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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

BD™ FecalSwab™ Collection, Transport and Preservation System &r avsett fér tagning av rektala pinnprover och fekala prover och for att bevara

viabiliteten hos patogena tarmbakterier under transport fran provtagningsplatsen till analyslaboratoriet. Pa laboratoriet bearbetas BD FecalSwab-

prover med hjalp av standardiserade kliniska laboratorieférfaranden fér odling.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Tarminfektioner kan orsakas av olika typer av bakterier. Med ett sadant stort antal patogener och ett behov av kostnadsbegrénsningar kan

rad fran lakare och riktlinjer for praxis hjélpa laboratoriet att avgora vilka tester som ar lampliga for att detektera det etiologiska agenset for

diarré. Mikrobiologiska laboratorier bér granska den lokala epidemiologin for bakteriell enterokolit och implementera rutinméassiga metoder for

avforingsodling som majliggoér pavisning och detektion av alla viktigare patogener som orsakar flest fall inom det geografiska omradet. Alla
mikrobiologiska laboratorier bor rutinmassigt testa forekomst av Salmonella spp., Shigella spp. och Campylobacter spp. i alla avforingsodlingar.?

| rutinférfarandena for diagnostisering av tarminfektioner ingar provtagning och séker transport av rektala pinnprover eller avféringsprover. Detta

kan astadkommas med hjélp av BD FecalSwab Collection, Transport and Preservation System. BD FecalSwab innehaller ett modifierat Cary-Blair-
medium, vilket &r ett transport- och konserveringsmedium utan naring som innehaller kloridsalter, natriumsalter, fosfatbuffert, L-cystein, agar och
vatten. Mediet ar avsett att bevara viabiliteten hos patogena tarmbakterier vid transport till analyslaboratoriet.

BD FecalSwab Collection, Transport and Preservation System levereras i ett sterilt provtagningskit som bestar av en férpackning som innehaller

ett ror fyllt med 2 ml BD FecalSwab transport- och konserveringsmedium och en nylonflockad provtagningspinne i reguljér storlek. Den flockade

applikatorpinnen kan anvandas for att ta det kliniska rektala provet eller som ett dverféringsverktyg for avféringsprover.

Nar provet har tagits ska det omedelbart placeras i BD FecalSwab-transportroret dar det kommer i kontakt med transportmediet. Pinnprover for

bakterieundersokningar som tagits med BD FecalSwab ska transporteras direkt till laboratoriet, helst inom 2 timmar efter provtagningen’-516.17

for att bevara optimal organismviabilitet. Om leverans eller bearbetning férsenas ska proverna forvaras i kylskap vid 2-8 °C och bearbetas inom

72 timmar eller forvaras i rumstemperatur (20-25 °C) och bearbetas inom 48 timmar. Vid undersokning av C. difficile-odlingar ska proverna

forvaras i kylskap vid 2-8 °C och bearbetas inom 48 timmar eller férvaras i rumstemperatur (20-25 °C) och bearbetas inom 24 timmar. Oberoende

vetenskapliga studier av transportsystem for pinnprover har visat att for vissa bakterier &r viabiliteten hogre vid forvaring i kylskap jamfort med
rumstemperatur.”-*-1°

REAGENSER

BD FecalSwab Transport and Preservation Medium

Kloridsalter
Natriumsalter
Fosfatbuffert
L-cystein

Agar

Destillerat vatten

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN

1. Avsedd for in vitro-diagnostik.

2. BD FecalSwab &r certifierad som en klass Ila-enhet enligt klassificeringsvillkoren i det europeiska direktivet 93/42/EEG om medicintekniska
produkter.

3. Obs! Enligt federal lag far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av legitimerad lakare.

. @ Denna produkt &r endast avsedd fér engangsbruk. Ateranvandning kan innebéra risk for infektion och/eller felaktiga resultat.

5. laktta godkanda forsiktighetsbeaktanden for biologiskt riskavfall och anvand aseptiska tekniker. Produkten far endast anvandas av personal
med tillfredsstallande utbildning och kvalifikationer.

