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BRUKSOMRADE

BD™ FecalSwab™ Collection, Transport and Preservation System er tiltenkt for prevetaking for rektale penselprover og fekale praver og for
opprettholdelse av levedyktigheten til enteriske patogene bakterier under transport fra prevetakingsstedet til testlaboratoriet. | laboratoriet blir

BD FecalSwab-prover behandlet med standard kliniske laboratorieprosedyrer for arbeid med kulturer.

SAMMENDRAG OG PRINSIPPER

Enteriske infeksjoner kan veere forarsaket av forskjellige typer bakterier. Med et sa bredt spekter av patogener og behovet for kostnadsbegrensning
kan legens innspill og retningslinjer for praksis hjelpe laboratoriet med a avgjere hvilke tester som er passende for & pavise etiologisk

agens for diaré. Mikrobiologilaboratorier bgr gjennomga den lokale epidemiologien for bakteriell enterokolitt og implementere rutinemessige
avferingskulturmetoder som vil muliggjere vekst og pavisning av alle de viktigste patogenene som forarsaker de fleste tilfellene i deres geografiske
omrade. Alle mikrobiologiske laboratorier bgr rutinemessig teste for forekomst av Salmonella spp., Shigella spp. og Campylobacter spp. pa alle
avfgringskulturer.? En av rutineprosedyrene ved diagnostisering av enteriske infeksjoner omfatter provetaking og sikker transport av rektale
penselprover eller avferingsprover. Dette kan gjeres ved a bruke BD FecalSwab Collection, Transport and Preservation System. BD FecalSwab
inneholder et modifisert Cary-Blair-medium som er et ikke-nzerende transport- og konserveringsmedium som inneholder kloridsalter, natriumsalter,
fosfatbuffer, L-cystein, agar og vann. Mediet er sammensatt for & opprettholde levedyktigheten til enteriske patogene bakterier under overfgring til
testlaboratoriet.

BD FecalSwab Collection, Transport and Preservation System leveres i et sterilt prgvetakingssett som bestar av en pakke som inneholder et ror fylt
med 2 mL BD FecalSwab transport- og konserveringsmedium og en nylonbasert velurisert prgvetakingspensel av reguleer sterrelse. Applikatoren
for den veluriserte penselen brukes til & innhente den kliniske rektale praven eller som et overfgringsverktoy for avferingsprover.

Nar praven er innhentet, skal den gyeblikkelig plasseres i BD FecalSwab Transport Tube der den kommer i kontakt med transportmediet.
Penselpraver for bakterieundersgkelser som er innhentet med BD FecalSwab, ber transporteres direkte til laboratoriet, helst innen 2 timer etter
provetaking, 67 for & opprettholde optimal levedyktighet for organismen. Hvis umiddelbar levering eller behandling er forsinket, skal pregvene
oppbevares i kjgleskap ved 2—8 °C og behandles innen 72 timer eller oppbevares ved romtemperatur (20-25 °C) og behandles innen 48 timer.
Ved undersgkelser av kulturer av C. difficile skal prevene oppbevares i kjgleskap ved 2—-8 °C og behandles innen 48 timer eller oppbevares

ved romtemperatur (20-25 °C) og behandles innen 24 timer. Uavhengige vitenskapelige studier av penseltransportsystemer har vist at for visse
bakteriers levedyktighet er levedyktigheten bedre ved lagring ved temperaturer i kjgleskap sammenlignet med romtemperatur.”*1

REAGENSER

BD FecalSwab transport- og konserveringsmedium
Kloridsalter
Natriumsalter
Fosfatbuffer
L-cystein
Agar
Destillert vann
ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER
. Til in vitro-diagnostisk bruk.
. BD FecalSwab er sertifisert som en enhet i klasse Ila under klassifiseringsvilkarene i EU-direktiv 93/42 EF om medisinsk utstyr.
. Forsiktig: Federal lov begrenser denne enheten til salg av eller pa bestilling av en lisensiert lege.

