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TILSIGTET BRUG
BD FecalSwab Collection, Transport and Preservation System (indsamlings-, transport- og konserveringssystem) er beregnet til 
indsamling af rektale podninger og fækale prøver samt bevaring af levedygtigheden for enteriske patogene bakterier under transport 
fra prøvetagningsstedet til testlaboratoriet. I laboratoriet behandles BD FecalSwab-prøver iht. kliniske standardprocedurer for 
laboratoriedyrkning.

RESUMÉ OG PRINCIPPER
Enteriske infektioner kan være forårsaget af forskellige bakterietyper. Med en så bred vifte af patogener og behovet for 
omkostningsstyring kan bidrag fra lægen og procedureretningslinjer hjælpe laboratoriet med at afgøre, hvilke tests der er relevante 
for at påvise den ætiologiske agens for diarré. Mikrobiologilaboratorier bør gennemgå den lokale epidemiologi for bakteriel 
enterocolitis og implementere rutinemetoder til fæcesdyrkning, der tillader isolering og påvisning af alle større patogener, der 
forårsager de fleste tilfælde i det pågældende geografiske område. Alle mikrobiologilaboratorier bør rutinemæssigt teste for 
tilstedeværelsen af Salmonella-arter, Shigella-arter og Campylobacter-arter i alle fæcesdyrkninger.2 Én af de rutinemæssige 
procedurer i forbindelse med diagnosticering af enteriske infektioner involverer indsamling og sikker transport af rektale podninger 
eller fæcesprøver. Dette kan opnås ved brug af BD FecalSwab-indsamlings-, transport- og konserveringssystem. BD FecalSwab 
indbefatter et modificeret Cary-Blair-medie, der er et ikke-nærende transport- og konserveringsmiddel, der indeholder kloridsalte, 
natriumsalte, fosfatbuffer, L-cystein, agar og vand. Mediet er beregnet til at bevare levedygtigheden for enteriske patogene bakterier 
under transport til testlaboratoriet.
BD FecalSwab-indsamlings-, -transport- og -konserveringssystem leveres som et sterilt prøvetagningssæt, der består af en pakke 
indeholdende et rør med 2 mL BD FecalSwab-transport- og -konserveringsmedie og en podepind i almindelig størrelse med 
nylonflock til prøvetagning. Podepindsapplikatoren med blød “flock” kan bruges ved indsamling af de kliniske rektale prøver eller 
som overførselsredskab ved fæcesprøver.
Når prøven er taget, bør den omgående anbringes i et BD FecalSwab-transportrør, hvor den kommer i kontakt med transportmediet. 
Podepindsprøver til bakterieundersøgelser, der indsamles med BD FecalSwab, skal transporteres direkte til laboratoriet, helst inden 
for 2 timer efter indsamlingen 1-5,16,17 for at bevare optimal organismelevedygtighed. Hvis der er forsinkelser i den øjeblikkelige 
levering eller behandling, skal præparaterne opbevares i køleskab ved 2–8 °C og behandles inden for 72 timer eller opbevares ved 
stuetemperatur (20–25 °C) og behandles inden for 48 timer. Ved dyrkningsundersøgelser for C. difficile skal prøverne opbevares 
i køleskab ved 2–8 °C og behandles inden for 48 timer eller opbevares ved stuetemperatur (20–25 °C) og behandles inden for 
24 timer. Uafhængige videnskabelige undersøgelser om podepindstransportsystemer har vist, at visse bakteriers levedygtighed 
er bedre ved køleskabstemperatur end ved stuetemperatur.7,9-10

REAGENSER
BD FecalSwab-transport- og -konserveringsmedie
	 Kloridsalte
	 Natriumsalte
	 Fosfatbuffer
	 L-cystein
	 Agar
	 Destilleret vand
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
1.	 Til in vitro-diagnostik.
2.	 BD FecalSwab er certificere som en klasse IIa-anordning i henhold til klassifikationsbetingelserne i det europæiske direktiv om 

medicinske anordninger EC 93/42.
3.	 Vigtigt: Den føderale lovgivning i USA begrænser salget af denne enhed til at ske til eller på anmodning fra en læge.
4.	  Dette produkt er kun til engangsbrug. Genbrug kan medføre risiko for infektion og/eller unøjagtige resultater.
5.	 Iagttag godkendte forholdsregler mht. biologiske farer og aseptiske teknikker. Må kun anvendes af kvalificerede personer med 

relevant uddannelse.
6.	 Alle prøver og materialer, der anvendes ved behandlingen af prøverne, bør betragtes som potentielt smittefarlige og håndteres 

på en måde, der forhindrer inficering af laboratoriepersonale. Alt biologisk farligt affald, inklusive prøver, beholdere og medier, 
skal steriliseres efter brug. Overhold alle øvrige CDC Biosafety Level 2-anbefalinger.8,12-15

7.	 Det må antages, at alle prøver indeholder smittefarlige mikroorganismer, og de materialer, der anvendes ved behandlingen 
af prøverne, bør betragtes som potentielt smittefarlige. De skal derfor håndteres i henhold til passende forholdsregler og 
bortskaffes i henhold til laboratoriereglerne for smittefarligt affald.