6. Alla prover och alla material som anvands for att bearbeta dem ska betraktas som potentiellt smittférande och hanteras pa ett satt som
forhindrar att laboratoriepersonalen infekteras. Sterilisera allt biologiskt riskavfall inklusive prover, behallare och medier efter anvandning. laktta
CDC:s rekommendationer for biosékerhetsniva 2 (Biosafety Level 2).81%15

7. Det maste forutsattas att alla prover innehaller infektiosa mikroorganismer, och material som anvénds for att bearbeta dem ska betraktas som
potentiellt smittférande. Darfér maste de hanteras med lampliga forsiktighetsbeaktanden och kasseras i enlighet med laboratoriets foreskrifter
for smittférande avfall.

8. Las och folj bruksanvisningen noga.

9. En linje fér maximal fylining visas pa rorets etikett. Om det tagna provet éverskrider linjen fér maximal fylining ska provtagningspinnen och roret
kasseras. Ett andra prov ska tas med ett nytt BD FecalSwab-kit.

10.Omsterilisera inte oanvanda produkter.

11. Aterférpacka inte produkten.

12.Produkten ar inte lamplig for provtagning och transport av andra mikroorganismer &n patogena tarmbakterier.

13.Produkten ar inte lamplig for nagon annan tillampning an den avsedda anvandningen.
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14.Anvandningen av denna produkt tillsammans med ett kit fér snabb diagnostik eller med diagnostisk instrumentering ska valideras i férvag av
anvandaren.

15.Produkten far inte anvandas om provtagningspinnen har synliga skador (t.ex. om pinnens topp eller skaft ar trasigt).

16.Nar pinnprover tas fran patienter ska du inte trycka for hart eller anvanda for stor kraft pa provtagningspinnen, eftersom pinnens skaft da kan ga av.

17.Mediet far inte fortaras.

18.Anvand inte BD FecalSwab-mediet for att fukta eller bléta applikatorpinnen fére provtagning eller for att skélja eller spola provtagningsstallena.

19.Resultaten av analysen kan paverkas om patienten anvander syraneutraliserande medel, barium, vismut, diarréehdmmande lakemedel,
antibiotika, histamin, icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel eller oljehaltiga laxermedel fére provtagning.

20.Avforingsprov ska inte innehalla urin eller vatten.

FORVARING

Denna produkt ar klar att anvanda och ingen ytterligare férberedelse behdvs. Produkten ska forvaras i ursprungsbehallaren vid 5-25 °C tills den

ska anvandas. Produkten far inte 6verhettas. Produkten far inte inkuberas eller frysas fore anvandning. Felaktig forvaring resulterar i forsamrad

effektivitet. Produkten far inte anvandas efter utgangsdatumet, vilket star tydligt tryckt pa ytterkartongen och pa varje enskild provtagningsenhet

samt pa provtransportrorets etikett.

PRODUKTFORSAMRING

BD FecalSwab ska inte anvandas om (1) det finns tecken pa skada eller kontamination av produkten, (2) det finns tecken pa lackage,

(3) utgangsdatumet har passerats, (4) forpackningen ar 6ppnad eller (5) det finns andra tecken pa férsamring.

PROVTAGNING, FORVARING OCH TRANSPORT

Rektala pinnprover och avféringsprover som tas for mikrobiologiska undersékningar som omfattar isolering av patogena tarmbakterier ska tas och

hanteras i enlighet med publicerade handbdcker och riktlinjer.™*

For att bibehalla optimal organismviabilitet ska prover som tagits med BD FecalSwab transporteras direkt till laboratoriet, helst inom 2 timmar efter

provtagning.'>'¢17 Om leverans eller bearbetning férsenas ska proverna férvaras i kylskap vid 2—-8 °C och bearbetas inom 72 timmar eller foérvaras i

rumstemperatur (20-25 °C) och bearbetas inom 48 timmar. Vid undersckning av C. difficile-odlingar ska proverna forvaras i kylskap vid 2—8 °C och

bearbetas inom 48 timmar eller forvaras i rumstemperatur (20-25 °C) och bearbetas inom 24 timmar.

