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BD FecalSwab Collection, Transport and Preservation System (indsamlings-, transport- og konserveringssystem) er beregnet til
indsamling af rektale podninger og faekale prgver samt bevaring af levedygtigheden for enteriske patogene bakterier under transport
fra pravetagningsstedet til testlaboratoriet. | laboratoriet behandles BD FecalSwab-prgver iht. kliniske standardprocedurer for
laboratoriedyrkning.

RESUME OG PRINCIPPER

Enteriske infektioner kan vaere forarsaget af forskellige bakterietyper. Med en sa bred vifte af patogener og behovet for
omkostningsstyring kan bidrag fra lsegen og procedureretningslinjer hjaelpe laboratoriet med at afgere, hvilke tests der er relevante
for at pavise den eetiologiske agens for diarré. Mikrobiologilaboratorier bar gennemga den lokale epidemiologi for bakteriel
enterocolitis og implementere rutinemetoder til faecesdyrkning, der tillader isolering og pavisning af alle starre patogener, der
forarsager de fleste tilfeelde i det pagaeldende geografiske omrade. Alle mikrobiologilaboratorier bgr rutinemaessigt teste for
tilstedeveerelsen af Salmonella-arter, Shigella-arter og Campylobacter-arter i alle faecesdyrkninger.2 En af de rutinemaessige
procedurer i forbindelse med diagnosticering af enteriske infektioner involverer indsamling og sikker transport af rektale podninger
eller feecesprgver. Dette kan opnas ved brug af BD FecalSwab-indsamlings-, transport- og konserveringssystem. BD FecalSwab
indbefatter et modificeret Cary-Blair-medie, der er et ikke-naerende 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 pravetagningsseet, der bestar af en pakke
indeholdende et rer med 2 mL BD FecalSwab-transport- og -konserveringsmedie og en podepind i almindelig sterrelse med
nylonflock til pravetagning. Podepindsapplikatoren med blad “flock” kan bruges ved indsamling af de kliniske rektale prgver eller
som overfgrselsredskab ved faecesprover.

Nar prgven er taget, bgr den omgaende anbringes i et BD FecalSwab-transportrar, hvor den kommer i kontakt med transportmediet.
Podepindspraver til bakterieundersggelser, 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 gjeblikkelige
levering eller behandling, skal preeparaterne opbevares i kgleskab ved 2—8 °C og behandles inden for 72 timer eller opbevares ved
stuetemperatur (20—25 °C) og behandles inden for 48 timer. Ved dyrkningsundersggelser for C. difficile skal preverne opbevares

i keleskab ved 2—-8 °C og behandles inden for 48 timer eller opbevares ved stuetemperatur (20-25 °C) og behandles inden for

24 timer. Uafheengige videnskabelige undersggelser om podepindstransportsystemer har vist, at visse bakteriers levedygtighed

er bedre ved kgleskabstemperatur end ved stuetemperatur.7.9-10
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Til in vitro-diagnostik.

2. BD FecalSwab er certificere som en klasse lla-anordning i henhold til klassifikationsbetingelserne i det europaeiske direktiv om
medicinske anordninger EC 93/42.

3. Vigtigt: Den faderale lovgivning i USA begreenser salget af denne enhed til at ske til eller p4 anmodning fra en laege.

@ Dette produkt er kun til engangsbrug. Genbrug kan medfare risiko for infektion og/eller ungjagtige resultater.

5. lagttag godkendte forholdsregler mht. biologiske farer og aseptiske teknikker. Ma kun anvendes af kvalificerede personer med
relevant uddannelse.

6. Alle prgver og materialer, der anvendes ved behandlingen af prgverne, bgr betragtes som potentielt smittefarlige og handteres
pa en made, der forhindrer inficering af laboratoriepersonale. Alt biologisk farligt affald, inklusive prgver, beholdere og medier,
skal steriliseres efter brug. Overhold alle gvrige CDC Biosafety Level 2-anbefalinger.8.12-15

7. Det ma antages, at alle prgver indeholder smittefarlige mikroorganismer, og de materialer, der anvendes ved behandlingen
af preverne, bar betragtes som potentielt smittefarlige. De skal derfor handteres i henhold til passende forholdsregler og
bortskaffes i henhold til laboratoriereglerne for smittefarligt affald.

