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HASZNALATI JAVASLAT [ STERILE [ R |

A BBL CultureSwab EZ, illetve BBL CultureSwab EZ Il olyan egy, illetve két tampont tartalmazé mintavevé és szallitd rendszer, amely
aerob mikrobiolégiai mintak levételére és szallitasara szolgalo steril eszkoz.

OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

A BBL CultureSwab EZ, illetve BBL CultureSwab EZ Il rendszer sajat tartalyos, hasznalatra kész mintavételi rendszer, amely
leegyszerUsitett médot kinal az életképes mikroorganizmusok szallitasara és fenntartasara. Az eszkézben egy vagy két poliuretan
végl tampon talalhaté egy kupakhoz ergsitett mianyag nyélen. A kupakba ergsitett palcas tampon(ok) csébe helyezheté(k). A
vizsgalatok szerint a BBL CultureSwab EZ, illetve BBL CultureSwab EZ Il rendszer ugyanolyan eredményeket ér el, mint a szallité
kézegbe helyezett hagyomanyos vattas mintavevé tamponok.’

ki kell tenyészteni, vagy egyéb mikrobiologiai eljarassal fel kell dolgozni.z*

AZ ELJARAS MOKODESI ELVE

A poliuretan végl tampon nem toxikus természete és egyedilallé jellemzéi lehetdvé teszik a mintak szallitasat folyékony
szallitokdzeg nélkil. igy a poliuretan végli tamponok hasznalata nem jar a minta higulasaval - ahogy az a kdzeget tartalmazo
eszk6zoknél eléfordul -, és nem térténhet meg az sem, hogy a mikroorganizmusok elszaporodnak a szallité kézeg 6sszetevdit
felhasznalva.

TERMEKISMERTETO

A kuldn csomagolt eszk6zdk mindegyike egy vagy két steril poliuretan végil, miianyag palcas tampont tartalmaz, amely egy
kupakra van raerdsitve, és egy csében helyezkedik el.

Figyelmeztetés: In vitro diagnosztikai alkalmazasra.

A klinikai mintakban kérokozé mikroorganizmusok, példaul HIV virus vagy hepatitisz virusok lehetnek jelen. Minden vérrel vagy
mas testfolyadékkal szennyezett dolog kezelése soran kévesse az , El8irt ovintézkedések”>8 és az intézeti iranyelvek el6irasait. A
tamponmintak levételekor tgyelni kell arra, hogy ne alkalmazzon tul nagy erét vagy nyomast, amelynek kévetkeztében a nyél
eltorhet.

® A BBL CultureSwab EZ, illetve BBL CultureSwab EZ Il kizarolag egyszer hasznalatos — ismételt felhasznalas esetén fennall a
fert6zés és/vagy a pontatlan eredmények kockazata.

Térolasra vonatkozé utasitasok: Szobahémérsékleten (15 - 30 °C) tarolandé. Ne fagyassza le! A lejarati id6 utan nem hasznalhaté.

A termék minéségének romlésa: A termék sterilitdsa csak akkor garantalhato, ha az elsédleges tartaly ép. Ne hasznalja, ha a termék
lathatdan sérilt vagy szennyez4dott.

A MINTAK GYUJTESE ES KEZELESE

Az eljaras kozvetlenll alkalmazhaté klinikai mintak vagy mas mikroorganizmusokat tartalmazo forrasok esetén.

Minden lehetséges esetben a laboratériumnak biztositania kell a mintavételi eszkdzoket és a megfelelé hasznalatra vonatkozé
utasitasokat. A mintakat antibiotikum vagy mas antimikrobialis szer alkalmazasa el6tt kell levenni. Ha a terapiat a minta levétele
el6tt megkezdték, akkor ezt fel kell tiintetni a minta tartalyan vagy a mintahoz csatolt nyomtatvanyokon. A mintakat arrél a
teruletrél kell levenni, ahol a feltételezett mikroorganizmus a legnagyobb valészintiséggel megtalalhaté, torekedni kell a leheté
legkisebb mértékii szennyezédésre, és ezt a betegségnek abban a stadiumaban kell végrehajtani, amikor a legnagyobb a pozitiv
tenyésztés valoszinlisége. A mintanak a teljes vizsgalat elvégzéséhez elegendd mennyiségtinek kell lennie. Annak érdekében, hogy
a kérokozok atvételkor is életképesek legyenek, intézkedni kell azonnali laboratériumba széllitasukrol (lasd a ,,Varhato
eredmények” c. részt alabb).

ELJARAS

Szallitott anyagok: Minden egyes doboz sz&z (100) darab steril BBL CultureSwab EZ, illetve BBL CultureSwab EZ 1l eszk6zt tartalmaz.
Szikséges, de nem szallitott anyagok: Az izolalasi, azonositasi és egyéb mikrobioldgiai eljarasokhoz sztikséges anyagok.



HASZNALATI UTASITAS:

1. Nyissa fel a steril tasakot a ,,Peel Here"” (,,Itt huzza le") felirattal megjelolt helyen, és vegye ki az eszkdzt a csomagolasbdl.

2. Vegye ki a tampont, és vegyen mintat. A szennyez&dés esélyének minimalizalasa érdekében az applikator csticsaval csak azt a
teruletet érintse, ahol a feltételezett fertézés jelen van.

3. A minta levétele utan tegye vissza a tampont a cs6be.

4. Toltse ki a betegazonosité cimkét.

Azonnali feldolgozasra kuldje be a laboratériumba.

VARHATO EREDMENYEK

A BBL CultureSwab EZ, illetve BBL CultureSwab EZ Il rendszer aerob mintak szallitasat és életképességlk 24-48 6ran at torténd
biztositasat végzi. Kényes kérokozdk — példaul a Neisseria gonorrhoeae és a Streptococcus pneumoniae —esetén a szallitasi id6é
nem lehet tobb 24 éranal. Idével minden organizmus veszithet életképességébdl, ezért a szallitds idétartamat minimalizalni kell.

AZ ELJARAS KORLATAI

Optimalis visszanyerés a minta kézvetlen szélesztésével és/vagy a mintavételkor elvégzett kenetkészitéssel érhet6 el. A chlamydiak,
a mikoplazma, a virusok és az anaerob mikroorganizmusok kulénleges szallité rendszereket igényelnek.

A mikroorganizmusok visszanyerését szamos tényezé befolyasolja, példaul a minta 6sszetétele, a mikroorganizmus tipusa és
koncentracidja, a szallitasi hémérséklet, valamint a szallitds id6tartama is. A szallitas soran kerulni kell a szélséséges kortlményeket.
A talsagosan hosszu szallitasi id6 az életképesség elvesztését eredményezheti. Kényes organizmusok, mint példaul a N.
gonorrhoeae és a S. pneumoniae szallitasi ideje nem haladhatja meg a 24 érat.

TELJESITMENY JELLEMZOK

A BBL CultureSwab EZ, illetve BBL CultureSwab EZ Il rendszer hasznalataval tobb kiulonb6z6 aerob mikroorganizmussal végeztek
visszanyerési vizsgalatot. A tamponokat standard inokulumokkal kezelték, majd a széllitdcsévekbe helyezték azokat. A megfelel
taptalajon torténd szubkultira-tenyésztés eldtt a csdveket szobahSmérsékleten allni hagytak. A kiértékelt aerob
mikroorganizmusok a kévetkezdk voltak:

Organizmus ATCC Organizmus 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

Szobah&mérsékleten tarolva minden vizsgalt mikroorganizmus 24 6ran at életképes maradt.
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