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Plynne podtoze Stuarta (Liquid Stuart Medium), plynne podioze Amiesa (Liquid Amies
Medium) oraz podtoze Cary-Blair z zelem agarowym (Cary-Blair Agar Gel Medium)
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Numer katalogowy | Podtoze transportowe Rodzaj aplikatora wymazoéwki Przeznaczenie/miejsce pobierania probek*
220093 Ptynne podioze Amiesa | Zwykly pojedynczy aplikator Jama ustna, gardto, pochwa, rany
z tworzywa sztucznego
220097 Podtoze Cary-Blair Zwykty pojedynczy aplikator Jama ustna, gardto, pochwa, rany
z zelem agarowym z tworzywa sztucznego
220099 Plynne podioze Stuarta | Zwykly pojedynczy aplikator Jama ustna, gardto, pochwa, rany
z tworzywa sztucznego
220105 Plynne podtoze Amiesa | Dwa zwykie pojedyncze aplikatory | Jama ustna, gardto, pochwa, rany
z tworzywa sztucznego
220109 Ptynne poditoze Stuarta | Dwa zwykie pojedyncze aplikatory | Jama ustna, gardto, pochwa, rany
z tworzywa sztucznego
220129 Plynne podioze Amiesa | Aluminiowy precik z minikoncowka | Okulistyka, otolaryngologia, uktad
moczowy i narzady piciowe, pediatria
220130 Plynne podtoze Amiesa | Aluminiowy miekki precik Okulistyka, otolaryngologia, uktad
z minikoncowka moczowy i narzady piciowe, pediatria
220131 Ptynne podioze Amiesa | Elastyczny precik z minikoncowka Okulistyka, otolaryngologia, uktad
moczowy i narzady piciowe, pediatria
220132 Ptynne podioze Stuarta | Aluminiowy precik z minikoncéwka | Okulistyka, otolaryngologia, uktad
moczowy i narzady piciowe, pediatria
220133 Ptynne poditoze Stuarta | Aluminiowy miekki precik Okulistyka, otolaryngologia, uktad
z minikoncowka moczowy i narzady piciowe, pediatria
220134 Plynne poditoze Stuarta | Elastyczny precik z minikoncéwka Okulistyka, otolaryngologia, uktad
moczowy i narzady piciowe, pediatria

Otolaryngologia = ucho, nos, gardto

*Sg to sugerowane miejsca pobierania prébek. Aby wybraé najbardziej produkt odpowiedni do okreslonego miejsca pobierania
probek, nalezy zapozna¢ sie z procedurami dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP).

PRZEZNACZENIE
BD BBL CultureSwab to jatowe, gotowe do uzytku systemy stuzgce do pobierania, transportowania i konserwacji probek klinicznych
przeznaczonych do badan bakteriologicznych.

Streszczenie i zasady stosowania

Jedng z rutynowych procedur w diagnostyce zakazen bakteryjnych jest pobieranie i bezpieczne transportowanie probek klinicznych
od pacjenta do laboratorium. Mozna w tym celu uzy¢ systemoéw BD BBL CultureSwab stuzgcych do pobierania i transportu prébek.
Kazdy zestaw wymazowek posiewowych sktada sie z jatowej torebki z odrywanym zamknieciem zawierajgcej aplikator stuzacy

do pobierania prébki oraz z probéwki zawierajgcej podtoze transportowe, w ktérej umieszczany jest aplikator z pobrang probka.
Dostepne sg systemy BD BBL CultureSwab zawierajace szereg roznych podtozy transportowych: ptynne podtoze Stuarta, ptynne
podtoze Amiesa oraz podtoze Cary-Blair z zelem agarowym. Te podtoza transportowe nie zawierajg substancji odzywczych,

sg zbuforowane fosforanami i dzieki recepturze z tioglikolanem sodu lub kwasem tioglikolowym (kwasem merkaptooctowym)
zapewniajg zredukowane srodowisko™.2.:3.4.5, Podtoze transportowe Cary-Blair zalecane jest szczegdlnie do pobierania