8. Retningslinjer skal leeses og felges omhyggeligt.

9. Etiketten pa raret viser den maksimale pafyldningslinje. Hvis en indsamlet prgve overskrider den maksimale pafyldningslinje,
kasseres podepinden og rgret. En ny prgve tages ved hjeelp af et nyt BD FecalSwab-saet.

10. Ubrugte produkter ma ikke resteriliseres.

11. Ma ikke genindpakkes.

12. lkke 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 ber farst godkendes
af brugeren.

15. Anvend ikke, hvis podepinden er synligt beskadiget (f.eks. hvis podepindens spids eller skaft er knaekket).

16. Ved indsamling af podninger fra patienter ma der ikke anvendes overdreven kraft eller styrke, da podepindens skaft kan knaekke.

17. Mediet ma ikke indtages.

18. Undlad at bruge BD FecalSwab-mediet til at fugte eller vaede applikatorpodepinden inden indsamling af praven eller til skylning
eller overrisling af prgvetagningssteder.

19. Huvis patienten bruger antacida, barium, bismuth, lsegemidler mod diarré, antibiotika, histamin, non-steroide anti-inflammatoriske
leegemidler eller olieholdige affgringsmidler far prgvetagning, kan det pavirke analysens resultater.

20. Faecesprgven ma ikke indeholde urin eller vand.

OPBEVARING

Dette produkt er klar til brug og ingen yderligere forberedelse er ngdvendig. Produktet bar opbevares i den originale beholder
ved 5-25 °C, indtil det tages i brug. Ma ikke overophedes. Ma ikke inkuberes eller nedfryses inden brug. Forkert opbevaring
vil resultere i tab af virkningskraft. Anvend ikke efter udlgbsdatoen, som er trykt tydeligt pa den ydre emballage pa hver enkelt
prevetagningsenhed og meerkaten pa reret til prevetransport.

PRODUKTNEDBRYDNING

BD FecalSwab ber ikke anvendes, hvis (1) der er tegn pa beskadigelse eller kontaminering af produktet, (2) der er tegn pa laekage,
(3) udigbsdatoen er naet, (4) pakken er blevet abnet, eller (5) der er andre tegn pa nedbrydning.

PROVEINDSAMLING, -OPBEVARING OG -TRANSPORT

Rektale podningspraver og feecesprgver indsamlet til mikrobiologiske undersggelser, der omfatter isolering af enteriske patogene
bakterier, skal indsamles og handteres i henhold til udgivne manualer og retningslinjer.1-5

For at bevare optimal organismelevedygtighed skal praver, der er indsamlet med BD FecalSwab, transporteres direkte til
laboratoriet, helst inden for 2 timer efter indsamling.-5.16.17 Hvis der er forsinkelser i den gjeblikkelige levering eller behandling, skal
praeparaterne opbevares i kaleskab ved 2—8 °C og behandles inden for 72 timer eller opbevares ved stuetemperatur (20-25 °C)

og behandles inden for 48 timer. Ved dyrkningsundersggelser for C. difficile skal preverne opbevares i kaleskab 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 handtering af preeparater ber veere i fuld overensstemmelse med lokale og nationale
regulativer.12-15 Forsendelse af preeparater internt pa medicinske institutioner bgr veere i overensstemmelse med institutionens
interne retningslinjer. Alle praver bgr behandles, sa snart de modtages pa laboratoriet.

VEDLAGTE MATERIALER

En pakke indeholder halvtreds (50) BD FecalSwab prgvetagningssaet, og en seske indeholder 10 x 50 enheder. Hvert
prevetagningsseet bestar af en pakke med et rgr med skruelag i plastik med konisk formet bund fyldt med 2 mL BD FecalSwab-
transport- og -konserveringsmedie og en prgvetagningspodepind, der har en spids i blgdt nylonfiber-flock.

NODVENDIGE MATERIALER, DER IKKE ER VEDLAGT

Passende materialer til isolering og dyrkning af enteriske patogene bakterier. Disse materialer inkluderer dyrkningsmedieplader
eller -rer 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 produktsammensaetninger, der er vist
i tabellen nedenfor.

