zakazenie i/lub niedoktadne wyniki.

Instrukcje dotyczace przechowywania: Przechowywac w temperaturze pokojowej (15 — 30°C). Nie zamraza¢. Nie uzywac po uptywie
terminu waznosci.

Pogorszenie jakosci produktu: Jalowos¢ produktu jest gwarantowana pod warunkiem, ze pojemnik, w ktérym zestaw zostat
fabrycznie zapakowany, jest nienaruszony. Nie uzywag, jesli widoczne sg oznaki uszkodzenia lub zanieczyszczenia.

POBIERANIE | TRANSPORT PROBEK

Omawiang procedure stosuje sie bezposrednio do prébek klinicznych lub innych Zzrédet zawierajacych drobnoustroje.

O ile to mozliwe, laboratorium powinno udostepni¢ urzadzenia do pobierania prébek oraz instrukcje ich poprawnego uzycia.
Prébki nalezy pobierac¢ przed podaniem antybiotykéw lub innych Srodkéw do zwalczania drobnoustrojow. Jesli leczenie rozpoczeto
przed pobraniem probki, nalezy ten fakt odnotowa¢ na pojemniku z prébka lub na formularzach dotaczonych do prébki. Materiat
nalezy pobiera¢ z lokalizacji, w ktérej prawdopodobienstwo wystepowania podejrzewanego drobnoustroju jest najwieksze, przy
mozliwie jak najmniejszym skazeniu z otoczenia; nalezy to wykonac¢ w takim stadium klinicznym choroby, w ktérym najwieksze
bedzie prawdopodobienstwo uzyskania hodowli z wynikiem dodatnim. Prébki nalezy pobiera¢ w ilosci wystarczajacej do
przeprowadzenia petnego badania. Aby zagwarantowac¢ zywotnos¢ patogenéw po dostarczeniu do laboratorium, nalezy podja¢
dziatania majace na celu niezwltoczne dostarczenie prébki (patrz czes¢ ,,Oczekiwane wyniki”).

PROCEDURA
Dostarczane materiaty: Kazde pudetko zawiera sto (100) sztuk sterylnych urzadzen BBL CultureSwab EZ/BBL CultureSwab EZ II.



Materiaty wymagane, ale niedostarczane: Materiaty wymagane do izolagji i identyfikacji mikroorganizméw oraz innych procedur
mikrobiologicznych.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA:

1. Rozerwac sterylng torebke w miejscu zaznaczonym napisem ,,Peel Here” (Rozerwac w tym miejscu) i wyjac¢ urzadzenie z
opakowania.

2. Wyjac¢ wymazéwke i pobrac prébke. Aby zminimalizowac ryzyko zanieczyszczenia, nalezy dotyka¢ koncéwka aplikatora
wytgcznie miejsca, w ktérym podejrzewane jest zakazenie.

3. Po pobraniu prébki umiesci¢ wymazéwke z powrotem w probéwce.

4. Wypetni¢ etykiete identyfikacyjng przeznaczong na dane pacjenta.

Wysta¢ prébke do laboratorium w celu niezwtocznego przeprowadzenia dalszej obrébki.

OCZEKIWANE WYNIKI

Urzadzenia BBL CultureSwab EZ/BBL CultureSwab EZ Il Systems umozliwiajg transport i podtrzymywanie zywotnosci
drobnoustrojow tlenowych przez okres od 24 do 48 h. W przypadku drobnoustrojéw o duzych wymaganiach odzywczych, takich
jak Neisseria gonorrhoeae i Streptococcus pneumoniae, czas transportu powinien wynosi¢ 24 h lub mniej. Wszystkie drobnoustroje
moga z czasem wykazywacd czesciowa utrate zywotnosci, zatem czas transportu powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Optymalny wzrost drobnoustrojéw uzyskuje sie poprzez bezposredni posiew prébki na podtoze ptytkowe i/lub przygotowanie
rozmazu w momencie pobrania prébki. Chlamydie, bakterie z gatunku Mycoplasma, wirusy i drobnoustroje beztlenowe wymagaja
specjalnych systemoéw transportowych.

Wzrost mikroorganizméw podlega wptywom réznych czynnikéw, np. sktadu prébki, typu drobnoustrojéow i ich stezenia,
temperatury w czasie transportu oraz czasu jego trwania. Podczas transportu powinno sie unikac skrajnych temperatur. Zbyt dtugi
czas trwania transportu moze spowodowac utrate zywotnosci drobnoustrojow. Czas trwania transportu mikroorganizméw o
wysokich wymaganiach odzywczych, takich jak N. gonorrhoeaei S. pneumoniae, nie powinien przekraczac 24 h.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

Przeprowadzono badania uzyskiwania wzrostu réznych drobnoustrojéw tlenowych przy uzyciu urzadzen BBL CultureSwab EZ /BBL
CultureSwab EZ Il Systems. Na wymazéwkach umieszczane byty dawki inokulum; nastepnie wymazéwki wktadano do probéwek
transportowych. Probowki byty przechowywane w temperaturze pokojowej przed wykonaniem posiewu pochodnego na
odpowiednim podtozu. Do badanych drobnoustrojéow tlenowych nalezaty:

Mikroorganizmy ATCC Mikroorganizmy ATCC
Candida albicans 60193 Pseudomonas aeruginosa 27853
Enterococcus faecalis 29212 Salmonella choleraesuis 14028
Escherichia coli 25922 Shigella sonnei 9290
Haemophilus influenzae 10211 Staphylococcus aureus 25923
Haemophilus influenzae 49247 Streptococcus agalactiae 12386
Neisseria gonorrhoeae 31426 Streptococcus pyogenes 12379
Neisseria gonorrhoeae 43069 Streptococcus pyogenes 19615
Neisseria gonorrhoeae 49226 Streptococcus pneumoniae 6305
Neisseria meningitidis 13090 Streptococcus pneumoniae 27336
Neisseria meningitidis 13102 Streptococcus pneumoniae 49619
Proteus mirabilis 43071

Po 24 h przechowywania w temperaturze pokojowej wszystkie badane drobnoustroje zachowaly zywotnos¢.

DOSTEPNOSC

Nr kat. Opis

220144 BBL CultureSwab EZ Collection and Transport System, Single Swab, karton zawierajacy 100 sztuk.
220145 BBL CultureSwab EZ Il Collection and Transport System, Double Swab, karton zawierajgcy 100 sztuk.
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