i transportowania prébek katu oraz wymazow z odbytnicy przeznaczonych do badan jelitowych bakterii chorobotwdrczych®.7.8,
Wilgo¢ zawarta w podtozu transportowym zabezpiecza mikroorganizmy w pobranych prébkach przed wysychaniem. Skiad podtoza
jest dobrany w taki sposéb, aby zapewni¢ przezywalnos¢ drobnoustrojow podczas transportu do laboratorium. Po pobraniu probki
nalezy umiesci¢ wymazowke w probdwce z podtozem, jak najszybciej przetransportowac do laboratorium i wykonac¢ posiew na
odpowiednim podtozu do pierwszej izolacji (agar z krwia, agar z krwig zhemolizowang, MacConkey itp.).

Dostepne sa systemy CultureSwab z réznymi trzonkami aplikatoréw, dzieki czemu mozliwe jest wygodne pobieranie probek

z roznych miejsc ciata pacjenta opisanych w tabeli powyzej. Szczegotowe zalecenia dotyczgce pobierania prébek do analizy
mikrobiologicznej oraz technik pierwszej izolacji mozna znalez¢ w nastepujgcych pozycjach pismiennictwa: Cumiterh 99, Manual of
Clinical Microbiology'0 oraz Clinical Microbiology Procedures Handbook!.
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Probowka transportowa ma ksztatt klepsydry, ktéry stuzy do dwoch celéw: w przypadku podtoza z zelem agarowym umozliwia
zachowanie nietknigtego stupa zelu agarowego o gtebokosci 6 cm, a w przypadku produktéw z podtozem ptynnym umozliwia
umieszczenie pojemnika z ggbka na dnie probéwki. Systemy BD BBL CultureSwab sg pakowane indywidualnie w torebki z folii
plastikowej umieszczone w zewnetrznym opakowaniu z folii metalowej Vi-Pak. Torebka z folii plastikowej i opakowanie z folii
metalowej pozwalajg maksymalnie ograniczy¢ proces utleniania podtoza i parowania wody z produktu w okresie przechowywania.

Odczynniki — nominalny sktad kazdego podtoza jest nastepujgcy:

Plynne podtoze transportowe Plynne podtoze transportowe Amiesa Podtoze transportowe Cary-Blair z zelem

Stuarta agarowym

Glicerynofosforan sodu 10,0 g Chlorek sodu 3,0 g Wodorofosforan disodu 1,1 g

Chlorek wapnia 0,1 g Chlorek potasu 0,2 g Tioglikolan sodu 1,5 g

Kwas merkaptooctowy 1,0 mL Chlorek wapnia 0,1 g Chlorek sodu 5,0 g

Woda destylowana 1 litr Chlorek magnezu 0,1 g Chlorek wapnia 0,09 g
Diwodorofosforan potasu 0,2 g Agar bakteriologiczny 5,6 g
Wodorofosforan disodu 1,15 g Woda destylowana 1 litr

Tioglikolan sodu 1,0 g
Woda destylowana 1 litr

Uwagi techniczne

Podtoze do wymazow BD zawiera tioglikolan sodu, sktadnik o istotnym znaczeniu dla wtasciwego dziatania produktu i utrzymania
mikroorganizméw przy zyciu. Tioglikolan sodu ma naturalny siarkowy zapach. Ten siarkowy zapach mozna przez chwile poczuc¢ po
otwarciu po raz pierwszy torebki wymazowki z odrywanym zamknieciem. Zapach ten jest zjawiskiem catkowicie normalnym i jest
zupetnie nieszkodliwy. Czasami probdwka zawierajgca podtoze moze mie¢ zéttawg barwe o réznej intensywnosci. Zabarwienie

to jest dobrze znanym naturalnym zjawiskiem zwigzanym z uzyciem polipropylenu klasy medycznej i procesem napromieniania
promieniowaniem jonizujgcym. Zabarwienie nie ma niepozadanego wpltywu na jakos$¢ lub dziatanie produktu.