Tabel 1
Katalognr. | BD FecalSwab-produktbeskrivelser Pakkestorrelse Holdelagsfunktion
Pravetagningspakke til engangsbrug indeholdende:
- Rer med skruelag i polypropylen med indvendig konisk form fyldt med
220258 2 mL BD FecalSwab-medie. ?g i%%egﬁggéé ‘r’aik‘;ske JA
- En applikatorpodepind i almindelig starrelse med spids i blgdt nylonfiber- pr.
flock.

Provetagning

Korrekt pravetagning fra patienten er yderst vigtig for vellykket isolering og identifikation af smittefarlige organismer. Patienten bar
advares mod brug af antacida, barium, bismuth, lsegemidler mod diarré, antibiotika, histamin, non-steroide anti-inflammatoriske
leegemidler eller olieholdige affaringsmidler fer prevetagning.22.23

Ved indsamling af rektale podninger:

1.
2.

»>

8.
9.

Abn pakken med provetagningssasttet, og udtag reret med medie og podepindsapplikatoren med blgd flock-spids (se figur 1a).
Brug den blade podepind til at indsamle den kliniske prave. Pravetageren ma kun bergre podepindsapplikatoren over den
markerede indikationsstreg (omradet fra stregen til enden af podepindsskaftet), som det er angivet pa figur 2, hvilket vil sige
den modsatte ende af nylonfiberspidsen. Prgvetageren ma pa intet tidspunkt under handtering af podepindsapplikatoren
bergre omradet under den markerede indikationsstreg, da dette vil medfgre kontaminering af applikatorens skaft og den
efterfglgende dyrkning, hvilket vil ggre testresultaterne ugyldige.
Indfgr podepindens blgde spids 2,5 til 3,5 cm gennem den rektale lukkemuskel, og drej forsigtigt rundt.?
Traek den ud, og undersgg den for at sikre, at der er synlig feeces pa spidsen.16
Efter indsamlingen overfares podepinden til raret med konserveringsmediet, og det kontrolleres visuelt, at den
maksimale pafyldningslinje (“MAX. FILL") angivet pa etiketten ikke overskrides. BEMARK: Hvis en indsamlet prove
overskrider den maksimale pafyldningslinje, kasseres podepinden og reret. En ny prove tages ved hjzlp af et
nyt BD FecalSwab-szaet.
Hold podepindens skaft mellem tommel- og pegefinger, og tryk og bland faecesprgven mod siden af rgret for at fordele praven
jeevnt og oplgse den i konserveringsmediet, mens det sikres, at der ikke kommer faeces pa den udvendige side af roret.
Kneek podepinden af i rgret pa falgende made:
— Hold rgret i den ene hand, sa rgrets abning vender vaek fra dit ansigt.
— Tag med den anden hand fast i den yderste ende af podepindens skaft med tommel- og pegefinger.
— Lad skaftet med knaekstedet hvile mod rgrets kant.
— Bagj podepindsskaftet i en vinkel pa 180 grader for at kneekke det af ved knaekpunktet, der er markeret med farve.

Drej eventuelt forsigtigt pa skaftet for at knaekke det helt af, og fiern den gverste del af podepindsskaftet.
— Kassér podepindsskaftets afknaekkede gvre del.
Seet skruelaget pa roret, og stram det til.
Ryst rgret, indtil preven ser ensartet ud.

10. Skriv patientens navn og data pa etiketten pa reret, og send praven til laboratoriet.

Fig. 1a. Brug af BD FecalSwab-indsamlings-, -transport- og -konserveringssystem til rektal pravetagning med podepind
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Ved indsamling af feecesprgver:

1.

Bed patienten om at tage en feecesprgve. Faecespraven ma ikke indeholde urin eller vand.23 Patienten ber have affgring
i et rent, tort beekken eller en szerlig beholder, der fastggres pa toilettet til dette formal. BEMARK: Toiletpapir er ikke
egnet til indsamling af faeces, da det kan vaere impragneret med bariumsalte, der virker hammende pa visse
faekale patogener.18.23

Abn pakken med prgvetagningssaettet, og udtag rgret med medie og podepindsapplikatoren med blad flock-spids

(se figur 1.b).

Pragvetageren ma kun bergre podepindsapplikatoren over den markerede indikationsstreg (omréadet fra stregen til

enden af podepindsskaftet), som det er angivet pa figur 2, hvilket vil sige den modsatte ende af nylonfiberspidsen.