8.	 Retningslinjer skal læses og følges omhyggeligt.
9.	 Etiketten på røret viser den maksimale påfyldningslinje. Hvis en indsamlet prøve overskrider den maksimale påfyldningslinje, 

kasseres podepinden og røret. En ny prøve tages ved hjælp af et nyt BD FecalSwab-sæt.
10.	 Ubrugte produkter må ikke resteriliseres.
11.	 Må ikke genindpakkes.
12.	 Ikke egnet til indsamling og transport af andre mikroorganismer end enteriske patogene bakterier.
13.	 Ikke egnet til brug andet end som tilsigtet.
14.	 Brug af dette produkt i forbindelse med et hurtigt diagnostisk kit eller anden diagnostisk instrumentation bør først godkendes 

af brugeren.
15.	 Anvend ikke, hvis podepinden er synligt beskadiget (f.eks. hvis podepindens spids eller skaft er knækket).
16.	 Ved indsamling af podninger fra patienter må der ikke anvendes overdreven kraft eller styrke, da podepindens skaft kan knække.
17.	 Mediet må ikke indtages.
18.	 Undlad at bruge BD FecalSwab-mediet til at fugte eller væde applikatorpodepinden inden indsamling af prøven eller til skylning 

eller overrisling af prøvetagningssteder.
19.	 Hvis patienten bruger antacida, barium, bismuth, lægemidler mod diarré, antibiotika, histamin, non-steroide anti-inflammatoriske 

lægemidler eller olieholdige afføringsmidler før prøvetagning, kan det påvirke analysens resultater.
20.	 Fæcesprøven må ikke indeholde urin eller vand.

OPBEVARING
Dette produkt er klar til brug og ingen yderligere forberedelse er nødvendig. Produktet bør opbevares i den originale beholder 
ved 5–25 °C, indtil det tages i brug. Må ikke overophedes. Må ikke inkuberes eller nedfryses inden brug. Forkert opbevaring 
vil resultere i tab af virkningskraft. Anvend ikke efter udløbsdatoen, som er trykt tydeligt på den ydre emballage på hver enkelt 
prøvetagningsenhed og mærkaten på røret til prøvetransport.

PRODUKTNEDBRYDNING
BD FecalSwab bør ikke anvendes, hvis (1) der er tegn på beskadigelse eller kontaminering af produktet, (2) der er tegn på lækage, 
(3) udløbsdatoen er nået, (4) pakken er blevet åbnet, eller (5) der er andre tegn på nedbrydning.

PRØVEINDSAMLING, -OPBEVARING OG -TRANSPORT
Rektale podningsprøver og fæcesprøver indsamlet til mikrobiologiske undersøgelser, der omfatter isolering af enteriske patogene 
bakterier, skal indsamles og håndteres i henhold til udgivne manualer og retningslinjer.1-5

For at bevare optimal organismelevedygtighed skal prøver, der er indsamlet med BD FecalSwab, transporteres direkte til 
laboratoriet, helst inden for 2 timer efter indsamling.1-5,16,17 Hvis der er forsinkelser i den øjeblikkelige levering eller behandling, skal 
præparaterne opbevares i køleskab ved 2–8 °C og behandles inden for 72 timer eller opbevares ved stuetemperatur (20–25 °C) 
og behandles inden for 48 timer. Ved dyrkningsundersøgelser for C. difficile skal prøverne opbevares i køleskab ved 2–8 °C og 
behandles inden for 48 timer eller opbevares ved stuetemperatur (20–25 °C) og behandles inden for 24 timer. 
Specifikke krav for forsendelse og håndtering af præparater bør være i fuld overensstemmelse med lokale og nationale 
regulativer.12-15 Forsendelse af præparater internt på medicinske institutioner bør være i overensstemmelse med institutionens 
interne retningslinjer. Alle prøver bør behandles, så snart de modtages på laboratoriet.

VEDLAGTE MATERIALER
En pakke indeholder halvtreds (50) BD FecalSwab prøvetagningssæt, og en æske indeholder 10 x 50 enheder. Hvert 
prøvetagningssæt består af en pakke med et rør med skruelåg i plastik med konisk formet bund fyldt med 2 mL BD FecalSwab-
transport- og -konserveringsmedie og en prøvetagningspodepind, der har en spids i blødt nylonfiber-flock.