Aplikatory wymazéwki BD produkowane sg z uzyciem naturalnych wiékien, do obrébki ktorych nie uzywano chemicznych substancji
konserwujgcych, srodkéw wybielajgcych ani wybielaczy chemicznych, poniewaz substancje te mogg zmniejszy¢ zywotnosé
mikroorganizméw oraz pogorszy¢ dziatanie produktu. Firma BD uzywa wiékien naturalnych, dlatego koncéwka wymazoéwki moze
by¢ zéttawa. Jest to zupetnie normalne i w Zzadnym stopniu nie wptywa na dziatanie produktu ani bezpieczenstwo pacjentow.

Srodki ostroznosci

1. ® Niniejszy produkt jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku; ponowne uzycie moze spowodowaé zakazenie
i/lub niedoktadne wyniki.

2. Do stosowania w diagnostyce in vitro.

3. System BD BBL CultureSwab jest certyfikowany jako wyrdb klasy lla pod wzgledem terminologii klasyfikacji europejskiej
dyrektywy WE 93/42 w sprawie wyrobéw medycznych. W szczegdlnosci aplikator wymazowki jest przystosowany do krétkiego,
przelotnego kontaktu z pacjentem w celu pobrania probki. Jest to krotki kontakt z powtokami zewnetrznymi lub wewnetrzng
powierzchnig otwordw ciata pacjenta, takich jak nos, gardto, pochwa lub rany pooperacyjne.

4. Podczas pobierania wymazéw od pacjenta nalezy uwazaé, by nie uzywac zbyt duzej sity lub nacisku, gdyz moze to
spowodowac ztamanie sie trzonka wymazowki.

5. Potgczenie koncowki z widkna z pateczka aplikatora ma wytrzymac krotki, przelotny kontakt z pacjentem w celu pobrania
probki. Nalezy unika¢ diugotrwatego kontaktu ze wzgledu na mozliwo$¢ oderwania sige koncowki z widkna.

6. Nalezy Scisle przestrzegac instrukcji uzytkowania. Wytworca nie moze ponosi¢ odpowiedzialnosci za uzycie produktu przez
osoby nieupowaznione lub niewykwalifikowane.

7. Gdy prébka wymazu ma by¢ posiana w laboratorium, a procedura wymaga umieszczenia aplikatora/aplikatoréw w probéwce
z medium hodowlanym, nalezy zachowa¢ duzg ostrozno$¢ podczas odtgczania pateczki aplikatora od zatyczki, aby
zminimalizowaé ryzyko rozprys$niecia lub rozpylenia ptynu. Jesli zachodzi koniecznos¢ odcigcia pateczki aplikatora, nalezy uzyc
jatowych nozyczek, aby utatwi¢ jego odtamanie w sposéb bezpieczny i czysty.

8. Uzywajac tego produktu, nalezy przestrzega¢ zasad techniki aseptyczne;j.

9. Nalezy zaktadac¢, ze wszystkie prébki zawierajg drobnoustroje zakazne; dlatego podczas pracy ze wszystkimi probkami nalezy
stosowac odpowiednie srodki ostroznosci. Zuzyte probowki i wymazdéwki muszg by¢ likwidowane zgodnie z obowigzujgcymi
w laboratorium przepisami dotyczacymi postepowania z odpadami zakaznymi.

10. Probki wymazéw nalezy poddaé obrébce w ochronnej komorze bezpieczenstwa lub pod pokrywg ochronng. Podczas obrébki
probek wymazow na posiew zawsze nalezy nosic laboratoryjng odziez ochronng i okulary ochronne.

11. Produkt musi by¢ uzywany zgodnie z zaleceniami. Nie wolno poddawac go przed uzyciem dodatkowej sterylizacji chemicznej
lub fizycznej ani obrébce mikrobdjczej lub mikrostatycznej ze wzgledu na mozliwo$¢ pogorszenia dziatania i funkcji produktu.

