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Aplikatori za bris BD – tehničke napomene
Tehnička napomena: aplikatori za bris tvrtke BD proizvedeni su od prirodnih vlakana koja nisu tretirana kemijskim dodatcima, 
sredstvima za bijeljenje ni izbjeljivačima jer te tvari mogu ugroziti vijabilnost mikroorganizama i performanse proizvoda. Budući da 
tvrtka BD upotrebljava prirodna vlakna, vrh štapića za bris može izgledati žućkast, no to je potpuno u redu i ni na koji način ne utječe 
na performanse proizvoda niti na sigurnost pacijenta.
Natrijev tioglikolat – tehnička napomena
Formula podloge Amies sadrži natrijev tioglikolat, sastojak važan za performanse proizvoda i održavanje vijabilnosti organizama. 
Natrijev tioglikolat ima prirodan miris nalik sumporu. Prilikom prvog otvaranja vrećice sa štapićem možda ćete na trenutak osjetiti taj 
miris sumpora. Taj je miris potpuno normalan i bezopasan.

Kataloški broj Transportna podloga Vrsta aplikatora za bris Namjena / mjesto uzimanja uzorka*
220235 podloga Amies bez ugljena jedan običan plastični aplikator usta, grlo, rodnica, rezovi
220236 podloga Amies bez ugljena dva obična plastična aplikatora usta, grlo, rodnica, rezovi

*To su preporučena mjesta uzimanja uzorka. Za odabir najprikladnijeg uređaja za određeno mjesto uzimanja uzorka pogledajte postupke dobre 
laboratorijske prakse.

Namjena
BD CultureSwab™ Max V (+) sterilni su sustavi spremni za upotrebu namijenjeni za prikupljanje, transport i očuvanje kliničkih 
uzoraka za bakteriološka ispitivanja.
Sažetak i načela
Jedan od rutinskih postupaka u dijagnozi bakterijskih infekcija odnosi se na prikupljanje i siguran transport kliničkog uzorka od 
pacijenta do laboratorija. To se može postići proizvodom BD CultureSwab Max V (+). Pojedini komplet BD CultureSwab Max V (+) 
sastoji se od sterilne vrećice koja se otvara odljepljivanjem, u kojoj se nalazi aplikator za bris kojim se prikuplja uzorak i epruveta s 
transportnom podlogom u koju se aplikator stavlja nakon uzimanja uzorka.
Sustav BD CultureSwab Max V (+) s podlogom Amies bez ugljena nije hranjiv i sadrži fosfatni pufer, a zbog formule s natrijevim 
tioglikolatom omogućuje reducirano okruženje.1 Organizmi u materijalu uzorka zaštićeni su od isušivanja vlagom u transportnoj 
podlozi. Podloga je dizajnirana za održavanje vijabilnosti organizama tijekom prijevoza do laboratorija.
Sustav BD CultureSwab Max V (+) dostupan je s različitim dršcima aplikatora koji omogućavaju prikupljanje uzoraka na različitim 
mjestima na pacijentu, kao što je opisano u prethodnoj tablici. Određene preporuke o prikupljanju uzoraka za mikrobiološku analizu 
i metodama primarne izolacije potražite u sljedećoj literaturi: Cumitech 9,2 Manual of Clinical Microbiology3 i Clinical Microbiology 
Procedures Handbook.4

