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Katalognummer | Transportmedium Typ av provtagningspinne Avsedd anvandning/provtagningsstalle®

220093 Amies flytande medium Vanlig enkel plastprovtagningspinne Mun, hals, vagina, sar

220097 Cary-Blair-agargel Vanlig enkel plastprovtagningspinne Mun, hals, vagina, sar

220099 Stuart flytande medium Vanlig enkel plastprovtagningspinne Mun, hals, vagina, sar

220105 Amies flytande medium Tva vanliga plastprovtagningspinnar | Mun, hals, vagina, sar

220109 Stuart flytande medium Tva vanliga plastprovtagningspinnar | Mun, hals, vagina, sar

220129 Amies flytande medium Aluminiumtrad med minispets Oga, ONH, urogenitalt, pediatriskt

220130 Amies flytande medium Mjuk aluminiumtrad med minispets Oga, ONH, urogenitalt, pediatriskt

220131 Amies flytande medium Flexibel trad med minispets Oga, ONH, urogenitalt, pediatriskt

220132 Stuart flytande medium Aluminiumtrad med minispets Oga, ONH, urogenitalt, pediatriskt

220133 Stuart flytande medium Mjuk aluminiumtrad med minispets Oga, ONH, urogenitalt, pediatriskt

220134 Stuart flytande medium Flexibel trdad med minispets Oga, ONH, urogenitalt, pediatriskt

ONH = éra, nasa, hals

*Detta ar foreslagna provtagningsstéllen. Se laboratoriets allmanna rutiner for att valja den mest lampliga produkten for det specifika
provtagningsstallet.

AVSEDD ANVANDNING

BD BBL CultureSwab ar sterila system, fardiga att anvéandas och avsedda for provtagning, transport och bevarande av kliniska
prover for bakteriologiska undersoékningar.

Sammanfattning och forklaring

| rutinférfarandena for diagnostisering av bakteriella infektioner ingar provtagning och saker transport av det kliniska provet fran
patienten till laboratoriet. Detta kan astadkommas med hjalp av BD BBL CultureSwab. Varje provtagningsenhet bestar av en

steril isardragbar pase som innehaller en provtagningspinne som anvands for provtagning samt ett rér med transportmedium

i vilket provtagningspinnen fors in efter utférd provtagning. BD BBL CultureSwab tillhandahalls med en rad olika transportmedier:
Stuart flytande medium, Amies flytande medium och Cary-Blair-agargel. Dessa transportmedier innehaller inte naringsamnen,

ar fosfatbuffrade och utgor en reducerad miljé, tack vare sammanséttningen med natriumtioglykolat eller tioglykolatsyra
(merkaptoattiksyra).1.2.34.5 Cary-Blair-transportmediet rekommenderas sarskilt for provtagning och transport av fekala och rektala
pinnprover fér undersokning av enteriska patogena bakterier.6.7.8 Organismer i provmaterialet skyddas fran uttorkning genom fukten
i transportmediet. Mediet ar avsett att bevara organismernas viabilitet under transporten till laboratoriet. Efter att ett prov tagits med
provtagningspinnen ska det placeras i roret med medium och snarast mgjligt transporteras till laboratoriet och odlas pa lampligt
medium for primar isolering (blodagar, lyserat blodagar, MacConkey osv.).
CultureSwab finns med olika typer av skaft, for att underlatta provtagning fran olika stallen pa patienten enligt beskrivningen i
tabellen ovan. Foér specifika rekommendationer avseende provtagning fér mikrobiologisk analys samt primara isoleringstekniker
hanvisas till foljande referenser: Cumiterh 99, Manual of Clinical Microbiology'© och Clinical Microbiology Procedures Handbook.!!

Transportroret ar timglasformat vilket fyller tva funktioner: vad galler agargelmediet hjalper det till att halla den 6 cm djupa
agargelmediekolonnen intakt, och vad géller flytande medier hjalper det till att halla suddbehallaren pa plats langst ned i roret.

BD BBL CultureSwab-enheterna ar forpackade styckvis i pasar av plastfilm i en Vi-Pak-ytterpase av metallfolie. Pasen av plastfiim
och ytterpasen av metallfolie hjalper till att minimera oxideringen av mediet och avdunstningen av vatten fran produkten under

anvandningstiden.

Reagenser — Den nominella sammansattningen av varje medium &r foljande:

Stuart flytande transportmedium Amies flytande transportmedium

Cary-Blair-agargeltransportmedium

Natriumglycerofosfat 10,0 g
Kalciumklorid 0,1 g
Merkaptoattiksyra 1,0 mL
Destillerat vatten 1 liter

Natriumklorid 3,0 g
Kaliumklorid 0,2 g
Kalciumklorid 0,1 g
Magnesiumklorid 0,1 g
Monokaliumfosfat 0,2 g
Dinatriumfosfat 1,15 g
Natriumtioglykolat 1,0 g
Destillerat vatten 1 liter

Dinatriumvatefosfat 1,1 g
Natriumtioglykolat 1,5 g
Natriumklorid 5,0 g
Kalciumklorid 0,09 g
Bakteriologisk agar 5,6 g
Destillerat vatten 1 liter
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Tekniska anteckningar