12. Wiadomo, ze niektére wymazowki z koncéwka z widkien oraz podtoza transportowe zaktécajg wyniki analiz wykonywanych przy
uzyciu okreslonych zestawodw i testow diagnostycznych. Jesli jakakolwiek czes¢ systemu BD BBL CultureSwab ma by¢ uzyta
z zestawem lub testem analitycznym innego producenta, uzytkownik lub wytwoérca takich zestawow lub testéw analitycznych
musi sprawdzi¢ mozliwos¢ uzycia produktu BD lub niezaleznie dokona¢ walidaciji i kwalifikacji systemu BD BBL CultureSwab
pod katem zastosowania z rzeczonym zestawem lub testem analitycznym.



Przechowywanie i stabilnos¢

Systemy CultureSwab nalezy przechowywa¢ w temperaturze 5-25°C. Nie wolno zamraza¢ ani przegrzewac. Nie uzywaé po uptywie
daty waznosci, ktéra zostata wyraznie nadrukowana na zewnetrznym opakowaniu tekturowym, kazdej jatowej torebce wymazowki

i etykiecie probéwki do transportu probek. Przechowywanie produktu w sposéb nieprawidtowy moze spowodowac pogorszenie
dziatania i uniewazni¢ specyfikacje produktu oraz roszczenia dotyczgce dziatania produktu.

Obnizenie jakosci produktu

Gwarantowana jest jatowo$¢ zawartosci nieotwartych i nieuszkodzonych opakowan. Nie uzywag, jesli widoczne sg oznaki
uszkodzenia, odwodnienia lub zanieczyszczenia. Nie uzywaé po uptywie terminu waznosci.

Dostarczane materiaty

Piec¢dziesiat (50) sztuk jatowych systeméw CultureSwab w opakowaniu z folii metalowej. Kazda pojedyncza torebka z wymazoéwka
zawiera aplikator i plastikowg probéwke z podtozem transportowym.

Materiaty wymagane, ale niedostarczane:

Odpowiednie materiaty do izolacji, réznicowania i hodowli bakterii. Do materiatdw tych nalezg ptytki lub probéwki z podtozami
hodowlanymi oraz systemy do inkubacji, pojemniki z gazem lub stanowiska do hodowli.

Instrukcja uzytkowania
Instrukcja uzytkowania wraz ze schematami o charakterze opisowym wydrukowana jest na kazdym zestawie BD BBL CultureSwab.
Ponizej zamieszczono ogdlne streszczenie instrukciji:
a. Rozerwac jatowg torebke systemu BD BBL CultureSwab w miejscu zaznaczonym napisem ,Peel Here” (Rozerwac w tym
miejscu).
Wyja¢ zatyczke z probdéwki transportowe;.
Wyja¢ aplikator z wymazowka i pobrac probke. W trakcie pobierania probki koricéwka aplikatora powinna dotykac wytgcznie
miejsca, w ktérym podejrzewane jest zakazenie, co pozwoli zminimalizowac ryzyko zanieczyszczenia.
d. Umiesci¢ aplikator wymazoéwki w probowce transportowej i mocno docisng¢ zatyczke, aby catkowicie uszczelni¢ zamkniecie.
e. Zapisa¢ nazwisko i informacje o pacjencie na etykiecie probowki.
f.  Wystaé probke do laboratorium w celu niezwtocznego przeprowadzenia analizy.

Srodek ostroznosci — Podczas pobierania wymazoéw od pacjentéw nalezy uwazag, by nie uzywaé zbyt duzej sity lub nacisku,
gdyz moze to spowodowac ztamanie trzonka wymazowki.

Zapewnienie jakosci

Wszystkie surowce, elementy wymazowki i serie produktu koncowego poddawane sg rygorystycznej kontroli jakosci. W ramach
tych procedur testowych sprawdzane jest dziatanie systemu BD BBL CultureSwab z uzyciem zestawu organizmoéw kontrolnych. Na
zyczenie udostepniane sg certyfikaty jatowosci i zapewnienia jakosci z opisem niektérych procedur kontroli jakosci. Dla laboratoriow,
ktore zechcyg sprawdzic¢ dziatanie wymazowek do transportu probek, prosty protokot badania opisano w czesci dotyczacej kontroli
jakosci podrecznika procedur mikrobiologicznych ,Clinical Microbiology Procedures Handbook™ 1.