Epruveta za transport ima oblik pješčanog sata koji omogućuje da sloj podloge s agarom u gelu debljine 6 cm ostane netaknut. 
Oblikovanjem epruvete smanjuje se površina difuzije zraka u sloju agara. Tijekom postupka umetanja podloge i zatvaranja u 
epruvetu za transport upuhuje se plinoviti dušik. Tijekom završnog pakiranja štapića i epruvete zrak se vakuumiranjem istiskuje 
iz vrećice, a upuhuje se plinoviti dušik. Vrećice sustava BD CultureSwab Max V (+) izrađene su od plastične folije koja usporava 
prodiranje atmosferskog zraka u proizvod. Usto, vrećice sustava BD CultureSwab Max V (+) pakirane su u vanjsko pakiranje 
od metalne folije koje služi kao dodatna prepreka za zaštitu od prodiranja atmosferskog zraka. Kako bi se poboljšala stabilnost 
proizvoda, vrećica od plastične folije i metalna folija svode efekt oksidacije i isparavanje vode iz proizvoda na najmanju moguću 
mjeru. Uzorak brisa treba se nakon prikupljanja staviti u epruvetu s podlogom i čim prije prenijeti do laboratorija te tretirati kulturom 
na odgovarajućoj primarnoj podlozi za izolaciju (krvni agar, hemolizirani krvni agar, MacConkey itd.).
Reagensi
Nominalne formule za pojedine podloge su sljedeće:
transportna podloga s agarom u gelu Amies bez ugljena
natrijev klorid	 3,0 g
kalijev klorid	 0,2 g
kalcijev klorid	 0,1 g
magnezijev klorid	 0,1 g
monokalijev fosfat	 0,2 g
dinatrijev fosfat	 1,15 g
natrijev tioglikolat	 1,0 g
bakteriološki agar	 7,5 g
destilirana voda	 1 litra.
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Tehničke napomene
Formula podloge Amies sadrži natrijev tioglikolat, sastojak važan za performanse proizvoda i održavanje vijabilnosti organizama. 
Natrijev tioglikolat ima prirodan miris nalik sumporu. Prilikom prvog otvaranja vrećice sa štapićem možda ćete na trenutak osjetiti taj 
miris sumpora. Taj je miris potpuno normalan i bezopasan. Epruveta koja sadrži podlogu mogla bi s vremena na vrijeme poprimiti 
neku nijansu žute boje. To je prirodna i poznata pojava povezana s upotrijebljenim polipropilenom medicinske čistoće i postupkom 
ionizirajućeg zračenja koja nema nikakav negativan učinak na kvalitetu i performanse proizvoda. Aplikatori za bris tvrtke BD 
proizvedeni su od prirodnih vlakana koja nisu tretirana kemijskim dodatcima, sredstvima za bijeljenje ni izbjeljivačima jer te tvari 
mogu ugroziti vijabilnost mikroorganizama i performanse proizvoda. Budući da tvrtka BD upotrebljava prirodna vlakna, vrh štapića 
za bris može izgledati žućkast, no to je potpuno u redu i ni na koji način ne utječe na performanse proizvoda niti na sigurnost 
pacijenta.
Mjere opreza
1.	    Ovaj proizvod namijenjen je samo za jednokratnu upotrebu; ponovna upotreba može dovesti do opasnosti od infekcije i/ili 

netočnih rezultata.
2.	 Za in vitro dijagnostiku.
3.	 Proizvod BD CultureSwab Max V (+) certificiran je kao proizvod klase IIA prema uvjetima klasifikacije Direktive Vijeća 93/42/EEZ 

o medicinskim proizvodima.
4.	 Posebice, aplikator za bris kvalificiran je za kratkotrajan kontakt s pacijentom u svrhu prikupljanja uzorka. Kratkotrajan kontakt 

uspostavlja se s vanjskim ili unutarnjim površinama na pacijentu putem uobičajenih tjelesnih otvora kao što su nos, grlo ili 
rodnica ili putem kirurških rezova.

5.	 Prilikom uzimanja uzoraka brisa od pacijenata potrebno je pripaziti da se ne primjenjuje prekomjerna sila ili pritisak jer bi se time 
mogao slomiti držak štapića.

6.	 Dio štapića aplikatora izrađen od vlakana može podnijeti kratak prolazan kontakt s pacijentom u svrhu prikupljanja uzorka; dulji 
kontakt mora se izbjegavati jer bi moglo doći do odvajanja vlakana.

7.	 Nužno je pažljivo slijediti upute za upotrebu. Proizvođač neće biti odgovoran za neovlaštenu i nestručnu upotrebu proizvoda.
8.	 Kad se uzorak u laboratoriju tretira kulturom i kad se zbog postupka aplikatori moraju staviti u epruvetu s bujonom za kulturu, 

potreban je izniman oprez kako bi se prilikom odvajanja štapića aplikatora od poklopca izbjegla opasnost od prolijevanja 
tekućine ili stvaranja aerosola. Ako štapić aplikatora morate prerezati, morate upotrijebiti sterilne škare kako bi se omogućio 
siguran i ravan rez.