. ® Dette produktet er kun til engangsbruk. Hvis produktet brukes flere ganger, kan det oppsta risiko for infeksjon og/eller ungyaktige resultater.

. Se godkjente forsiktighetsregler for biologisk risiko og aseptiske teknikker. Skal kun brukes av tilstrekkelig oppleert og kvalifisert personell.

. Alle prgver og materialer brukt i behandlingsprosessen skal anses som potensielt smittefarlig og skal handteres pa en mate som forebygger
smitte av laboratoriepersonell. Etter bruk skal all avfall med biologisk risiko steriliseres, inkludert prever, beholdere og medium. Se andre
anbefalinger fra CDC om biosikkerhetsniva 2.81215

7. Det ma antas at alle prever inneholder smittsomme mikroorganismer, og materialer som brukes til & behandle dem, bgr anses som potensielt

smittsomme. Derfor ma de handteres med passende forholdsregler og avhendes i henhold til laboratorieforskrifter for smittefarlig avfall.

8. Instruksjoner skal leses og falges noye.

9. Merking pa rgret viser en linje for maksimal fylling. Hvis den innhentede praven overstiger linjen for maksimal fylling, skal penselen og raret

kastes. Ytterligere en prove skal tas med et nytt BD FecalSwab-sett.

10. Ikke steriliser ubrukte produkter pa nytt.

11. Kun til engangsbruk.

12.1kke egnet til & innhente og transportere andre mikroorganismer enn enteriske patogene bakterier.

13.1kke egnet for annen bruk enn tiltenkt bruksomrade.

14.Bruk av dette produktet sammen med et hurtig diagnostiseringssett eller med diagnostisk instrumentering skal godkjennes av brukeren pa

forhand.
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15.kke bruk penselen hvis den er synlig skadet (f. eks. hvis penseltuppen eller penselskaftet er gdelagt).

16. Ikke bruk overdreven kraft eller trykk ved innhenting av penselprover fra pasienter da dette kan fore til at penselskaftet brekker.

17.kke svelg mediet.

18.1kke bruk BD FecalSwab Medium til & fukte eller gjere applikatoren vat pa forhand fer innhenting av preven, eller for a skylle eller irrigere
provetakingsstedene.

19.Pasientens bruk av syrengytraliserende midler, barium, vismut, legemidler mot diaré, antibiotika, histamin, ikke-steroide antiinflammatoriske
medikamenter eller oljeholdige avfgringsmidler for pravetakingen kan pavirke resultatene av analysen.

20.Avfaringsprever skal ikke inneholde urin eller vann.

OPPBEVARING

Dette produktet er klar for bruk og videre forberedelser er ikke ngdvendig. Produktet skal oppbevares i sin originale beholder ved 5-25 °C fer bruk.

Ikke overopphet. Skal ikke inkuberes eller fryses for bruk. Feilaktig oppbevaring vil fore til tap av effekt. Skal ikke brukes etter utlepsdatoen som

vises tydelig pa den ytre emballasjen og pa hver enkelt steril prgvetakingsenhet, samt pa etiketten til pravetransportroret.

PRODUKTFORRINGELSE

BD FecalSwab skal ikke brukes hvis (1) det er tegn pa skader pa eller kontaminasjon av produktet, (2) tegn pa lekkasje, (3) utlepsdatoen er

passert, (4) pakken er apen, eller (5) det er andre tegn pa forringelse.

PROVETAKING, OPPBEVARING OG TRANSPORT

Rektale penselprgver og avferingsprever som er innhentet for mikrobiologiske undersgkelser som omfatter isolering av enteriske patogene

bakterier, bar innhentes og handteres i henhold til publiserte handbgker og retningslinjer."*

For & opprettholde optimal levedyktighet for organismen skal innhentede prever transporteres ved hjelp av BD FecalSwab direkte til laboratoriet,

helst innen 2 timer etter provetaking.™*6'” Hvis levering eller behandling ikke skjer umiddelbart, men er forsinket, skal pravene oppbevares

i kjoleskap ved 2—8 °C og behandles innen 72 timer eller oppbevares ved romtemperatur (20-25 °C) og behandles innen 48 timer. Ved

undersgkelser av kulturer av C. difficile skal pravene oppbevares i kjsleskap ved 2—8 °C og behandles innen 48 timer eller oppbevares ved

romtemperatur (20-25 °C) og behandles innen 24 timer.