Speciella krav for leverans och hantering av prover ska helt folja statliga och regionala bestdammelser.'>'® Provleveranser inom medicinska

institutioner ska folja institutionens interna riktlinjer. Alla prover ska bearbetas sa snart de har mottagits av laboratoriet.

TILLHANDAHALLET MATERIAL

En férpackning innehaller femtio (50) BD FecalSwab-provtagningskit och en kartong innehaller 10 x 50 enheter. Varje provtagningskit bestar av en

férpackning som innehaller ett plastrér med skruvlock och konformad botten fyllt med 2 ml BD FecalSwab transport- och konserveringsmedium och

en provtagningspinne vars topp ar flockad med mjuk nylonfiber.

MATERIAL SOM KRAVS MEN EJ MEDFOLJER

Lampligt material fér isolering och odling av patogena tarmbakterier. Dessa material innefattar plattor eller rér med odlingsmedier

samt inkuberingssystem. Se laboratoriets referenshandbécker for information om rekommenderade protokoll avseende odlings- och

identifieringsmetoder for patogena tarmbakterier fran kliniska pinnprover.'™*

BRUKSANVISNING

BD FecalSwab Collection, Transport and Preservation System finns tillgéngligt i de produktkonfigurationer som anges i tabellen nedan.

Tabell 1

K: F ivningar av BD F Forpackningsstorlek Funktion for infangningslock

Provtagningsférpackning for engangsbruk med foljande innehall: 50 enhet % "
enheter per forpacknin
220258 — Polypropylenrér med skruviock och intern konisk form fyllt med 2 ml BD FecalSwab Medium. | g x 50 enhpeter p; kartor?g JA

— En applikatorpinne i reguljér storlek med flockad nylonfibertopp.

Provtagning

Korrekt provtagning fran patienten ar ytterst viktigt for lyckad isolering och identifiering av infektiosa organismer. Patienten ska instrueras att inte

anvanda syraneutraliserande medel, barium, vismut, diarréhammande lakemedel, antibiotika, histamin, icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel

eller oljehaltiga laxermedel fore provtagning.?22®

For rektal provtagning med pinne:

1. Dra isar kittets férpackning och ta ut réret med medium och den flockade applikatorpinnen (se figur 1a).

2. Tadet kliniska provet med den flockade provtagningspinnen. Anvandaren far endast rora vid applikatorpinnen ovanfér den markerade
brytpunktslinjen (omradet fran linjen till &nden pa pinnens skaft) enligt bilden i figur 2, vilket &r den motsatta &nden mot nylonfibertoppen.
Vid hantering av applikatorpinnen far anvandaren aldrig vidrora omradet nedanfor den markerade brytpunktslinjen, eftersom detta leder till
kontamination av applikatorpinnens skaft och den efterféljande odlingen, sa att testresultaten blir ogiltiga.

3. Forin den flockade provtagningspinnen 2,5 till 3,5 cm genom andtarmsoppningen och vrid forsiktigt.”

. Dra ut och undersok for att sakerstélla att fekalt material &r synligt pa toppen.'®

5. Overfér provtagningspinnen till réret med konserveringsmedium efter provtagningen och kontrollera visuellt att linjen fér maximal fylining
("MAX. FILL") som indikeras pa etiketten inte verskrids. OBS! Om det tagna provet éverskrider linjen for maximal fylining ska
provtagningspinnen och roret kasseras. Ett andra prov ska tas med ett nytt BD FecalSwab-kit.

6. Hall provtagningspinnens skaft mellan tummen och fingret och mosa och blanda avféringsprovet mot rorets sida for att sprida ut och
suspendera provet jamnt i konserveringsmediet samtidigt som du noga undviker att smeta avforing pa rorets utsida.

7. Brytav pinnen i roret enligt foljande:
— Hall réret i ena handen med rorets 6ppning riktad bort fran ansiktet.
— Hall langst ut pa pinnens skaft med den andra handens tumme och pekfinger.
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— Luta den del av skaftet dar brytpunkten sitter mot rérets kant.