NØDVENDIGE MATERIALER, DER IKKE ER VEDLAGT
Passende materialer til isolering og dyrkning af enteriske patogene bakterier. Disse materialer inkluderer dyrkningsmedieplader 
eller -rør og inkubationssystemer. Se laboratoriereferencemanualerne for at se de anbefalede protokoller for dyrknings- og 
identifikationsteknikker for enteriske patogene bakterier fra kliniske podninger.1-5
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BRUGSANVISNING
BD FecalSwab-indsamlings-, -transport- og -konserveringssystem kan bestilles i de produktsammensætninger, der er vist 
i tabellen nedenfor.

Tabel 1
Katalognr. BD FecalSwab-produktbeskrivelser Pakkestørrelse Holdelågsfunktion

220258

Prøvetagningspakke til engangsbrug indeholdende: 
- �Rør med skruelåg i polypropylen med indvendig konisk form fyldt med 

2 mL BD FecalSwab-medie.
- �En applikatorpodepind i almindelig størrelse med spids i blødt nylonfiber-

flock.

50 enheder pr. pakke
10 x 50 enheder pr. æske JA

Prøvetagning
Korrekt prøvetagning fra patienten er yderst vigtig for vellykket isolering og identifikation af smittefarlige organismer. Patienten bør 
advares mod brug af antacida, barium, bismuth, lægemidler mod diarré, antibiotika, histamin, non-steroide anti-inflammatoriske 
lægemidler eller olieholdige afføringsmidler før prøvetagning.22,23

Ved indsamling af rektale podninger:
1.	 Åbn pakken med prøvetagningssættet, og udtag røret med medie og podepindsapplikatoren med blød flock-spids (se figur 1a).
2.	 Brug den bløde podepind til at indsamle den kliniske prøve. Prøvetageren må kun berøre podepindsapplikatoren over den 

markerede indikationsstreg (området fra stregen til enden af podepindsskaftet), som det er angivet på figur 2, hvilket vil sige 
den modsatte ende af nylonfiberspidsen. Prøvetageren må på intet tidspunkt under håndtering af podepindsapplikatoren 
berøre området under den markerede indikationsstreg, da dette vil medføre kontaminering af applikatorens skaft og den 
efterfølgende dyrkning, hvilket vil gøre testresultaterne ugyldige.

3.	 Indfør podepindens bløde spids 2,5 til 3,5 cm gennem den rektale lukkemuskel, og drej forsigtigt rundt.17

4.	 Træk den ud, og undersøg den for at sikre, at der er synlig fæces på spidsen.16

5.	 Efter indsamlingen overføres podepinden til røret med konserveringsmediet, og det kontrolleres visuelt, at den 
maksimale påfyldningslinje (“MAX. FILL”) angivet på etiketten ikke overskrides. BEMÆRK: Hvis en indsamlet prøve 
overskrider den maksimale påfyldningslinje, kasseres podepinden og røret. En ny prøve tages ved hjælp af et 
nyt BD FecalSwab-sæt.

6.	 Hold podepindens skaft mellem tommel- og pegefinger, og tryk og bland fæcesprøven mod siden af røret for at fordele prøven 
jævnt og opløse den i konserveringsmediet, mens det sikres, at der ikke kommer fæces på den udvendige side af røret.

7.	 Knæk podepinden af i røret på følgende måde:
–	 Hold røret i den ene hånd, så rørets åbning vender væk fra dit ansigt.
–	 Tag med den anden hånd fast i den yderste ende af podepindens skaft med tommel- og pegefinger.
–	 Lad skaftet med knækstedet hvile mod rørets kant.
–	 Bøj podepindsskaftet i en vinkel på 180 grader for at knække det af ved knækpunktet, der er markeret med farve. 

Drej eventuelt forsigtigt på skaftet for at knække det helt af, og fjern den øverste del af podepindsskaftet.
–	 Kassér podepindsskaftets afknækkede øvre del.

8.	 Sæt skruelåget på røret, og stram det til.
9.	 Ryst røret, indtil prøven ser ensartet ud.
10.	 Skriv patientens navn og data på etiketten på røret, og send prøven til laboratoriet.

Fig. 1a. Brug af BD FecalSwab-indsamlings-, -transport- og -konserveringssystem til rektal prøvetagning med podepind

Ved indsamling af fæcesprøver:
1.	 Bed patienten om at tage en fæcesprøve. Fæcesprøven må ikke indeholde urin eller vand.23 Patienten bør have afføring 

i et rent, tørt bækken eller en særlig beholder, der fastgøres på toilettet til dette formål. BEMÆRK: Toiletpapir er ikke 
egnet til indsamling af fæces, da det kan være imprægneret med bariumsalte, der virker hæmmende på visse 
fækale patogener.18,23

2.	 Åbn pakken med prøvetagningssættet, og udtag røret med medie og podepindsapplikatoren med blød flock-spids 
(se figur 1.b).