Wyniki

Przezywalno$¢ bakterii w podtozu transportowym zalezy od wielu czynnikéw. Nalezg do nich: rodzaj bakterii, czas trwania
transportu, temperatura przechowywania, stezenie bakterii w prébce oraz sktad podtoza transportowego. Prébki nalezy
przetransportowac bezposrednio do laboratorium i posia¢ w ciggu 24 godzin. W opublikowanych badaniach wykazano, ze produkt
BD BBL CultureSwab z ptynnym podfozem transportowym Stuarta i ptynnym podtozem transportowym Amiesa utrzymuje przy zyciu
szereg bakterii tlenowych przez 24 godziny13-20,

W badaniach terenowych z uzyciem prébek klinicznych Cary i Blair stwierdzili, ze bakterie Salmonella i Shigella mozna odzyskaé
po okresie przechowywania w temperaturze pokojowej wynoszgcym az 49 dni. W podobnym badaniu terenowym nieaglutynujgce
szczepy przecinkowca cholery nalezace do Ill i IV grupy Heiberga wyizolowano po 22 dniach6. W analizie 162 rutynowych prébek
katu pobranych na podtoze Cary-Blair szczepy Shigella mozna byto odzyskac az przez 49 dni w temperaturze pokojowej’. Bakterie
Salmonella nadal mozna byto wyizolowaé, pomimo obecnosci szczepéw Proteus i Pseudomonas aeruginosa, przez co najmniej

45 dni. W innych prébkach niezawierajacych tych zanieczyszczen bakterie Salmonella izolowano az przez 62 dni. Bakterie Shigella
sonnei | odzyskiwano maksymalnie przez 34 dni z fragmentu jelita umieszczonego w podtozu transportowym. Neuman i wsp.,
stosujgc podtoze Cary-Blair, wykazali, ze bakterie Vibrio parahemolyticus przezywajg 35 dni8. Podtoze Cary-Blair jest réwniez
zalecane do transportu probek, w ktorych podejrzewa sie obecno$¢ Campylobacter jejuni'2. Optymalne dziatanie zapewnia produkt
BD BBL CultureSwab zapakowany w ochronng plastikowg w torebke z odrywanym zamknigciem z dodatkowa powtoka z folii
aluminiowe;j.

Ograniczenia

Systemy BD BBL CultureSwab z podtozem ptynnym Stuarta, podtozem ptynnym Amiesa i podtozem Cary-Blair z zelem agarowym
sg przeznaczone wytgcznie do pobierania i transportu prébek zawierajgcych bakterie tlenowe. Prébki zawierajgce wirusy, chlamydie
lub bakterie beztlenowe nalezy pobiera¢ i transportowac¢ z uzyciem innych specjalnych systeméw do transportu.

Podtoza transportowe, odczynniki barwigce, olej do immersji, szkietka podstawowe i same prébki zawierajg niekiedy martwe
drobnoustroje ujawniajgce sie przy barwieniu metodg Grama.

Produkt BD BBL CultureSwab nie zostat zwalidowany pod katem mozliwosci pobierania préobek srodowiskowych i badan jatowosci.
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SYSTEM DO TRANSPORTU WYMAZOW NA POSIEW
INSTRUKCJA UZYCIA WYMAZOWKI

WEOZYC WYMAZOWKE DO PROBOWKI
| ZAMKNAC PROBOWKE ZATYCZKA (ZAWSZE > ,
NALEZY MOCNO DOCISNAC ZATYCZKE, NA ETYKIECIE WPISAC
| POBRAC PROBKE ABY CALKOWICIE USZCZELNIC ZAMKNIECIE)| DANE PACJENTA

ROZERWAC WARSTWY WYJAC ZATYCZKE Z PROBOWKI
OPAKOWANIA Z FOLII PLASTIKOWEJ TRANSPORTOWEJ

WYJAC WYMAZOWKE
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