— BOj pinnskaftet 180 grader sa att det bryts av vid det fargade market for brytpunkten. Vrid pinnskaftet forsiktigt vid behov for att slutféra
brytningen och avlagsna pinnskaftets 6vre del.

— Kassera pinnskaftets avbrutna 6vre del.

8. Satt pa skruvlocket pa roret och dra at det.
9. Skaka roret tills provet ser homogent ut.
10. Skriv patientens namn och demografiska data pa rorets etikett och skicka provet till laboratoriet.

Fig. 1a. Anvandning av BD FecalSwab Collection, Transport and Preservation System for rektal provtagning med pinne
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For provtagning av avforing:
1.

Lat patienten ta avforingsprovet. Avforingsprovet ska inte innehalla urin eller vatten.23 Patienten ska lamna avforingen i ett rent, torrt backen
eller en specialbehallare monterad pa toaletten for detta &ndamal. OBS! Toalettpapper ar inte lampligt for provtagning av avfoéring
eftersom det kan vara impregnerat med bariumsalter, vilka hammar vissa fekala patogener.'®%

. Dra isar kittets forpackning och ta ut roret med medium och den flockade applikatorpinnen (se figur 1.b).
. Anvandaren far endast réra vid applikatorpinnen ovanfér den markerade brytpunktslinjen (omradet fran linjen till anden pa pinnens skaft) enligt

bilden i figur 2, vilket &r den motsatta &nden mot nylonfibertoppen. Vid hantering av applikatorpinnen far anvandaren aldrig vidréra omradet
nedanfér den markerade brytpunktslinjen (omradet fran linjen till toppen av den nylonflockade pinnen), eftersom detta leder till kontamination av
applikatorpinnens skaft och den efterféljande odlingen, sa att testresultaten blir ogiltiga.

. Samla in en liten méngd avféring genom att fora in hela toppen av den flockade provtagningspinnen i avféringsprovet och vrida pa den.18 Blodiga,

slemmiga eller vattniga omraden av avféringen ska valjas och provtas. 6192021

. Undersok provtagningspinnen efter provtagning for att kontrollera om fekalt material ar synligt pa toppen.16 Om sa inte ar fallet for du in den

flockade provtagningspinnen pa nytt i avforingsprovet och vrider medan du ser till att hela ytan av pinnens topp kommer i kontakt med provet.
OBS! Provtagningspinnen ska inte anvandas som en skovel eller sked utan som en sond. Forsok INTE samla in och 6verfora en for
stor mangd fekalt prov till roret med transportmedium. Provtagningspinnens topp behover bara tackas med provmaterial.

. Overfér provtagningspinnen till réret med konserveringsmedium efter provtagningen och kontrollera visuellt att linjen fér maximal fylining

("MAX. FILL”) som indikeras pa etiketten inte verskrids. OBS! Om det tagna provet dverskrider linjen for maximal fylining ska
provtagningspinnen och roret kasseras och ett andra prov tas med ett nytt BD FecalSwab-kit.

. Hall provtagningspinnens skaft mellan tummen och fingret och mosa och blanda avféringsprovet mot rérets sida for att sprida ut och

suspendera provet jamnt i konserveringsmediet.

. Bryi av pinnen i roret enligt foljande:

9.
10.Skaka roret tills provet ser homogent ut.
11. Skriv patientens namn och demografiska data pa rorets etikett och skicka provet till laboratoriet.

Hall réret i ena handen med rérets 6ppning riktad bort fran ansiktet.

—  Hall langst ut pa pinnens skaft med den andra handens tumme och pekfinger.

— Luta den del av skaftet dar brytpunkten sitter mot rérets kant.

— BOoj pinnskaftet 180 grader sa att det bryts av vid brytpunkten. Vrid pinnskaftet forsiktigt vid behov for att slutféra brytningen och avlagsna
pinnskaftets dvre del.

— Kassera pinnskaftets avbrutna 6vre del.

Satt pa skruvlocket pa roret och dra at det.