Spesifikke krav til sending og handtering av prever skal samsvare fullt ut med offentlige forskrifter.'>'> Sending av prever innenfor medisinske

institusjoner skal samsvare med institusjonens interne retningslinjer. Alle praver skal behandles sa snart de blir mottatt pa laboratoriet.

MATERIALER SOM FGLGER MED

Femti (50) BD FecalSwab provetakingssett finnes i en hyllepakke, og 10 x 50 enheter finnes i en kartong. Hvert provetakingssett bestar av

en pakke som inneholder et plastrar med skrukork med konisk bunn fylt med 2 mL BD FecalSwab transport- og konserveringsmedium og en

provetakingsspensel som har velurisert tupp av myk nylonfiber.

N@DVENDIGE MATERIALER SOM IKKE FGLGER MED

Egnede materialer for & isolere og dyrke enteriske patogene bakterier. Disse materialene inkluderer kulturmediumskaler eller -rer og

inkubasjonssystemer. Se laboratoriereferansehandbgkene for anbefalte protokoller for kultur- og identifiseringsteknikker for enteriske patogene

bakterier fra kliniske penselprover.'s

BRUKSANVISNING

BD FecalSwab Collection, Transport and Preservation System er tilgjengelig i produktkonfigurasjoner som er oppgitt i tabellen nedenfor.

Tabell 1

Bestillingsnr. F ivelser for BD F Pakkestorrelse Korkens oppfangingsfunksjon

Provetakingspakke til engangsbruk som inneholder: 50 enheter per hyllepakke
220258 - Rer med polypropylenskrukork og innvendig konisk form fylt med 2 mL BD FecalSwab Medium. | 10y 50 enh?eter ger?(anong JA

- En velurisert applikasjonspensel i reguleer starrelse med nylonfibertupp.

Provetaking

Riktig prevetaking fra pasienten er ekstremt viktig for vellykket isolering og identifisering av smittsomme organismer. Pasienten bgr advares mot

bruk av syrengytraliserende midler, barium, vismut, legemidler mot diaré, antibiotika, histamin, ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler eller

oljeholdige avfgringsmidler for prgvetaking.?22*

For rektal penselpravetaking:

1. Apne pakken med settet, og ta ut reret med medium og applikatoren for den veluriserte penselen (se figur 1a).

2. Bruk den veluriserte penselen til & innhente den kliniske preven. Brukere skal kun bergre penselapplikatoren over den markerte
brekkpunktlinjen (omradet fra linjen til enden av penselskaftet), som illustrert i figur 2. Dette er den motsatte enden av nylonfibertuppen. Ved
handtering av penselapplikatoren ma brukeren hele tiden unnga a bergre omradet under den markerte brekkpunktlinjen, da dette vil fore til
kontaminering av applikatorskaftet og den pafglgende kulturen og dermed ugyldiggjere testresultatene.

3. Fer den veluriserte penselen gjennom den rektale lukkemuskelen 2,5 til 3,5 cm (1-1,4 tommer) og roter forsiktig."”

. Trekk den ut og undersgk for a sikre at det er synlig avfgringsmateriale pa tuppen.'®

5. Etter innhenting skal du sette penselen ned i reret med konserveringsmedium og kontrollere visuelt at linjen for maksimal fylling ("MAX. FILL")
(maksimal fylling) angitt pa etiketten ikke er overskredet. MERK: Hvis den innhentede prgven overstiger linjen for maksimal fylling, skal
penselen og roret kastes. Ytterligere en prove skal tas med et nytt BD FecalSwab-sett.