9.	 Pri upotrebi proizvoda primjenjujte aseptične tehnike.
10.	 �Mora se pretpostaviti da svi uzorci sadrže zarazne mikroorganizme, pa stoga svim uzorcima treba rukovati uz odgovarajuće 

mjere opreza. Epruvete i štapići moraju se nakon upotrebe odložiti u otpad u skladu s laboratorijskim propisima za zarazan 
otpad.

11.	 �Uzorci brisa moraju se obrađivati u mikrobiološkom zaštitnom kabinetu ili ispod zaštitnog poklopca. Za vrijeme cijele obrade 
uzoraka brisa kulture morate nositi zaštitnu laboratorijsku odjeću i naočale.

12.	 �Proizvod se mora upotrebljavati u skladu s uputama te se prije upotrebe ne smije podvrgavati nikakvim dodatnim kemijskim ili 
fizičkim sterilizacijskim postupcima ni mikrocidnim ili mikrostatičkim postupcima jer će to ugroziti performanse i funkcionalnost 
proizvoda.

13.	 �Za neke štapiće s vlaknima i transportne podloge poznato je da interferiraju ili da nisu kompatibilni s određenim kompletima 
dijagnostičkih testova i analizama. Ako se bilo koji dio proizvoda BD CultureSwab Max V (+) namjerava upotrebljavati s 
kompletom testova ili analizama nekog drugog proizvođača, korisnik ili proizvođač tih kompleta testova ili analiza mora potvrditi 
prihvatljivost proizvoda tvrtke BD ili dobiti neovisnu potvrdu i odobrenje za upotrebu aplikatora BD CultureSwab s dotičnim 
kompletom testova ili analizama.

Čuvanje i stabilnost
Proizvod BD CultureSwab Max V (+) čuvajte na temperaturi 5 °C – 25 °C. Nemojte zamrzavati ni pregrijavati. Nemojte upotrebljavati 
nakon roka trajanja koji je jasno otisnut na vanjskoj kutiji, pojedinom paketu štapića, pojedinoj sterilnoj vrećici za štapiće i naljepnici 
epruvete za transport uzorka.
Pogoršanje kvalitete proizvoda
Sadržaj neotvorenih ili neoštećenih proizvoda zajamčeno je sterilan. Nemojte ih upotrebljavati ako imaju znakove oštećenja, 
dehidracije ili kontaminacije. Nemojte ih upotrebljavati ako je istekao rok upotrebe. Nepravilnom pohranom proizvoda mogu se 
narušiti njegove performanse i poništiti valjanost izjava o specifikacijama i performansama proizvoda.
Isporučeni materijali
U ambalaži od metalne folije nalazi se 50 komada sterilnih proizvoda BD CultureSwab Max V (+). U svakoj vrećici za bris nalazi se 
aplikator i plastična epruveta s transportnom podlogom. 
Potreban materijal koji se nabavlja zasebno
Odgovarajući materijali za izolaciju, diferencijaciju i uzgoj aerobnih i anaerobnih bakterija. Ti materijali obuhvaćaju posude ili 
epruvete s hranjivom podlogom te inkubacijske sustave, posude za plin i radne stanice.
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Upute za upotrebu
Upute za upotrebu otisnute su na svakom proizvodu BD CultureSwab Max V (+) zajedno s opisnim dijagramima. Upute za upotrebu 
mogu se sažeti ovako:
a.	 Odlijepite sterilnu vrećicu proizvoda BD CultureSwab Max V (+) na mjestu označenom „Odlijepiti ovdje”.
b.	 Skinite poklopac s epruvete za transport.
c.	 Izvadite štapić aplikatora i prikupite uzorak. Za vrijeme prikupljanja uzorka vrh aplikatora treba dodirnuti samo područje za koje 