Fig. 1.b. Anvdandning av BD FecalSwab Collection, Transport and Preservation System for provtagning av avforing
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Fig. 2. Provtagningspinne med brytpunktslinje och omrade dar applikatorn ska hallas

REGULJAR FLOCKAD PROVTAGNINGSPINNE

Vidrér inte applikatorn i omradet Hall applikatorn ovanfor
nedanfor brytpunktslinjen brytpunktslinjen under
provtagning, i det har omradet

Y —

)i
Formgjuten brytpunkt med
faraad indikationslinie 3



Anvandaren far endast hantera den del av applikatorpinnens skaft som ar ovanfér brytpunktslinjen enligt fig. 2. N&r pinnprovet har tagits fran
patienten eller fran avféringsprovet och linjen fér maximal fylining kontrollerats bryts applikatorpinnens skaft av vid den markerade brytpunktslinjen
i BD FecalSwab-roret med transportmedium. Anvandaren kasserar sedan den del av provtagningspinnen som hanterats. Déarefter satts rérets
skruvlock tillbaka och dras &t ordentligt. Nar locket skruvas fast pa roret flyttas &nden av det avbrutna pinnskaftet in i ett trattformat formgjutet
dockningsuttag i locket (se fig. 3). Denna formgjutna trattformade del fangar upp anden av det avbrutna applikatorskaftet och faster det ordentligt i
dockan med friktionsgrepp.

Fig. 3. Avbruten applikatorpinne fangas upp av BD FecalSwab-rérlock

Néar BD FecalSwab-locket skruvas av och tas bort i analyslaboratoriet sitter applikatorpinnen fast i locket. Pa sa satt kan anvandaren enkelt ta bort
pinnen och utféra olika mikrobiologiska analyser medan rérlocket anvands som handtag for att halla i och manipulera provtagningspinnen.
Bearbeta BD FecalSwab-prover i laboratoriet — bakteriologi

BD FecalSwab-prover ska bearbetas for bakteriologisk odling med anvandning av rekommenderade odlingsmedier och laboratoriemetoder,

vilka beror pa provtypen och organismen som ska undersokas. Information om rekommenderade odlingsmedier och metoder for isolering och
identifiering av bakterier fran kliniska pinnprover finns i publicerade mikrobiologiska handbdcker och riktlinjer.'*

Vid odlingsundersokningar avseende forekomst av bakterier i pinnprover anvands rutinméssigt fast agarmedium i petriskalar. Férfarandet for
inokulering av BD FecalSwab-prover pa fast agar i petriskalar ar som foljer.

Obs! Anvand latexhandskar och annat skydd som ar férenligt med allménna forsiktighetsbeaktanden vid hantering av kliniska prover. laktta CDC:s
rekommendationer for biosakerhetsniva 2 (Biosafety Level 2).812-15

Vortexblanda BD FecalSwab-réret som innehaller pinnprovet i 5 sekunder for att sprida ut och suspendera patientprovet jamnt i mediet.

1. Skruva av BD FecalSwab-locket och ta ut applikatorpinnen.

2. Rulla toppen av BD FecalSwab-applikatorn pa ytan av en kvadrant av plattan med odlingsmedium for att tillhandahalla det primara inokulatet.

3. Om ytterligare plattor med odlingsmedier maste inokuleras satter du tillbaka BD FecalSwab-applikatorn i réret med transportmedium i tva
sekunder sa att applikatorns topp absorberar och fylls pa med transportmedium/patientprovssuspension. Upprepa sedan steg nummer 2.

Vid forfarandet som beskrivs ovan anvands BD FecalSwab-applikatorn som en inokuleringsstav for att dverféra suspensionen av patientprovet i

transportmediet till ytan pa en odlingsplatta for att skapa det priméra inokulatet (se fig. 4-1).

Alternativt kan anvandaren vortexblanda BD FecalSwab-réret med pinnen inuti i 5 sekunder och sedan éverfoéra volymer pa 100 pl av

suspensionen till varje odlingsplatta med hjalp av en volymetrisk pipett och sterila pipettspetsar (se fig. 4-2). Standardiserade laboratoriemetoder

ska sedan anvandas for att stryka det primara inokulatet av patientprovet 6ver plattans yta (se fig. 5).