Under prgvetagning ved handtering af podepindsapplikatoren ma brugeren pa intet tidspunkt bergre omradet under den
markerede indikationsstreg for brudpunktet (dvs. omradet fra stregen til spidsen af podepinden med nylon-flock), da dette
vil medfgre kontaminering af applikatorens skaft og den efterfglgende dyrkning, hvilket vil gare testresultaterne ugyldige.
Indsaml en lille meengde feeces ved at indseette hele podepindens blgde spids i feecesprgven og dreje den rundt.8 Blodige,
slimede eller vade omrader af faeces bar udvaelges til prevetagning.16.19.20.21




5. Efter indsamling undersgges podepinden for at sikre, at der er synlig faeces pa spidsen. ' Hvis det ikke er tilfeeldet, skal du
igen indsaette podepindens blade spids i feecesprgven og dreje den rundt, sa alle omrader af podepindens spids kommer
i kontakt med prgven. BEMAERK: Podepinden ber ikke anvendes som en rogreske eller ske, men som en probe.
UNDLAD at indsamle og overfere en sterre mangde faces til transportmediereret. Podepindens spids skal kun
dakkes af provematerialet.

6. Efter indsamlingen overfgres podepinden til reret med konserveringsmediet, og det kontrolleres visuelt, at den maksimale
pafyldningslinje (“MAX. FILL") angivet pa etiketten ikke overskrides. BEMAERK: Hvis en indsamlet prove overskrider
den maksimale pafyldningslinje, kasseres podepinden og reret, og en ny prgve tages ved hjalp af et nyt
BD FecalSwab-sat.

7. Hold podepindens skaft mellem tommel- og pegefinger, og tryk og bland feecesprgven mod siden af rgret for at fordele
praven jeevnt og oplgse den i konserveringsmediet.

8. Knéeek podepinden af i rgret pa fglgende made:

— Hold rgret i den ene hand, sa rgrets abning vender vaek fra dit ansigt.

— Tag med den anden hand fast i den yderste ende af podepindens skaft med tommel- og pegefinger.

— Lad skaftet med knaekstedet hvile mod rgrets kant.

— Bgj podepindsskaftet i en vinkel pa 180 grader for at knaekke det af ved knaekpunktet. Drej eventuelt forsigtigt pa skaftet
for at knaekke det helt af, og fiern den gverste del af podepindsskaftet.

— Kassér podepindsskaftets afknakkede gvre del.

9. Seet skruelaget pa reret, og stram det til.

10. Ryst rgret, indtil praven ser ensartet ud.

11. Skriv patientens navn og data pa etiketten pa reret, og send praven til laboratoriet.

Fig. 1.b Brug af BD FecalSwab-indsamlings-, -transport- og -konserveringssystem til indsamling af faecesprover
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Fig. 2. Podepind med angivelse af indikationsstregen for knakpunktet og omradet til at holde applikatoren i

ALMINDELIG PODEPIND MED FLOCK-SPIDS

Undlad at regre ved applikatoren Under prgveindsamlingen skal
i omradet under indikationsstregen applikatoren holdes over indikationsstregen
for brudpunktet for brudpunktet i dette omrade

I

Stobt brudpunkt med
farvet indikationsstrea

Pravetageren ma kun bergre podepindsapplikatorskaftdelen over den markerede indikationsstreg som vist pa fig. 2. Nar podepraven
er taget fra patienten eller fra faecesprgven, og den maksimale opfyldningslinje er kontrolleret, knaekkes podepindsapplikatorskaftet
af ved den markerede indikationsstreg for knaekpunktet og ned i BD FecalSwab-rgret med transportmedie. Provetageren kasserer
derefter podepindens handteringsdel. Rarets skruelag seettes derefter pa igen og strammes godt til. Nar laget skrues pa raret, flyttes
enden af podepindens afbraekkede skaft ind i en tragtformet stabt holder i laget (se figur 3). Denne stgbte tragtform opfanger enden
af det afbraekkede applikatorskaft og saetter det godt fast i holderen med friktionsadhaesion.

Fig. 3. Sadan fastholdes den afknazkkede podepindsdel i laget pa BD FecalSwab-rgret
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Nar BD FecalSwab-laget skrues af og fiernes i testlaboratoriet, sidder podepindsapplikatoren sikkert fast i laget. Denne funktion ger
det nemt for brugeren at fierne podepinden og udfaere forskellige mikrobiologiske analyser ved at bruge rgrets lag som handtag til at
holde fast i og arbejde med podepinden.