6. Hold penselskaftet mellom tommelen og pekefingeren, mos og bland avferingsprgven mot siden av reret for & spre og suspendere prgven jevnt
i konserveringsmediet, og pass pa at du ikke smerer avfgring pa utsiden av reret.

7. Brekk av penselen inn i rgret pa felgende mate:

— Hold rgret i én hand med rgrapningen vendt bort fra ansiktet.
—  Grip penselskaftet pa enden med tommelen og pekefingeren pa den andre handen.
— Lendelen av skaftet der brekkpunktet er, mot kanten av reret.
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8.
9.

— Boy penselskaftet 180 grader for & brekke det av ved det fargemerkede brekkpunktet. Hvis det er nedvendig kan du forsiktig rotere
penselskaftet for a fullfere brekkingen og for a fierne gvre del av penselskaftet.

— Kast den avbrukne gvre delen av penselskaftet.

Sett skrukorken pa provergret, og stram den.

Rist rgret til praven virker homogen.

10. Skriv pasientens navn og demografiske opplysninger pa reretiketten, og send prgven til laboratoriet.
Figur 1a. Bruk av BD FecalSwab Collection, Transport and Preservation System For Rectal Swab Collection

)

Ved innhenting av avfgringsprove:

1.

9.

La pasienten fremskaffe avfering til praven. Avfaringspraver skal ikke inneholde urin eller vann.23 Pasienten ber slippe avfgringen i en ren, tarr
beholder eller en spesialbeholder montert pa toalettet for dette formalet. MERK: Toalettpapir er ikke egnet til a innhente avfering fordi det
kan vaere impregnert med bariumsalter, som virker hemmende pa noen fekale patogener.'s?

. Apne pakken med settet, og ta ut raret med medium og applikatoren for den veluriserte penselen (se figur 1.b).
. Brukere skal kun bergre penselapplikatoren over den markerte brekkpunktlinjen (omradet fra linjen til enden av penselskaftet), som illustrert

i figur 2. Dette er den motsatte enden av nylonfibertuppen. Ved handtering av applikasjonspenselen under prevetaking skal brukeren aldri
bergre omradet nedenfor den markerte brekkpunktlinjen (omradet fra linjen til enden pa den veluriserte nylonpenselen), da dette vil fore til en
kontaminasjon av applikatorskaftet og deretter kulturen og dermed ugyldiggjere testresultatene.

. Samle en liten mengde avfering ved a sette hele tuppen av den veluriserte penselen inn i avfgringspreven og rotere den.18 Du ber velge

blodige, slimete eller vannaktige omrader av avfgringen og ta preven der.'6.192021

. Etter innhenting skal du undersgke vattpinnen for & sikre at det er synlig avfaringsmateriale pa tuppen.16 | tilfelle det ikke er det, skal du

igjen sette den veluriserte vattpinnen i avfgringspreven og rotere og passe pa at hele omradet av penseltuppen er i kontakt med praven.
MERK: Penselen skal ikke brukes som en spade eller skje, men som en sonde. IKKE prgv a innhente og overfgre en stor mengde
avfegringsprove til raret med transportmedium. Penseltuppen trenger bare a vaere dekket med prevemateriale.

. Etter innhenting skal du sette penselen ned i raret med konserveringsmedium og kontrollere visuelt at linjen for maksimal fylling ("MAX. FILL")

(maksimal fylling) angitt pa etiketten ikke er overskredet. MERK: Hvis den innhentede preven overskrider linjen for maksimal fylling, skal
du kaste penselen og reret, og en ny prove skal tas med et nytt BD FecalSwab-sett.

. Hold penselskaftet mellom tommel og pekefinger, mos og bland avfgringspreven mot siden av rgret for & spre den jevnt og suspendere prgven

i konserveringsmediet.

. Brekk av penselen inn i rgret pa felgende mate:

— Hold rgret i én hand med rgrapningen vendt bort fra ansiktet.