3.	 Prøvetageren må kun berøre podepindsapplikatoren over den markerede indikationsstreg (området fra stregen til 
enden af podepindsskaftet), som det er angivet på figur 2, hvilket vil sige den modsatte ende af nylonfiberspidsen. 
Under prøvetagning ved håndtering af podepindsapplikatoren må brugeren på intet tidspunkt berøre området under den 
markerede indikationsstreg for brudpunktet (dvs. området fra stregen til spidsen af podepinden med nylon-flock), da dette 
vil medføre kontaminering af applikatorens skaft og den efterfølgende dyrkning, hvilket vil gøre testresultaterne ugyldige.

4.	 Indsaml en lille mængde fæces ved at indsætte hele podepindens bløde spids i fæcesprøven og dreje den rundt.18 Blodige, 
slimede eller våde områder af fæces bør udvælges til prøvetagning.16,19,20,21
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5.	 Efter indsamling undersøges podepinden for at sikre, at der er synlig fæces på spidsen.16 Hvis det ikke er tilfældet, skal du 
igen indsætte podepindens bløde spids i fæcesprøven og dreje den rundt, så alle områder af podepindens spids kommer 
i kontakt med prøven. BEMÆRK: Podepinden bør ikke anvendes som en røreske eller ske, men som en probe. 
UNDLAD at indsamle og overføre en større mængde fæces til transportmedierøret. Podepindens spids skal kun 
dækkes af prøvematerialet.

6.	 Efter indsamlingen overføres podepinden til røret med konserveringsmediet, og det kontrolleres visuelt, at den maksimale 
påfyldningslinje (“MAX. FILL”) angivet på etiketten ikke overskrides. BEMÆRK: Hvis en indsamlet prøve overskrider 
den maksimale påfyldningslinje, kasseres podepinden og røret, og en ny prøve tages ved hjælp af et nyt 
BD FecalSwab-sæt.

7.	 Hold podepindens skaft mellem tommel- og pegefinger, og tryk og bland fæcesprøven mod siden af røret for at fordele 
prøven jævnt og opløse den i konserveringsmediet.

8.	 Knæk podepinden af i røret på følgende måde:
–	 Hold røret i den ene hånd, så rørets åbning vender væk fra dit ansigt.
–	 Tag med den anden hånd fast i den yderste ende af podepindens skaft med tommel- og pegefinger.
–	 Lad skaftet med knækstedet hvile mod rørets kant.
–	 Bøj podepindsskaftet i en vinkel på 180 grader for at knække det af ved knækpunktet. Drej eventuelt forsigtigt på skaftet 

for at knække det helt af, og fjern den øverste del af podepindsskaftet.
–	 Kassér podepindsskaftets afknækkede øvre del.

9.	 Sæt skruelåget på røret, og stram det til.
10.	 Ryst røret, indtil prøven ser ensartet ud.
11.	 Skriv patientens navn og data på etiketten på røret, og send prøven til laboratoriet. 

Fig. 1.b Brug af BD FecalSwab-indsamlings-, -transport- og -konserveringssystem til indsamling af fæcesprøver

Fig. 2. Podepind med angivelse af indikationsstregen for knækpunktet og området til at holde applikatoren i

Under prøveindsamlingen skal 
applikatoren holdes over indikationsstregen 

for brudpunktet i dette område

Undlad at røre ved applikatoren 
i området under indikationsstregen 

for brudpunktet

Støbt brudpunkt med 
farvet indikationsstreg

Støbt brudpunkt med 
farvet indikationsstreg

ALMINDELIG PODEPIND MED FLOCK-SPIDS

FLOCK SPIDS-PODEPIND MED PLASTIKRINGPrøvetageren må kun berøre podepindsapplikatorskaftdelen over den markerede indikationsstreg som vist på fig. 2. Når podeprøven 
er taget fra patienten eller fra fæcesprøven, og den maksimale opfyldningslinje er kontrolleret, knækkes podepindsapplikatorskaftet 
af ved den markerede indikationsstreg for knækpunktet og ned i BD FecalSwab-røret med transportmedie. Prøvetageren kasserer 
derefter podepindens håndteringsdel. Rørets skruelåg sættes derefter på igen og strammes godt til. Når låget skrues på røret, flyttes 
enden af podepindens afbrækkede skaft ind i en tragtformet støbt holder i låget (se figur 3). Denne støbte tragtform opfanger enden 
af det afbrækkede applikatorskaft og sætter det godt fast i holderen med friktionsadhæsion.