Behandling af BD FecalSwab-prover i laboratoriet — bakteriologi

BD FecalSwab-praver skal behandles med henblik pa bakteriologisk dyrkning vha. anbefalede dyrkningsmedier og laboratorieteknikker,
som afhaenger af prevetypen og den organisme, der undersgges. Hvis der gnskes oplysninger om anbefalede dyrkningsmedier

og -teknikker til isolering og identifikation af bakterier fra kliniske podninger, henvises til publicerede manualer og retningslinjer om
mikrobiologi.™-5

Dyrkningsunders@gelser af podninger til pavisning af tilstedeveerelsen af bakterier, der rutinemaessigt involverer brug af et fast
agardyrkningsmedie i petriskale. Proceduren til inokulering af BD FecalSwab-prgver pa fast agar i petriskale er som falger.
Bemeerk: Benyt latexhandsker og gvrigt beskyttelsesudstyr i henhold til de universelle forholdsregler ved handtering af kliniske
prgver. Overhold alle gvrige CDC Biosafety Level 2-anbefalinger.8.12-15

Hvirvl BD FecalSwab-rgret med podningspraven i 5 sekunder for at fordele og oplgse patientpraven jeevnt i mediet

1. Skru BD FecalSwab-laget af, og fiern podepindsapplikatoren.

2. Rul spidsen af BD FecalSwab-applikatoren over pa overfladen pa den ene kvadrant af dyrkningsmediepladen med henblik
pa at levere det primeere inokulum.

3. Huvis det er ngdvendigt at dyrke podningen pa endnu en dyrkningsmedieplade, skal BD FecalSwab-applikatoren seettes
tilbage i transportmediergret i to sekunder for at absorbere og genopfylde applikatorspidsen med transportmediet/
patientpravesuspensionen, hvorefter trin 3 skal gentages.

4. Hvis det er ngdvendigt at inokulere flere dyrkningsmedieplader, skal BD FecalSwab-applikatoren saettes tilbage
i transportmediergret, hvor podepindsapplikatorspidsen genopfyldes med transportmediet/patientprgvesuspensionen,
for de enkelte plader inokuleres.

| proceduren ovenfor anvendes BD FecalSwab-applikatoren som en inokuleringspind til at overfere patientprevesuspensionen

i transportmediet til overfladen pa en dyrkningsplade, sa det primaere inokulum dannes (se fig. 4-1).

Alternativt kan brugeren hvirvelblande BD FecalSwab-rgret med podepinden i 5 sekunder og derefter overfare en maengde

pa 100 pL af suspensionen til hver dyrkningsplade vha. en volumetrisk pipettor og sterile pipettespidser (se fig. 4-2).
Standardlaboratorieteknikker skal derefter bruges til at udstryge patientprevens primaere inokulum hen over dyrkningspladens
overflade (se figur 5).

Bemezerk, at der i henhold til falgende godkendte interne laboratorieprocedurer kan overfgres forskellige maengder suspension il
hver dyrkningsplade vha. inokuleringslgkker, volumetriske pipettorer og sterile pipettespidser.

Fig. 4. Procedurer til inokulering af BD FecalSwab-prever pa fast agar i petriskale

1. Brug af podepind til inokulering af prave 2. Brug af pipettor og sterile pipettespidser til at inokulere 100 uL prgve

Fig. 5. Procedure for udstrygning af BD FecalSwab-prever pa petriskale med agar til primaer isolering?s

Placer et primaert inokulum af BD FecalSwab-prgven pa overfladen af en
passende agardyrkningsplade i fgrste kvadrant.

Anvend en steril bakteriologilgkke til at udstryge det primaere inokulum hen
over overfladen af agar-dyrkningspladens anden, tredje og fierde kvadrant.

Tredje

kvadrant 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 far frigivelse for dets evne til at bevare levedygtige
enteriske patogene bakterier ved stuetemperatur (20—24 °C) pa bestemte tidspunkter.

Procedurer for kvalitetskontrol af mikrobiologiske transportanordninger bgr udfgres 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.