—  Grip penselskaftet pa enden med tommelen og pekefingeren pa den andre handen.

— Lendelen av skaftet der brekkpunktet er, mot kanten av reret.

— Boy penselskaftet i en 180 graders vinkel for & bryte det av ved brekkpunktet. Hvis det er nedvendig kan du forsiktig rotere penselskaftet
for a fullfgre brekkingen og for a fierne avre del av penselskaftet.

— Kast den avbrukne gvre delen av penselskaftet.

Sett skrukorken pa provergret, og stram den.

10.Rist rgret til preven virker homogen.

".

Skriv pasientens navn og demografi pa reretiketten, og send preven til laboratoriet.

Figur 1.b Bruk av BD FecalSwab Collection, Transport and Preservation System For Stool Specimen Collection
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Figur 2. Prevetakingspenselen viser brekkpunktets indikasjonslinje og omradet hvor man kan holde applikatoren

REGULAR VELURISERT PENSEL

Ikke bergr applikatoren i omradet Hold applikatoren over
under indikasjonslinjen for indikasjonslinjen for brekkpunktet i
brekkpunkt dette omradet under provetaking

I

Formet brekkpunkt med
en farget indikasjonslinje



Brukeren skal kun handtere delen av penselapplikatorskaftet over brekkpunktindikasjonslinjen som vist i figur 2. Etter at penselpraven er tatt fra
pasienten eller fra avfgringspreven, og linjen for maksimal fylling er kontrollert, brytes penselapplikatorskaftet av ved den markerte indikasjonslinjen
for brekkpunktet i BD FecalSwab-rgret med transportmedium. Brukeren kaster deretter handtaksdelen av penselen. Rerets skrukork skal

deretter settes pa plass og festes godt. Nar korken skrus pa reret, vil enden pa det brukne skaftet pa penselen bevege seg inn i den traktformede
dokkingsanordningen i korken (se figur 3). Denne traktformede anordningen griper enden av det avbrutte applikatorskaftet og fester den godt i
dokken ved hjelp av friksjon.

Figur 3. Festing av avbrutt applikatorpinne i korken til BD FecalSwab-rer

Nar korken pa BD FecalSwab blir skrudd av og fiernet i testlaboratoriet, er penselapplikatorpinnen godt festet til korken. Denne egenskapen tillater
operateren a fierne penselen og utfere ulike mikrobiologiske analyser ved a bruke rarets kork som et handtak for & holde og handtere penselen.
Behandling av BD FecalSwab-prover i laboratoriet — bakteriologi

BD FecalSwab-prover skal behandles for bakteriologisk dyrking ved bruk av anbefalte dyrkingsmedier og laboratorieteknikker som vil avhenge av
prevetypen og organismen som undersgkes. Nar det gjelder anbefalte dyrkingsmedier og teknikker for isolering og identifisering av bakterier fra
kliniske penselpraver, se publiserte handbgker og retningslinjer for mikrobiologi.

Undersgkelse av kulturer av penselpraver for forekomst av bakterier involverer rutinemessig bruk av kulturmedium av fast agar i petriskaler.
Prosedyren for inokulering av BD FecalSwab-prgver pa fast agar i petriskaler er som fglger.

Merk: Bruk latekshansker og annen tilsvarende beskyttelse med universelle forsiktighetsregler ved handtering av kliniske prever. Se andre
anbefalinger fra CDC om biosikkerhetsniva 2.8121

Bruk en vortexmikser til & blande BD FecalSwab-rgret som inneholder penselprgven, i 5 sekunder for & spre pasientpraven jevnt og suspendere
den i mediet.

1. Skru av korken pa BD FecalSwab, og fiern penselapplikatoren.

2. Rull tuppen pa BD FecalSwab-applikatoren pa overflaten av en kvadrant av skalen med dyrkingsmediet for & tilfere det primaere inokulumet.