Fig. 3. Sådan fastholdes den afknækkede podepindsdel i låget på BD FecalSwab-røret

 

Når BD FecalSwab-låget skrues af og fjernes i testlaboratoriet, sidder podepindsapplikatoren sikkert fast i låget. Denne funktion gør 
det nemt for brugeren at fjerne podepinden og udføre forskellige mikrobiologiske analyser ved at bruge rørets låg som håndtag til at 
holde fast i og arbejde med podepinden.
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Behandling af BD FecalSwab-prøver i laboratoriet – bakteriologi
BD FecalSwab-prøver skal behandles med henblik på bakteriologisk dyrkning vha. anbefalede dyrkningsmedier og laboratorieteknikker, 
som afhænger af prøvetypen og den organisme, der undersøges. Hvis der ønskes oplysninger om anbefalede dyrkningsmedier 
og -teknikker til isolering og identifikation af bakterier fra kliniske podninger, henvises til publicerede manualer og retningslinjer om 
mikrobiologi.1-5

Dyrkningsundersøgelser af podninger til påvisning af tilstedeværelsen af bakterier, der rutinemæssigt involverer brug af et fast 
agardyrkningsmedie i petriskåle. Proceduren til inokulering af BD FecalSwab-prøver på fast agar i petriskåle er som følger.
Bemærk: Benyt latexhandsker og øvrigt beskyttelsesudstyr i henhold til de universelle forholdsregler ved håndtering af kliniske 
prøver. Overhold alle øvrige CDC Biosafety Level 2-anbefalinger.8,12-15

Hvirvl BD FecalSwab-røret med podningsprøven i 5 sekunder for at fordele og opløse patientprøven jævnt i mediet
1.	 Skru BD FecalSwab-låget af, og fjern podepindsapplikatoren. 
2.	 Rul spidsen af BD FecalSwab-applikatoren over på overfladen på den ene kvadrant af dyrkningsmediepladen med henblik 

på at levere det primære inokulum. 
3.	 Hvis det er nødvendigt at dyrke podningen på endnu en dyrkningsmedieplade, skal BD FecalSwab-applikatoren sættes 

tilbage i transportmedierøret i to sekunder for at absorbere og genopfylde applikatorspidsen med transportmediet/
patientprøvesuspensionen, hvorefter trin 3 skal gentages.

4.	 Hvis det er nødvendigt at inokulere flere dyrkningsmedieplader, skal BD FecalSwab-applikatoren sættes tilbage 
i transportmedierøret, hvor podepindsapplikatorspidsen genopfyldes med transportmediet/patientprøvesuspensionen, 
før de enkelte plader inokuleres. 

I proceduren ovenfor anvendes BD FecalSwab-applikatoren som en inokuleringspind til at overføre patientprøvesuspensionen 
i transportmediet til overfladen på en dyrkningsplade, så det primære inokulum dannes (se fig. 4-1).
Alternativt kan brugeren hvirvelblande BD FecalSwab-røret med podepinden i 5 sekunder og derefter overføre en mængde 
på 100 µL af suspensionen til hver dyrkningsplade vha. en volumetrisk pipettor og sterile pipettespidser (se fig. 4-2). 
Standardlaboratorieteknikker skal derefter bruges til at udstryge patientprøvens primære inokulum hen over dyrkningspladens 
overflade (se figur 5). 
Bemærk, at der i henhold til følgende godkendte interne laboratorieprocedurer kan overføres forskellige mængder suspension til 
hver dyrkningsplade vha. inokuleringsløkker, volumetriske pipettorer og sterile pipettespidser. 

Fig. 4. Procedurer til inokulering af BD FecalSwab-prøver på fast agar i petriskåle

	
1. Brug af podepind til inokulering af prøve		  2. Brug af pipettor og sterile pipettespidser til at inokulere 100 µL prøve

Fig. 5. Procedure for udstrygning af BD FecalSwab-prøver på petriskåle med agar til primær isolering15

Anden 
kvadrant

Første 
kvadrant

Tredje 
kvadrant

Fjerde 
kvadrant

Prøve

Placer et primært inokulum af BD FecalSwab-prøven på overfladen af en 
passende agardyrkningsplade i første kvadrant.
Anvend en steril bakteriologiløkke til at udstryge det primære inokulum hen 
over overfladen af agar-dyrkningspladens anden, tredje og fjerde kvadrant.

BD FecalSwab-KVALITETSKONTROL
BD FecalSwab-applikatorer er testet for at sikre, at de er ikke-toksiske over for enteriske patogene bakterier. BD FecalSwab-
transportmediet er testet for pH-stabilitet. BD FecalSwab kvalitetskontroltestes før frigivelse for dets evne til at bevare levedygtige 
enteriske patogene bakterier ved stuetemperatur (20–24 °C) på bestemte tidspunkter. 
Procedurer for kvalitetskontrol af mikrobiologiske transportanordninger bør udføres i henhold til testmetoder beskrevet i Clinical 
and Laboratory Standards Institute M40-A2 og andre publikationer (6). Hvis der registreres afvigende kvalitetskontrolresultater, 
skal patientresultaterne ikke rapporteres.