BEGRAENSNINGER

1. Ved udvikling af C. difficile bar BD FecalSwab-pragver nedkgles 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 gvrigt beskyttelsesudstyr i laboratoriet i henhold til de universelle forholdsregler ved handtering
af kliniske praver. Overhold alle gvrige CDC Biosafety Level 2-anbefalinger 8.12-15 ved handtering eller analyse af
patientpraver.



3. Tilstanden af, tidspunktet for og maengden af indsamlet prevemateriale til dyrkning er signifikante variabler i forbindelse
med opnéelse af palidelige dyrkningsresultater. Falg de anbefalede retningslinjer for prgvetagning.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 udfgrt med laboratoriestammer spiket pa en podepind i henhold til testprotokollerne
baseret pa de protokoller, der beskrives i CLSI M40-A2.6

6. Funktionstest med BD FecalSwab blev udfert med BD FecalSwab-podepinde med blad flock.

RESULTATER

De opnaede resultater vil i hgj grad afhaenge af korrekt og passende pravetagning samt rettidig transport og bearbejdning
pa laboratoriet.

FUNKTIONSDATA

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

Den tilsigtede brug for BD FecalSwab-systemet er begraenset til enteriske patogene bakterier og anvendelsesomradet er derfor
begraenset til faekal-/affgringspreover. Af denne grund blev bakterieudviklingsundersagelser foretaget med falgende 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 felgende 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 undersggelser, 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 overveekst iht. CLSI M40-A2-dokumentet med fglgende stamme:
Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-427

Alle bakteriekulturer var ATCC og blev indkgbt kommercielt.

Udveelgelsen af disse organismer afspejler ogsa de enteriske patogene bakterier af potentiel interesse fra rektal- og feecespreover,
der kan veere til stede i praver indsamlet og analyseret i et typisk klinisk mikrobiologisk laboratorium.

Undersggelser af bakteriel levedygtighed blev foretaget pa inokuleret BD FecalSwab ved to forskellige temperaturintervaller, 2-8 °C
0g 20-25 °C, svarende til henholdsvis kold temperatur og kontrolleret rumtemperatur. BD FecalSwab-indsamlingspodepinde blev
inokuleret med 100 pL af en specifik koncentration af organismesuspension. Podepinde blev derefter placeret i transportmedierar
og blev opbevaret i 0 timer, 6 timer, 24 timer, 48 timer og 72 timer (72 timer geelder kun for det kolde temperaturinterval pa 2—-8 °C).
Med passende tidsintervallet blev indholdet af hvert transportrgr behandlet og pafert en passende agarplade.

Yderligere test af levedygtighed blev udfert for E. coli O157:H7 ATCC 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC 17802) og
Salmonella typhimurium (ATCC 14028) med feekalmatrix for at teste enheden under betingelserne for den tilsigtede brug.

TESTRESULTATER

Levedygtigheden blev malt for hver testorganisme efter 48 timer, hvis rgrene 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 bade ved

kold temperatur (2—8 °C) og kontrolleret rumtemperatur (20-25 °C). Ved dyrkningsundersggelser for C. difficile skal prgverne
opbevares i kaleskab 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 koloniteelling, der fastholdes inden for 2 logq af den oprindelige
mikroorganismekoncentration for hver testet mikroorganisme.