Observera att i enlighet med godkénda interna laboratorieférfaranden kan olika volymer av suspension 6verforas till varje odlingsplatta med hjélp

av inokuleringsdglor, volymetrisk pipett och sterila pipettspetsar.

Fig. 4. Forfaranden for inokulering av BD FecalSwab-prover pa fast agar i petriskalar

1. Anvéandning av pinne for att inokulera prov 2. Anvandning av pipett och sterila pipettspetsar for att inokulera 100 pl prov

Fig. 5. Forfarande for utstryk av BD FecalSwab-prover pa petriskalar med agar for primér isolering

Insa ett primért inokulat av BD FecalSwab-prov pa ytan av en lamplig agarplatta i den forsta kvadranten.
Anvand en steril bakteriologisk dgla for att stryka det priméara inokulatet 6ver ytan pa den andra, tredje
och fjdrde kvadranten av agarplattan.




KVALITETSKONTROLL AV BD FECALSWAB

BD FecalSwab-applikatorer ar testade for att sékerstalla att de ar giftfria for patogena tarmbakterier. BD FecalSwab-transportmedium &r testat

med avseende pa pH-stabilitet. BD FecalSwab genomgar kvalitetskontroll innan det slapps for att testa formagan att bevara viabla patogena

tarmbakterier i rumstemperatur (20-24 °C) under specificerade tidsperioder.

Férfaranden for kvalitetskontroll av mikrobiologiska transportenheter ska genomféras med analysmetoder som beskrivs i Clinical and Laboratory

Standards Institute M40-A2 och andra publikationer (6). Om avvikande kvalitetskontrollresultat observeras ska resultaten for patientproverna inte

rapporteras.

BEGRANSNINGAR

1. For pavisning av C. difficile ska BD FecalSwab-prover forvaras i kylskap vid 2-8 °C och bearbetas inom 48 timmar eller forvaras i
rumstemperatur (20-25 °C) och bearbetas inom 24 timmar.

2. Anvénd latexhandskar och annat skydd som &r férenligt med allmanna forsiktighetsbeaktanden vid hantering av kliniska prover i laboratoriet.
laktta CDC:s rekommendationer for biosékerhetsniva 2 (Biosafety Level 2)®'%'® vid hantering eller analys av patientprover.

3. Skick, tidpunkt och volym av prov som tagits for odling ar viktiga variabler for att erhalla tillfrlitliga odlingsresultat. Folj rekommenderade
riktlinjer for provtagning.'-57:21°

4. BD FecalSwab ar avsett att anvandas som provtagnings- och transportmedium for patogena tarmbakterier. BD FecalSwab kan inte anvandas
som berikningsmedium, selektivt medium eller differentierande medium.

5. Prestandatest med BD FecalSwab utférdes med laboratoriestammar spetsade pa en provtagningspinne i enlighet med testforfarandet som
baseras pa forfarandet som beskrivs i CLSI M40-A2.%

6. Prestandatest med BD FecalSwab utférdes med BD FecalSwab flockade provtagningspinnar.

RESULTAT

De uppnéadda resultaten beror till stor del pa korrekt och tillracklig provtagning och pa att transport och bearbetning i laboratoriet sker inom lamplig tid.
KLINISKA PRESTANDA

De testforfaranden som anvéndes for att bestdmma prestanda for bakteriell viabilitet baserades pa de kvalitetskontrollmetoder som beskrivs

i CLSI M40-A2.¢

BD FecalSwab-systemets avsedda anvandning &r begrénsad till patogena tarmbakterier, vilket innebar att dess tillampning pa faltet ar begransad

till fekala prover/avforingsprover. Darfor utférdes studierna av bakteriepavisning med féljande mikroorganismer, vilka beskrivs och definieras

i CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems: Approved Standard, och innefattade endast féljande patogena
tarmbakteriestammar fran avsnitt 9.3.1 i CLSI M40-A2-dokumentet, i synnerhet:

Escherichia coli ATCC® 25922
Salmonella typhimurium ATCC 14028
Shigella flexneri ATCC 12022

Dessutom inkluderade BD testning av ytterligare kliniskt relevanta patogena tarmbakterier. De specifika bakteriestammar som anvéandes i dessa
studier foljer har:

Campylobacter jejuni ATCC 33291

Yersinia enterocolitica ATCC 9610

Vibrio parahaemolyticus ATCC 17802
Vankomycinresistent Enterococcus faecalis (VRE) ATCC 51299
Escherichia coli O157:H7 ATCC 700728
Clostridium difficile ATCC 9689

BD inkluderade darutéver en utvardering av 6vervaxt enligt dokumentet CLSI M40-A2 med féljande stam:
Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-427

Alla bakterieodlingar var ATCC och inférskaffade kommersiellt.

Urvalet av dessa organismer aterspeglar ocksa de patogena tarmbakterier av potentiellt intresse fran rektala prover och avféringsprover som kan
forekomma i prover som tas och analyseras pa ett typiskt kliniskt mikrobiologiskt laboratorium.

Studier av bakteriell viabilitet utférdes pa inokulerade BD FecalSwab vid tva olika temperaturomraden, 2—-8 °C och 20-25 °C, vilket motsvarar
kyltemperatur respektive kontrollerad rumstemperatur. BD FecalSwab-provtagningspinnar inokulerades med 100 pl specifika koncentrationer

av organismsuspension. Provtagningspinnarna placerades sedan i rér med transportmedium och férvarades i 0 timmar, 6 timmar, 24 timmar,

48 timmar och 72 timmar (72 timmar géller endast intervallet 2—8 °C for kyltemperatur). Varje transportror bearbetades vid de tillampliga
tidsintervallen genom applicering med provtagningspinnen pa lamplig agarplatta.

Ytterligare viabilitetstester utférdes pa E. coli O157:H7 ATCC 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC 17802) och Salmonella typhimurium
(ATCC 14028) med fekal matris i syfte att testa enheten under férhallandena fér avsedd anvéandning.

TESTRESULTAT

Viabilitetsprestanda uppmattes for varje testorganism vid 48 timmar nar réren forvarades i kontrollerad rumstemperatur (20-25 °C) eller vid

72 timmar nar de forvarades vid kyltemperatur (2-8 °C) och jamférdes med acceptanskriterierna.

BD FecalSwab-systemet kunde uppratthalla acceptabel pavisning av alla organismer som utvarderats vid bade kyltemperatur (2-8 °C) och
kontrollerad rumstemperatur (2025 °C). Vid undersckning av C. difficile-odlingar ska proverna forvaras i kylskap vid 2—-8 °C och bearbetas inom
48 timmar eller férvaras i rumstemperatur (20-25 °C) och bearbetas inom 24 timmar. Acceptabel pavisning definieras som ett plattantal inom 2 log,
av den initiala mikroorganismkoncentrationen for varje testad mikroorganism.



SAMMANFATTNING AV RESULTAT FOR BAKTERIEPAVISNING | PBS

Pavisade CFU i genomsnitt T=72h
n =9 (fran 3 partier) Logminskning (-)
eller

Organism* Forvaringstemperatur TidOh Tid6h Tid24h Tid48 h Tid72h logékning (+)
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 1,326+03 572E+03 Ej tillampligt 1,73
Escherichia coli O157:H7 2-8°C 8,.99E+01 1,01E+02 1,04E+02 1,07E+02 1,04E+02 0,06
ATCC 700728 20-25°C 8,99E+01 1,28E+02 2,57E+02 4,12E+03 Ej tillampligt 1,66
Salmonella typhimurium 2-8°C 1,38E+02 1,41E+02 1,59E+02 1,58E+02 9,70E+01 0,15
ATCC 14028 20-25°C 1,38E+02 5.84E+02 2276403 9,72E+03 Ej tillampligt 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 Ej tillampligt 1,88
Clostridium difficile 2-8°C 4,42E+01 2,26E+01 6,03E+00 6,30E-01 Ej tilampligt 1,85
ATCC 9689 20-25°C 4,42E+01 1,77E+01 5,30E-01 Ej tillampligt Ej tillampligt 1,92
Vibrio parahaemolyticus 2-8°C 2,00E+02 1,78E+02 1,76E+02 1,68E+02 1,54E+02 0,11
ATCC 17802 20-25°C 2,00E+02 2,20E402 1,62E+03 1,58E+04 Ej tillampligt 1,90