BD-pinnprovsmedier innehaller natriumtioglykolat, en viktig komponent for produktens prestanda och bevarandet av organismernas
viabilitet. Natriumtioglykolat har en naturlig svavelliknande lukt. Det ar majligt att denna lukt kanns tillfélligt nar pasen med
provpinnen forst 6ppnas. Lukten ar fullkomligt normal och ar en helt ofarlig egenskap. Ibland kan réret som mediet finns i uppvisa
gula fargningar i olika hdg grad. Denna fargning ar naturlig och ett valkant fenomen som ar associerat med den polypropylen av
medicinsk kvalitet som anvands och processen med joniserande stralning. Fargningen har ingen negativ inverkan pa produktens
kvalitet eller prestanda.

BD-provtagningspinnarna tillverkas med naturfibrer som inte har behandlats med kemiska tillsatser eller blekmedel eftersom
sadana amnen kan paverka mikroorganismernas viabilitet och produktens prestanda negativt. Eftersom BD anvander naturfibrer
kan pinnens spets se gulaktig ut, vilket ar helt normalt och har ingen effekt 6verhuvudtaget pa produktens prestanda eller
patientsakerheten.

Forsiktighetsbeaktanden
1. @ Denna produkt ar endast avsedd fér engangsbruk. Ateranvandning kan innebéra risk fér infektion och/eller felaktiga resultat.
2. Avsedd for in vitro-diagnostik.

3. BD BBL CultureSwab &r certifierad som en Klass lla-enhet enligt klassificeringsvillkoren i det europeiska direktivet 93/42/EEG
om medicintekniska produkter. Provtagningspinnen lampar sig sarskilt for kort, tillfallig kontakt med patienten vid provtagning.
Denna kortvariga kontakt gors pa eller i patienten via kroppsdppningar som nésan, halsen, vagina eller operationssar.

4. Nar pinnprover tas fran patienter ar det viktigt att inte trycka for hart eller anvanda for stor kraft, eftersom pinnens skaft da kan
ga av.

5. Fibrerna som ar fasta vid pinnen ar avsedda att klara av kort, tillfallig kontakt med patienten for provtagning. Langvarig kontakt
maste undvikas eftersom detta kan leda till att fibrer lossnar.

6. Bruksanvisningen maste foljas noga. Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for ej godkand eller obehdrig anvandning av
produkten.

7. Nar pinnprovet odlas i laboratoriet och forfarandet gér det nédvandigt att pinnen eller pinnarna placeras i ett ror med
odlingsbuljong ska stor forsiktighet iakttas nar pinnen lossas fran locket, for att eliminera eventuella risker for stank eller
aerosoler. Om det ar nédvandigt att klippa av applikatorpinnen ska en steril sax anvandas for att gora ett sakert och rakt snitt.

8. laktta aseptisk teknik nar produkten anvands.

9. Varje prov maste férmodas kunna innehalla infektiosa mikroorganismer, och darfér ska samtliga prover hanteras i enlighet med
lampliga forsiktighetsatgarder. Efter anvandning maste réren och provtagningspinnarna kasseras enligt laboratoriets foreskrifter
for smittforande avfall.

10. Beredningen av pinnprovet ska utforas inuti ett skyddande dragskap eller under en draghuv. Skyddsklader och skyddsglasdgon
ska alltid anvandas nar odlade pinnprover bereds.

11. Produkten maste anvandas enligt anvisningarna. Den far inte utsattas for ytterligare kemisk eller fysisk sterilisering eller
mikrocida eller mikrostatiska processer fére anvandningen eftersom detta kommer att férsdmra produktens prestanda och
funktion.

12. Vissa fiberprovtagningspinnar och transportmedier ar kanda for att interferera eller vara inkompatibla med vissa diagnostiska
testkit och analyser. Om avsikten ar att anvanda nagon del av en BD BBL CultureSwab-produkt tillsammans med ett testkit
eller en analys fran en tredje part maste anvandaren eller tillverkaren av sadana testkit eller analyser fran tredje part verifiera att
BD-produkten kan accepteras for anvandning eller oberoende validera och godk@nna anvandningen av BD BBL CultureSwab
med dessa testkit eller analyser.

Foérvaring och hallbarhet

Forvara CultureSwab vid 5-25 °C. Far inte frysas eller 6verhettas. Far ej anvandas efter utgangsdatum, vilket star tydligt tryckt
pa den yttre ladan, varje férpackning med provtagningspinnar, varje individuell steril pAse med provtagningspinnar och pa
transportrorets etikett. Om produkten forvaras felaktigt kan den paverka produktens prestanda och géra produktspecifikationerna
och prestandapastaendena ogiltiga.

Produktnedbrytning

Innehallet i ooppnade eller oskadade enheter garanteras sterilt. Vid tecken pa skada, uttorkning eller kontaminering far produkten
inte anvandas. Anvand ej efter utgangsdatumet.