OVERSIGT OVER RESULTATER FOR BAKTERIEL UDVIKLING | PBS

Gennemsnitligt CFU udviklet T=72 timer
n =9 (fra 3 lots) Logreduktion (-)
- Opbevarings- | . - - - - eller
Organisme temperatur TidO t Tid6t Tid24 t Tid 48 t Tid72t Logforagelse (+)
Escherichia coli 2-8°C 1,07E+02 | 1,12E+02 8,46E+01 8,31E+01 7,29E+01 -0,17
ATCC 25922 20-25°C 1,07E+02 | 1,35E+02 1,32E+03 5,72E+03 IIR 1,73
Escherichia coli 2-8°C 8,99E+01 | 1,01E+02 1,04E+02 1,07E+02 1,04E+02 0,06
157:H7
2Tgc 700728 20-25°C 8,99E+01 | 1,28E+02 2,57E+02 4,12E+03 IIR 1,66
Salmonella 2-8 °C 1,38E+02 |1,41E+02 1,59E+02 1,58E+02 9,70E+01 -0,15
g'fgg";fg;’: 20-25°C  [1,38E+02 |5,84E+02  |2,27E+03 |9,72E+03  |IR 1,85
Shigella flexneri 2-8°C 1,27E+02 | 1,26E+02 4,16E+01 1,46E+02 1,16E+02 -0,04
ATCC 12022 20-25°C 1,27E+02 | 4,76E+02 1,91E+03 9,67E+03 I/IR 1,88
Clostridium 2-8°C 4,42E+01 | 2,26E+01 6,03E+00 6,30E-01 I/IR -1,85**
Z’ngcélgssg 20-25°C 4,42E+01 | 1,77E+01 5,30E-01 IIR IIR -1,92**
Vibrio 2-8°C 2,00E+02 | 1,78E+02 1,76E+02 1,68E+02 1,54E+02 -0,11
parahaemolyticus R
ATCC 17802 20-25°C 2,00E+02 | 2,22E+02 1,62E+03 1,58E+04 IIR 1,90
Enterococcus 2-8°C 1,68E+02 | 1,67E+02 1,52E+02 4,38E+02 1,16E+02 -0,16
faecalis
vancomicin- .
resistent (VRE) 20-25°C 1,68E+02 | 1,70E+02 4,39E+02 2,26E+03 I/IR 1,13
ATCC 51299
Yersinia 2-8°C 1,17E+02 | 1,14E+02 1,12E+02 1,09E+02 1,04E+02 -0,05
enterocolitica R
ATCC 9610 20-25°C 1,17E+02 | 1,72E+02 1,24E+03 9,78E+03 IIR 1,92
Campylobacter 2-8 °C 2,14E+02 | 1,66E+02 1,33E+02 8,63E+01 3,42E+01 -0,80
jejuni o
ATCC 33291 20-25°C 2,14E+02 | 1,68E+02 5,83E+01 4,28E+00 IIR -1,70
* Organismen blev fortyndet i PBS, og den rene suspension blev testet i undersggelser baseret pa 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/IR — ikke relevant, enheder opbevaret ved 20-25 °C blev ikke testet ved Tid 72 t
OVERSIGT OVER RESULTATER FOR BAKTERIEL UDVIKLING | FEKALMATRIX
Gennemsnitligt CFU udviklet T=72 timer

n =9 (fra 3 lots)

Logreduktion (-)

L Opbevarings- . . . . . eller
Organisme temperatur Tidot Tid6t Tid24 t Tid48t |Tid72t Logforagelse (+)
Escherichia coli 2-8°C 1,23E+02 | 1,37E+02 1,38E+02 1,53E+02 | 1,60E+02 0,11
0157:H7
ATCC 700728 20-25°C 1,23E+02 1,34E+02 7,48E+02 7,54E+03 IIR 1,79
Salmonella 2-8°C 9,46E+01 1,05E+02 1,20E+02 1,32E+02 | 1,43E+02 0,18
typhimurium
ATCC 14028 20-25°C 9,46E+01 1,17E+02 6,51E+02 6,38E+03 | I/IR 1,83
Vibrio 2-8°C 1,11E+02 | 1,21E+02 1,29E+02 1,26E+02 | 1,36E+02 0,09
parahaemolyticus
ATCC 17802 20-25°C 1,11E+02 | 1,34E+02 1,14E+03 7,36E+03 | IIR 1,82

* Organismen blev fortyndet i faekalmatrix og den rene suspension testet i undersggelser baseret pa CLSI M40-A2
I/IR — ikke relevant, enheder opbevaret ved 20-25 °C blev ikke testet ved Tid 72 t




OVERSIGT OVER RESULTATER FOR UNDERS@GELSE AF BAKTERIEL OVERVAKST VED 4-8 °C

Gennemsnitligt CFU udviklet T=48 timer

n =9 (fra 3 lots) Logreduktion (-) eller

Organisme Opbevaringstemperatur.| Tid 0t Tid 24 t Tid4gt |Logforagelse (+)

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 undersggelser baseret pa CLSI M40-A2

BESTILLING

Kat. nr. Beskrivelse
220258 BD FecalSwab-rgr med skruelag i plastik med konisk formet bund fyldt med 2 mL BD FecalSwab-transport- og

-konserveringsmedie med en podepind med nylonfiberspids i blgd flock, 50 saet pr. pakke.
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