BEGRÆNSNINGER
1.	 Ved udvikling af C. difficile bør BD FecalSwab-prøver nedkøles ved 2–8 °C og behandles inden for 48 timer eller opbevares 

ved stuetemperatur (20–25 °C) og behandles inden for 24 timer.
2.	 Benyt latexhandsker og øvrigt beskyttelsesudstyr i laboratoriet i henhold til de universelle forholdsregler ved håndtering 

af kliniske prøver. Overhold alle øvrige CDC Biosafety Level 2-anbefalinger 8,12-15 ved håndtering eller analyse af 
patientprøver. 
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3.	 Tilstanden af, tidspunktet for og mængden af indsamlet prøvemateriale til dyrkning er signifikante variabler i forbindelse 
med opnåelse af pålidelige dyrkningsresultater. Følg de anbefalede retningslinjer for prøvetagning.1–5,7,9,10 

4.	 BD FecalSwab er beregnet til at blive brugt som indsamlings- og transportmedie for enteriske patogene bakterier. 
BD FecalSwab kan ikke anvendes som berigelsesmedie, selektivt eller differentielt medie.

5.	 Funktionstest med BD FecalSwab blev udført med laboratoriestammer spiket på en podepind i henhold til testprotokollerne 
baseret på de protokoller, der beskrives i CLSI M40-A2.6 

6.	 Funktionstest med BD FecalSwab blev udført med BD FecalSwab-podepinde med blød flock. 

RESULTATER
De opnåede resultater vil i høj grad afhænge af korrekt og passende prøvetagning samt rettidig transport og bearbejdning 
på laboratoriet.

FUNKTIONSDATA
De anvendte testprocedurer, der blev anvendt til bestemmelse af den bakterielle levedygtighed, er baseret på de 
kvalitetskontrolmetoder, der beskrives i CLSI M40-A2.6

Den tilsigtede brug for BD FecalSwab-systemet er begrænset til enteriske patogene bakterier og anvendelsesområdet er derfor 
begrænset til fækal-/afføringsprøver. Af denne grund blev bakterieudviklingsundersøgelser foretaget med følgende mikroorganismer 
som beskrevet og defineret i CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems: Approved Standard 
(Kvalitetskontrol af mikrobiologiske transportsystemer: godkendt standard) og inkluderede kun følgende enteriske patogene 
bakteriestammer fra afsnit 9.3.1 i CLSI M40-A2-dokument, herunder:
Escherichia coli	 ATCC 25922
Salmonella typhimurium 	 ATCC 14028
Shigella flexneri	 ATCC 12022
Derudover inkluderede BD test af flere klinisk relevante enteriske patogene bakterier. De specifikke bakteriestammer, der blev 
benyttet i disse undersøgelser, er angivet her:
Campylobacter jejuni 	 ATCC 33291
Yersinia enterocolitica 	 ATCC 9610
Vibrio parahaemolyticus	 ATCC 17802
Enterococcus faecalis vancomycin-resistent (VRE)	 ATCC 51299
Escherichia coli O157:H7	 ATCC 700728 
Clostridium difficile	 ATCC 9689
BD inkluderede derudover en evaluering af overvækst iht. CLSI M40-A2-dokumentet med følgende stamme:
Pseudomonas aeruginosa	 ATCC BAA-427
Alle bakteriekulturer var ATCC og blev indkøbt kommercielt.
Udvælgelsen af disse organismer afspejler også de enteriske patogene bakterier af potentiel interesse fra rektal- og fæcesprøver, 
der kan være til stede i prøver indsamlet og analyseret i et typisk klinisk mikrobiologisk laboratorium. 
Undersøgelser af bakteriel levedygtighed blev foretaget på inokuleret BD FecalSwab ved to forskellige temperaturintervaller, 2–8 °C 
og 20–25 °C, svarende til henholdsvis kold temperatur og kontrolleret rumtemperatur. BD FecalSwab-indsamlingspodepinde blev 
inokuleret med 100 µL af en specifik koncentration af organismesuspension. Podepinde blev derefter placeret i transportmedierør 
og blev opbevaret i 0 timer, 6 timer, 24 timer, 48 timer og 72 timer (72 timer gælder kun for det kolde temperaturinterval på 2–8 °C). 
Med passende tidsintervallet blev indholdet af hvert transportrør behandlet og påført en passende agarplade.
Yderligere test af levedygtighed blev udført for E. coli O157:H7 ATCC 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC 17802) og 
Salmonella typhimurium (ATCC 14028) med fækalmatrix for at teste enheden under betingelserne for den tilsigtede brug.