se sumnja da je zaraženo kako bi se smanjila mogućnost potencijalne kontaminacije.
d.	 Stavite štapić aplikatora u epruvetu za transport i dobro učvrstite poklopac kako bi se potpuno zatvorila.
e.	 Na naljepnicu epruvete napišite ime i podatke pacijenta.
f.	 Pošaljite uzorak u laboratorij kako bi se odmah analizirao.
Oprez – prilikom uzimanja uzoraka brisa od pacijenata potrebno je pripaziti da se ne primjenjuje prekomjerna sila ili pritisak jer bi se 
time mogao slomiti držak štapića.
Osiguranje kvalitete
Svi neobrađeni materijali, komponente brisa i serije gotovog proizvoda podliježu strogoj kontroli kvalitete. Kao dio tih postupaka 
ispitivanja, za testiranje performansi proizvoda upotrebljava se panel kontrolnih organizama.
Potvrde o sterilnosti i osiguranju kvalitete, u kojima su opisani neki postupci kontrole kvalitete, mogu se dobiti na zahtjev. Za 
laboratorije koji žele testirati performanse transportnih štapića za bris jednostavan testni protokol opisan je u poglavlju Quality 
Control (Kontrola kvalitete) u priručnicima Clinical Microbiology Procedures Handbooks.4

Rezultati
Preživljavanje bakterija na transportnoj podlozi ovisi o brojnim čimbenicima. Oni obuhvaćaju vrstu bakterija, trajanje transporta, 
temperaturu pohrane, koncentraciju bakterija u uzorku i formulu transportne podloge. BD CultureSwab Max V (+) održavat će 
vijabilnost mnogih mikroorganizama tijekom 48 sati. Za zahtjevne bakterije, kao što je Neisseria gonorrhoeae, uzorke brisa potrebno 
je nasaditi izravno na hranjivu podlogu ili odmah transportirati do laboratorija i tretirati kulturom u razdoblju od 24 sata. 
Ograničenja
Proizvod BD CultureSwab Max V (+) s podlogom Amies bez ugljena namijenjen je samo za prikupljanje i transport bakterioloških 
uzoraka. Za ispitivanja anaerobnih organizama preferiraju se: uzorci tkiva dobiveni kirurškim postupcima, biopsije tkiva ili kosti, 
tekućina, gnoj ili aspirati prikupljeni štrcaljkom. Detaljne informacije i preporučene postupke za transport uzoraka tekućina i tkiva za 
anaerobne kulture potražite u relevantnim dokumentima.3,4,16 Uzorke koji sadrže viruse ili klamidiju treba prikupljati i transportirati 
pomoću drugih specifičnih transportnih sustava.
Transportne podloge, reagensi za bojenje, imerzijsko ulje, staklene pločice i uzorci katkad i sami sadrže mrtve mikroorganizme koji 
su vidljivi nakon bojenja po Gramu. BD CultureSwab Max V (+) nije potvrđen za uzimanje uzoraka iz okoliša i test sterilnosti.
Karakteristike radnih svojstava
Ispitivanja sposobnosti izolacije provedena su upotrebom aplikatora BD CultureSwab Max V (+) s podlogom Amies bez ugljena na 
nizu aerobnih i anaerobnih organizama. Brisovi su bili natopljeni inokulumom i umetnuti u epruvetu za transport koja sadrži podlogu. 
Epruvete su se čuvale na sobnoj temperaturi, a potom su tretirane potkulturom na odgovarajućoj podlozi.
Procijenjeni aerobni organizmi obuhvatili su Haemophilus influenzae (ATCC 10211), Neisseria gonorrhoeae (ATCC 43069), 
Pseudomonas aeruginosa (ATCC BAA-427), Streptococcus pneumoniae (ATCC 6305) i Streptococcus pyogenes (ATCC 19615). 
Procijenjeni anaerobni organizmi obuhvatili su Bacteroides fragilis (ATCC 25285), Fusobacterium nucleatum (ATCC 25586), 
Peptostreptococcus anaerobius (ATCC 27337), Prevotella melaninogenica (ATCC 25845) i Propionibacterium acnes (ATCC 6919). 
Svi testirani organizmi ostali su vijabilni najmanje 24 sata kad su se održavali na sobnoj temperaturi.
Optimalne performanse proizvoda postižu se kad je BD CultureSwab Max V (+) pakiran u plastičnoj vrećici koja se lijepi i ima 
sterilnu barijeru, a potom u omotu od aluminijske folije.
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