inresi 2-8°C 1,68E+02 1,67E+02 1,52E+02 4,38E+02 1,16E+02 0,16
faecalis (VRE) —
ATCC 51299 20-25°C 1,68E+02 1,70E+02 4,39E+02 2,26E+03 j tillampligt 1,13
Yersinia enterocolitica 2-8°C 1,17E+02 1,14E+02 1,12E+02 1,00E+02 1,04E+02 0,05
ATCC 9610 20-25°C 1,17E+02 1,72E+02 1,24E+03 9,78E+03 Ej tillampligt 1,92
Campylobacter jejuni 2-8°C 2,14E+02 1,66E+02 1,33E+02 8,63E+01 3,42E401 0,80
ATCC 33291 20-25°C 2,14E+02 1,68E+02 5,83E+01 4,28E+00 Ej tillampligt 1,70

* Organismen spaddes i PBS och den rena suspensionen testades i studier baserade pa CLSI M40-A2.
** Logskillnad vid Tid 48 h for forvaring vid 2-8 °C och vid Tid 24 h for forvaring vid 20-25 °C.
Ej tillampligt — enheter som férvarades vid 20-25 °C testades inte vid Tid 72 h.

SAMMANFATTNING AV RESULTAT FOR BAKTERIEPAVISNING | FEKAL MATRIS

Pavisade CFU i genomsnitt T=72h
n =9 (fran 3 partier) Logminskning (-)
eller
Organism* Forvaringstemperatur Tid0h Tid6h Tid24h Tid48 h Tid72h logékning (+)
Escherichia coli O157:H7 2-8°C 1,23E+02 1,37E+02 1,38E+02 1,53E+02 1,60E+02 0,11
ATCC 700728 20-25°C 1,23E+02 1,34E+02 7,48E+02 7,54E+03 Ej tillampligt 1,79
Salmonella typhimurium 2-8°C 9,46E+01 1,05E+02 1,20E+02 1,32E+02 1,43E+02 0,18
ATCC 14028 20-25°C 9,46E+01 1,17E+02 6,51E+02 6,38E+03 Ej tillampligt 1,83
Vibrio parahaemolyticus 2-8°C 1,11E+02 1,21E+02 1,29E+02 1,26E+02 1,36E+02 0,09
ATCC 17802 20-25°C 1,11E402 1,34E+02 1,14E+03 736E+03 Ej tillampligt 1,82

* Organismen spaddes i fekal matris och suspensionen testades i studier baserade pa CLSI M40-A2.
Ej tillampligt — enheter som forvarades vid 20-25 °C testades inte vid Tid 72 h.

SAMMANFATTNING AV RESULTAT FOR STUDIE AV BAKTERIELL OVERVAXT VID 4-8 °C

Pavisade CFU i genomsnitt T=48h

n =9 (fran 3 partier) L i (+) eller
Organism Férvaringstemperatur Tid0h Tid24h Tid48 h logékning (+)
Pseudomonas aeruginosa o
ATCC BAA-427 4-8°C 3,79E+01 3,45E+01 3,22E+01 -0,07

* Organismen spaddes i PBS och den rena suspensionen testades i studier baserade pa CLSI M40-A2.

TILLGANGLIGHET

Katalognr Beskrivning
220258 BD" FecalSwab™ plastrér med skruvlock och konformad botten fyllt med 2 ml BD™ FecalSwab™ transport- och
konserveringsmedium med en provtagningspinne med flockad topp av nylonfiber, 50 kit per férpackning.
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