TESTRESULTATER
Levedygtigheden blev målt for hver testorganisme efter 48 timer, hvis rørene blev opbevaret ved kontrolleret rumtemperatur (20–25 °C), 
eller efter 72 timer, hvis de blev opbevaret ved kold temperatur (2–8 °C), og sammenlignet med godkendelseskriterierne. 
BD FecalSwab-systemet var i stand til at opretholde acceptabel udvikling af alle organismer, der blev evalueret både ved 
kold temperatur (2–8 °C) og kontrolleret rumtemperatur (20–25 °C). Ved dyrkningsundersøgelser for C. difficile skal prøverne 
opbevares i køleskab ved 2–8 °C og behandles inden for 48 timer eller opbevares ved stuetemperatur (20–25 °C) og behandles 
inden for 24 timer. Acceptabel udvikling defineret som en kolonitælling, der fastholdes inden for 2 log10 af den oprindelige 
mikroorganismekoncentration for hver testet mikroorganisme.
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OVERSIGT OVER RESULTATER FOR BAKTERIEL UDVIKLING I PBS

Gennemsnitligt CFU udviklet 
n = 9 (fra 3 lots)

T=72 timer 
Logreduktion (-)
eller
Logforøgelse (+)Organisme* Opbevarings-

temperatur Tid 0 t Tid 6 t Tid 24 t Tid 48 t Tid 72 t

Escherichia coli 
ATCC 25922

2–8 °C 1,07E+02 1,12E+02 8,46E+01 8,31E+01 7,29E+01 	 -0,17
20–25 °C 1,07E+02 1,35E+02 1,32E+03 5,72E+03 I/R 	 1,73

Escherichia coli 
O157:H7 
ATCC 700728

2–8 °C 8,99E+01 1,01E+02 1,04E+02 1,07E+02 1,04E+02 	 0,06

20–25 °C 8,99E+01 1,28E+02 2,57E+02 4,12E+03 I/R 	 1,66

Salmonella 
typhimurium 
ATCC 14028

2–8 °C 1,38E+02 1,41E+02 1,59E+02 1,58E+02 9,70E+01 	 -0,15

20–25 °C 1,38E+02 5,84E+02 2,27E+03 9,72E+03 I/R 	 1,85

Shigella flexneri
ATCC 12022

2–8 °C 1,27E+02 1,26E+02 4,16E+01 1,46E+02 1,16E+02 	 -0,04
20–25 °C 1,27E+02 4,76E+02 1,91E+03 9,67E+03 I/R 	 1,88

Clostridium 
difficile 
ATCC 9689

2–8 °C 4,42E+01 2,26E+01 6,03E+00 6,30E-01 I/R 	 -1,85**

20–25 °C 4,42E+01 1,77E+01 5,30E-01 I/R I/R 	 -1,92**

Vibrio 
parahaemolyticus 
ATCC 17802

2–8 °C 2,00E+02 1,78E+02 1,76E+02 1,68E+02 1,54E+02 	 -0,11

20–25 °C 2,00E+02 2,22E+02 1,62E+03 1,58E+04 I/R 	 1,90

Enterococcus 
faecalis 
vancomicin-
resistent (VRE) 
ATCC 51299

2–8 °C 1,68E+02 1,67E+02 1,52E+02 4,38E+02 1,16E+02 	 -0,16

20–25 °C 1,68E+02 1,70E+02 4,39E+02 2,26E+03 I/R 	 1,13

Yersinia 
enterocolitica 
ATCC 9610

2–8 °C 1,17E+02 1,14E+02 1,12E+02 1,09E+02 1,04E+02 	 -0,05

20–25 °C 1,17E+02 1,72E+02 1,24E+03 9,78E+03 I/R 	 1,92

Campylobacter 
jejuni 
ATCC 33291

2–8 °C 2,14E+02 1,66E+02 1,33E+02 8,63E+01 3,42E+01 	 -0,80

20–25 °C 2,14E+02 1,68E+02 5,83E+01 4,28E+00 I/R 	 -1,70

* Organismen blev fortyndet i PBS, og den rene suspension blev testet i undersøgelser baseret på CLSI M40-A2
** Logdifference ved Tid 48 t ved opbevaring ved 2–8 °C og ved Tid 24 t ved opbevaring ved 20–25 °C
I/R – ikke relevant, enheder opbevaret ved 20–25 °C blev ikke testet ved Tid 72 t

OVERSIGT OVER RESULTATER FOR BAKTERIEL UDVIKLING I FÆKALMATRIX

Gennemsnitligt CFU udviklet 
n = 9 (fra 3 lots)