3. Huvis det er ngdvendig a inokulere flere kulturmediumskaler, setter du applikatoren til BD FecalSwab tilbake i reret med transportmedium i to
sekunder sa applikatortuppen kan absorbere og fornye mengden av transportmedium/pasientprevesuspensjon, og gjenta deretter trinn nr. 2.

| prosedyren som er beskrevet ovenfor, benyttes BD FecalSwab-applikatoren som en inokuleringsstav til & overfgre pasientprevesuspensjonen i et

transportmedium til overflaten av en skal for & danne det primaere inokulumet (se figur 4-1).

Alternativt kan brukeren vorteksmikse BD FecalSwab-rgret med penselen inni i 5 sekunder og deretter overfare et volum pa 100 pL av

suspensjonen til hver skal ved bruk av en volumetrisk pipettor og sterile pipettespisser (se figur 4-2). Standard laboratorieteknikker skal sa brukes

til & stryke ut det primaere inokulumet av en pasientprgve over skalens overflate (se figur 5).

Merk at det i henhold til godkjente interne laboratorieprosedyrer kan overfares forskjellige volumer av suspensjon til hver skal ved hjelp av

podegser, volumetrisk pipettor og sterile pipettespisser.

Figur 4. Prosedyrer for inokulering av BD FecalSwab-prgver pa fast agar i petriskaler

1. Bruk av pensel for & inokulere prove 2. Bruk av pipettor og sterile pipettetupper for & inokulere 100 pL av preven.

Figur 5. Prosedyre for utstryking av BD FecalSwab-prover pa fast agar i petriskaler for primaer isolering'®

Tilsett et primzert inokulum av BD FecalSwab-prgven pa overflaten av en egnet agarskal i den forste
kvadranten.

Bruk en steril bakteriologisk Igkke til & stryke ut det primaere inokulumet ut pa overflaten av andre, tredje
og fierde kvadrant av agarskalen.

o
kvadrant




KVALITETSKONTROLL FOR BD FECALSWAB

BD FecalSwab-applikatorer er testet for a sikre at de ikke er giftige for enteriske patogene bakterier. BD FecalSwab Transport Medium er testet for

pH-stabilitet. BD FecalSwab er testet med kvalitetskontroll far frigivelse for evnen til & opprettholde levedyktige enteriske patogene bakterier ved

romtemperatur (2024 °C) i spesifiserte tider.

Prosedyrer for kvalitetskontroll av mikrobiologiske transportenheter ber utferes ved hjelp av testmetoder beskrevet i Clinical and Laboratory

Standards Institute M40-A2 og andre publikasjoner (6). Hvis det blir observert avvikende pravekontrollresultater, skal pasientresultatene ikke

rapporteres.

BEGRENSNINGER

1. For vekst av C. difficile skal BD FecalSwab-praver oppbevares ved 2-8 °C og behandles innen 48 timer eller oppbevares ved romtemperatur
(20-25 °C) og behandles innen 24 timer.

2. Bruk latekshansker og annen tilsvarende beskyttelse med universelle forsiktighetsregler ved handtering av kliniske prover i laboratoriet.
Se andre anbefalinger fra CDC om biosikkerhetsniva 2 825 nar du handterer eller analyserer pasientprgver.

3. Betingelser, timing og volum for innhentede praver for dyrking er signifikante variabler for & fa palitelige dyrkingsresultater. Falg anbefalte
retningslinjer for pravetaking.'-57:91°

4. BD FecalSwab er tiltenkt for bruk som et prevetakings- og transportmedium for enteriske patogene bakterier. BD FecalSwab kan ikke brukes
som anrikningsmedium, selektivt medium eller differensierende medium.

5. Ytelsestesting med BD FecalSwab ble utfert ved bruk av laboratoriestammer tilsatt pa en pensel i henhold til testprotokoller basert pa
protokollene som er beskrevet i CLSI M40-A2.%

6. Ytelsestesting med BD FecalSwab ble utfert med BD FecalSwab veluriserte pensler.

RESULTATER

Resultatene vil vaere avhengige av riktig og adekvat prevetaking og at transport og behandling i laboratoriet skjer til rett til.