Tillhandahallet material

50 sterila CultureSwab-enheter finns i en ytterpase av metallfolie. Varje separat pinnpase innehaller en applikator och ett plastror
som innehaller transportmedium.

Material som kravs men ej medfoljer

Lampligt material for isolering, differentiering samt odling av bakterier. Dessa material innefattar plattor eller rér med odlingsmedier
samt inkuberingssystem, gasburkar eller arbetsstationer.

Bruksanvisning

Bruksanvisningen finns tryckt pa varje BD BBL CultureSwab-enhet tillsammans med beskrivande diagram. Bruksanvisningen kan
sammanfattas pa foljande satt:

a. Draisar den sterila pasen med BD BBL CultureSwab vid det stélle som har markerats med "Dra isar har”.
b. Ta bort locket fran transportroret.



c. Ta ut provtagningspinnen och ta provet. For att minimera risken for kontaminering ska applikatorspetsen endast vidrora det
omrade dar infektion misstéanks foreligga vid provtagningen.

d. Placera applikatorpinnen i transportroret och satt tillbaka locket ordentligt sa att det sluter helt tatt.

e. Anteckna patientens namn och annan patientinformation pa rorets etikett.

f.  Skicka provet till laboratoriet for omedelbar analys.

Forsiktighetsbeaktanden — Nar pinnprover tas fran patienter ska man vara noga med att inte trycka for hart eller anvanda for stor
kraft, eftersom pinnens skaft da kan ga av.

Kvalitetskontroll

Alla ramaterial, pinnkomponenter och batcher med slutliga produkter undergar en rigorés kvalitetskontroll. Som en del i dessa
testférfaranden anvands en panel med kontrollorganismer for att testa prestanda hos BD BBL CultureSwab. Certifikat for sterilitet
och kvalitetssakring, dar nagra av dessa kvalitetskontrollsférfaranden beskrivs, kan erhallas pa begaran. For de laboratorier som
vill testa transportprovtagningspinnarnas prestanda beskrivs ett enkelt testprotokoll i avsnittet Quality Control i Clinical Microbiology
Procedures Handbook. !

Resultat

Overlevnaden av bakterier i ett transportmedium &r beroende av en rad faktorer. Bland dessa ingér typ av bakterier, transporttidens

langd, forvaringstemperatur, koncentrationen av bakterier i provet samt transportmediets sammansattning. Prover ska transporteras

direkt till laboratoriet och odlas inom 24 timmar. Publicerade studier har visat att BD BBL CultureSwab med Stuart flytande

transportmedium och Amies flytande transportmedium kommer att bevara viabiliteten hos en rad aeroba bakterier i 24 timmar.13-20

Cary och Blair rapporterade i faltstudier med kliniska prover att Salmonella och Shigella kunde pavisas efter férvaring i

rumstemperatur i sa lange som 49 dagar. Under ett liknande forsok isolerades icke agglutinabla Vibrio-kommastammar, Heiberg

grupp Il och 1V, efter 22 dagar.6 Vid undersokning av 162 fekala rutinprover som tagits i Cary-Blair-medium, kunde Shigella-

stammar pavisas efter sa lange som 49 dagar i rumstemperatur.” Salmonella var fortsatt isolerat trots forekomsten av Proteus och

Pseudomonas aeruginosa i minst 45 dagar. | andra prover, som inte innehéll dessa kontaminanter, isolerades Salmonella i sa lange

som 62 dagar. Shigella sonnei | pavisades i upp till 34 dagar fran en del av tarmen som placerats i transportmediet. Med Cary-

Blair-medium rapporterade Neuman et al. att Vibrio parahemolyticus 6verlever i 35 dagar.8 Cary-Blair-mediet rekommenderas for

transport av prover som missténks innehalla Campylobacter jejuni.'2 Optimala produktprestanda uppnas med BD BBL CultureSwab

forpackad i en skyddande pase av plastfolie plus ytterpase av aluminiumfolie.

Begransningar

BD BBL CultureSwab med Stuart flytande medium, Amies flytande medium och Cary-Blair-agargelmedium ar endast avsedda for

provtagning och transport av aeroba bakteriologiska prover. Prover som innehaller virus, chlamydia eller anaeroba bakterier ska tas

och transporteras med alternativa specifika transportsystem.

Transportmedier, fargningsreagenser, immersionsolja, objektglas samt sjalva proverna innehaller ibland déda organismer som syns

vid Gramfargning.

BD BBL CultureSwab har inte validerats for miljoprover och sterilitetstest.
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CULTURE SWAB-TRANSPORTSYSTEM
SA HAR ANVANDS PROVTAGNINGSPINNEN

FOR IN PROVTAGNINGSPINNEN
IRORET OCH STANG LOCKET

SKRIV PATIENTENS UPPGIFTER
(SATTALLTID TILLBAKA LOCKET ORDENTLIGT
DRA ISAR PLASTFILMSSKIKTEN TRANSPORTRORET TAUR PROVTAGNINGSPINNEN OCH TAPROVET SAATT DET SLUTER HELT TATT)

TABORT LOCKET FRAN

PAETIKETTEN
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