T=72 timer
Logreduktion (-)
eller
Logforøgelse (+)Organisme* Opbevarings-

temperatur Tid 0 t Tid 6 t Tid 24 t Tid 48 t Tid 72 t

Escherichia coli 
O157:H7 
ATCC 700728

2–8 °C 1,23E+02 1,37E+02 1,38E+02 1,53E+02 1,60E+02 	 0,11

20–25 °C 1,23E+02 1,34E+02 7,48E+02 7,54E+03 I/R 	 1,79

Salmonella 
typhimurium 
ATCC 14028

2–8 °C 9,46E+01 1,05E+02 1,20E+02 1,32E+02 1,43E+02 	 0,18

20–25 °C 9,46E+01 1,17E+02 6,51E+02 6,38E+03 I/R 	 1,83

Vibrio 
parahaemolyticus 
ATCC 17802

2–8 °C 1,11E+02 1,21E+02 1,29E+02 1,26E+02 1,36E+02 	 0,09

20–25 °C 1,11E+02 1,34E+02 1,14E+03 7,36E+03 I/R 	 1,82

* Organismen blev fortyndet i fækalmatrix og den rene suspension testet i undersøgelser baseret på CLSI M40-A2
I/R – ikke relevant, enheder opbevaret ved 20–25 °C blev ikke testet ved Tid 72 t
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Oversigt over resultater for UNDERSØGELSE AF BAKTERIEL OVERVÆKST ved 4–8 °C

Gennemsnitligt CFU udviklet
n = 9 (fra 3 lots) T=48 timer

Logreduktion (-) eller 
Logforøgelse (+)Organisme Opbevaringstemperatur. Tid 0 t Tid 24 t Tid 48 t

Pseudomonas aeruginosa 
ATCC BAA-427 4–8 °C 3,79E+01 3,45E+01 3,22E+01 	 -0,07

* Organismen blev fortyndet i PBS, og den rene suspension blev testet i undersøgelser baseret på CLSI M40-A2

bestilling
Kat. nr.	 Beskrivelse
220258	� BD FecalSwab-rør med skruelåg i plastik med konisk formet bund fyldt med 2 mL BD FecalSwab-transport- og 

-konserveringsmedie med en podepind med nylonfiberspids i blød flock, 50 sæt pr. pakke.
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/ Méthode de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije: zračenje / Sterilizálás módszere: besugárzás / Metodo di sterilizzazione: irradiazione 
/ Стерилизация әдісі – сәуле түсіру / 소독 방법: 방사 / Sterilizavimo būdas: radiacija / Sterilizēšanas metode: apstarošana / Gesteriliseerd met 
behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestråling / Metoda sterylizacji: napromienianie / Método de esterilização: irradiação / Metodă de 
sterilizare: iradiere / Метод стерилизации: облучение / Metóda sterilizácie: ožiarenie / Metoda sterilizacije: ozračavanje / Steriliseringsmetod: 
strålning / Sterilizasyon yöntemi: irradyasyon / Метод стерилізації: опроміненням / 灭菌方法：辐射


Peel / Обелете / Otevřete zde / Åbn / Abziehen / Αποκολλήστε / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Húzza le / Staccare / Ұстіңгі қабатын 
алып таста / 벗기기 / Plėšti čia / Atlīmēt / Schillen / Trekk av / Oderwać / Destacar / Se dezlipeşte / Отклеить / Odtrhnite / Oljuštiti / Dra isär / Ayırma 
/ Відклеїти / 撕下


Do not use if package damaged / Не използвайте, ако опаковката е повредена / Nepoužívejte, je-li obal poškozený / Må ikke anvendes hvis 
emballagen er beskadiget / Inhal beschädigter Packungnicht verwenden / Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. / No usar si el 
paquete está dañado / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas l’utiliser si l’emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oštećeno 
pakiranje / Ne használja, ha a csomagolás sérült / Non usare se la confezione è danneggiata / Егер пакет бұзылған болса, пайдаланба / 패키지가 
손상된 경우 사용 금지 / Jei pakuotė pažeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojāts / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Må 
ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone / Não usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi 
dacă pachetul este deteriorat / Не использовать при повреждении упаковки / Nepoužívajte, ak je obal poškodený / Ne koristite ako je pakovanje 
oštećeno / Använd ej om förpackningen är skadad / Ambalaj hasar görmüşse kullanmayın / Не використовувати за пошкодженої упаковки 
/ 如果包装破损，请勿使用

This only applies to US: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / S’applique uniquement aux 
États-Unis: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Vale solo per gli Stati Uniti: “Caution: 
Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Gilt nur für die USA: “Caution: Federal Law restricts this 
device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Sólo se aplica a los EE.UU.: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on 
the order of a licensed practitioner.”

	� Manufactured by:
	 Copan Italia SpA
	 Via F. Perotti, 10
	 25125 Brescia Italy

Distributed by:
Becton, Dickinson and Company
7 Loveton Circle
Sparks, MD 21152 USA

Australian Sponsor:
Becton Dickinson Pty Ltd.
4 Research Park Drive
Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113
Australia

FecalSwab is a trademark of Copan Group.
ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
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