YTELSESEGENSKAPER

Testprosedyrene som ble brukt til & bestemme ytelsen for bakteriell levedyktighet, var basert pa kvalitetskontrollmetodene beskrevet i

CLSI M40-A2.5

BD FecalSwab System har et bruksomrade som er begrenset til enteriske patogene bakterier, og derfor er bruken i felt begrenset til fekale

prover / avfgringspraver. Av denne grunn ble studiene av bakteriell vekst utfert med folgende mikroorganismer, som er beskrevet og definert

i CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems: Approved Standard og inkluderte kun fglgende enteriske patogene

bakteriestammer fra avsnitt 9.3.1 i CLSI M40-A2-dokumentet, spesielt:

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

| tillegg inkluderte BD testing av ytterligere klinisk relevante enteriske patogene bakterier. De spesifikke bakteriestammene som ble brukt i disse
studiene, er oppfert her:

Campylobacter jejuni ATCC 33291

Yersinia enterocolitica ATCC 9610

Vibrio parahaemolyticus ATCC 17802

Enterococcus faecalis vancomycin resistant (VRE) ATCC 51299

Escherichia coli O157:H7 ATCC 700728

Clostridium difficile ATCC 9689

| tillegg inkluderte BD en evaluering av overvekst i henhold til CLSI M40-A2-dokumentet med falgende stamme:
Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-427

Alle bakteriekulturer var ATCC og ble anskaffet kommersielt.

Valget av disse organismene gjenspeiler ogsa de enteriske patogene bakteriene av potensiell interesse i rektale prever og avferingsprever,
bakterier som kan veere til stede i praver som blir innhentet og analysert i et typisk klinisk mikrobiologisk laboratorium.

Studier av bakteriell levedyktighet ble utfert pa inokulerte BD FecalSwab-enheter som ble oppbevart i to forskjellige temperaturomrader, 2-8 °C og
20-25 °C, tilsvarende henholdsvis kjgleskaptemperatur og kontrollert romtemperatur. BD FecalSwab-prgvetakingspensler ble inokulert med 100 pL
av spesifikke konsentrasjoner av organismesuspensjon. Pensler ble deretter plassert i transportmediumrer og ble oppbevart i 0 timer, 6 timer,

24 timer, 48 timer og 72 timer (72 timer gjelder kun temperaturomradet 2-8 °C i kjsleskap). Ved passende tidsintervaller ble hvert transportrar
behandlet ved & gni penselen mot en passende agarskal.

Ytterligere levedyktighetstester ble utfert pa E. coli O157:H7 ATCC 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC 17802) og Salmonella typhimurium
(ATCC 14028) med fekal matriks for a teste enheten under betingelsene for sitt bruksomrade.

TESTRESULTATER

Levedyktighetsytelsen ble malt for hver testorganisme etter 48 timer nar rgrene ble oppbevart ved kontrollert romtemperatur (20-25 °C), eller etter
72 timer nar de ble oppbevart ved kjgleskaptemperatur (2-8 °C), og ble sammenlignet med akseptanskriteriene.

BD FecalSwab System var i stand til & opprettholde akseptabel vekst av alle organismer som ble evaluert ved bade kjgleskaptemperatur (2-8 °C)
og kontrollert romtemperatur (20-25 °C). Ved undersgkelser av kulturer av C. difficile skal prevene oppbevares i kjsleskap ved 2-8 °C og
behandles innen 48 timer eller oppbevares ved romtemperatur (20-25 °C) og behandles innen 24 timer. Akseptabel vekst er definert som et antall
per skal som opprettholdes innenfor 2 log,; av den opprinnelige mikroorganismekonsentrasjonen for hver mikroorganisme som testes.



SAMMENDRAG AV RESULTATER FOR BAKTERIEVEKST | PBS

Gjennomsnittlig CFU registrert T =72 timer
n =9 (fra 3 loter) Log jon (-)
. Oppbevarings- o o . . . i . . eller
Organisme’ temperatur Tid 0 timer Tid 6 timer Tid 24 timer Tid 48 timer Tid 72 timer Log okning (+)
Escherichia coli 2-8°C 1,07E+02 1,12E+02 846E+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 1A 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 1A 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 2,27E+03 9,72E+03 1A 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 1,27E402 4,76E+02 1,91E+03 9,67E+03 1A 1,88
Clostridium difficile 2-8°C 4,42E+01 2,26E+01 6,03E+00 6,30E-01 1A 1,85
ATCC 9689 20-25°C 4,42E+01 1,77E+01 5,30E-01 1A 1A 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 2,22E+02 1,62E+03 1,58E+04 1A 1,90
Enterococcus faecalis 2-8°C 1,68E+02 1,67E+02 1,52E+02 4,38E+02 1,16E+02 -0,16
vancomycinresistent (VRE)
ATCC 51299 20-25°C 1,68E+02 1,70E+02 4,39E+02 2,26E+03 IA 1,13
Yersinia enterocolitica 2-8°C 1,7E+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 IA 1,92
Campylobacter jejuni 2-8°C 2,14E+02 1,66E+02 1,33E+02 8,63E+01 3,42E+01 -0,80
ATCC 33291 20-25°C 2,14E+02 1,68E+02 5,83E+01 4,28E+00 1A 4,70
* organismen ble fortynnet i PBS. og den rene suspensjonen testet i studier basert pa CLSI M40-A2
** log differanse ved tid 48 timer for oppbevaring ved 2-8 °C og ved tid 24 timer for oppbevaring ved 20-25 °C
IA — ikke aktuelt, enheter oppbevart ved 20-25 °C ble ikke testet ved tid 72 timer
SAMMENDRAG AV RESULTATER FOR BAKTERIEVEKST | FEKAL MATRIKS
Gjennomshnittlig CFU registrert T =72 timer
n =9 (fra 3 loter) Log jon (-)
P Oppbevarings- A L a . " . " . . eller
Organisme’ temperatur Tid 0 timer Tid 6 timer Tid 24 timer Tid 48 timer Tid 72 timer Log ekning (+)
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 1,23E402 1,34E+02 7,48E+02 7,54E+03 1A 1,79
Salmonella typhimurium 2-8°C 9,46E+01 1,05E+02 1,20E+02 1,326+02 1,43E+02 0,18
ATCC 14028 20-25°C 9,46E+01 1,17E+02 6,51E+02 6,38E+03 1A 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 1,1E+02 1,34E+02 1,14E+03 7,36E+03 1A 1,82
* organismen ble fortynnet i fekal matriks og suspensjonen testet i studier basert pa CLSI M40-A2
IA — ikke aktuelt, enheter oppbevart ved 20-25 °C ble ikke testet ved tid 72 timer
SAMMENDRAG AV RESULTATER FRA STUDIE AV BAKTERIELL OVERVEKST VED 4-8 °C
Gjennomsnittlig CFU registrert .
n=9 (fra 3 loter) T =48 timer
- Log u (-) eller
Organisme gepr';'::;’a”“gs‘e’"' Tid 0 timer Tid 24 timer Tid 48 timer Log okning (+)
Pseudomonas aeruginosa B
ATCC BAA-427 4-8°C 3,79E+01 3,45E+01 3,22E+01 -0,07
* organismen ble fortynnet i PBS. og den rene suspensjonen testet i studier basert pa CLSI M40-A2
TILGJENGELIGHET
Best. nr. Beskrivelse
220258 BD™ FecalSwab™ rgr med plastskrukork med konisk formet bunn fylt med 2 mL BD™ FecalSwab™ transport- og

konserveringsmedium med én pensel med velurisert nylonfibertupp, 50 sett per hyllepakke.
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