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AVSEDD ANVANDNING

BBL CultureSwab Plus ar sterila system, fardiga for anvandning och avsedda foér
provtagning, transport och bevarande av kliniska prover for bakteriologisk undersékning.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

| rutinforfarandena fér diagnostisering av bakteriella infektioner ingar provtagning och
saker transport av det kliniska provet fran patienten till laboratoriet. Detta kan
astadkommas med hjélp av BBL CultureSwab Plus enhet fér provtagning och transport.
Varje BBL CultureSwab Plus-enhet bestar av en steril isardragbar pase innehallande en
provtagningspinne med rayon-topp som anvands for provtagning, samt ett rér med
transportmedium i vilket provtagningspinnen satts ned efter utférd provtagning.

BBL CultureSwab Plus finns tillgdnglig med Amies Medium Without Charcoal (Amies
medium utan kol) och Amies Medium With Charcoal (Amies medium med kol). Dessa
transportmedier innehdller inte naringsdmnen, ar fosfatbuffrade och tillhandahaller en
reducerad milj¢ tack vare sammansattningen med natrium-tioglykolat." Vattenhalten i
transportmediet skyddar organismerna i provmaterialet fran uttorkning. Mediet ar avsett
att bevara organismernas viabilitet under transporten till laboratoriet. Overlevnaden hos
svarodlade bakterier sdsom Neisseria gonorrhoeae kan foérldngas tack vare narvaron av kol i
Amies medium med kol. BBL CultureSwab Plus-pasarna ar tillverkade av en plastfilm som
hindrar intrangning av atmosfarsluft till produkten.

REAGENSER
Den nominella sammansattningen av varje medium per L destillerat vatten ar:

Amies transportmedium utan kol

Natriumklorid 3,0¢g Monokaliumfosfat 02 g
Kaliumklorid 029 Dinatriumfosfat 1,159
Kalciumklorid 0,1¢g Natrium-tioglykolat 1,00 g
Magnesiumklorid 0,19 Bakteriologisk agar 75 g

Amies transportmedium med kol har samma sammansattning som ovan férutom att det
aven innehaller 10,0 g kol.

Forsiktighetsbeaktanden: Avsedd for in vitro-diagnostik.

Varje prov maste férmodas kunna innehadlla infektidsa mikroorganismer, varfér samtliga
prover skall hanteras under iakttagande av lampliga forsiktighetsatgarder. Efter
anvandning maste réren och provtagningspinnarna bortskaffas enligt laboratoriets
foreskrifter for infektiost avfall.

® BBL CultureSwab Plus ar endast avsett for engangsbruk. Ateranvandning kan orsaka risk
for infektion och/eller felaktiga resultat.

Forvaring: BBL CultureSwab Plus skall férvaras vid 5 - 25 °C.

Produktnedbrytning: Innehallet ar sterilt vid o6ppnad och oskadad férpackning. Vid tecken
pa skada, uttorkning eller kontaminering far produkten inte anvandas. Far ej anvandas
efter utgangsdatum.



PROVTAGNING OCH HANTERING AV PROV

BBL CultureSwab Plus-systemen finns tillgadngliga med olika typer av skaft, for att
underlatta provtagning fran olika lokaler pa patienten. For specifika rekommendationer
avseende provtagning fér mikrobiologisk analys samt primara isoleringstekniker hanvisas till
féljande referenser: Cumitech 9, Manual of Clinical Microbiology’ och Clinical Microbiology
Procedures Handbook.’

Efter att prov tagits med provtagningspinnen skall det placeras i réret med medium, snarast
moijligt transporteras till laboratoriet och odlas pa lampligt medium fér primar isolering.

FORFARANDE

Tillhandahallet material: Varje Vi-Pak-pase innehaller femtio (50) enheter sterila
BBL CultureSwab Plus -enheter.

Materials som kravs men ej medfdljer: Lampligt material for isolering, differentiering samt
odling av aeroba och anaeroba bakterier. Dessa material innefattar plattor eller rér med
odlingsmedier samt inkuberingssystem, gasburkar eller anaeroba arbetsstationer.

Bruksanvisning:

Bruksanvisningen finns tryckt pd varje BBL CultureSwab Plus-enhet tillsammans med
beskrivande diagram. Bruksanvisningen kan sammanfattas som féljer:

1. Dra isar BBL CultureSwab Plus-pasen.
2. Ta av locket fran transportroret.
3. Ta ut provtagningspinnen och ta provet.

For att minimera risken fér kontaminering skall pinnens topp under provtagningen
endast vidrora det omrade dar infektion missténks féreligga.

4. Placera provtagningspinnen i transportroéret.
5. Anteckna patientens namn och annan patientinformation pa rorets etikett.

6. Skicka provet till laboratoriet f6r omedelbar analys.

FORVANTADE RESULTAT

Overlevnaden av bakterier i ett transportmedium &r beroende av en rad faktorer. Bland
dessa ingar typ av bakterier, transporttidens langd, férvaringstemperatur, koncentrationen
av bakterier i provet samt transportmediets sammansattning. BBL CultureSwab Plus bevarar
viabiliteten hos manga mikroorganismer i 24-48 h. For svarodlade bakterier, sdsom Neisseria
gonorrhoeae, Streptococcus pneumoniae och anaeroba bakterier, boér pinnproverna strykas
direkt pa odlingsplattor eller omedelbart transporteras till laboratoriet och odlas inom 24 h.

METODENS BEGRANSNINGAR

BBL CultureSwab Plus Amies medium utan kol och Amies medium med kol ar endast
avsedda for provtagning och transport av bakteriologiska prover. Prover som foredras for
anaerob undersdkning: Vavnadsprover erhadllna under kirurgiska ingrepp, biopsier fran ben
eller annan vavnad, kroppsvatskor, pus eller aspirat tagna med spruta. For detaljerad
information och rekommendationer rérande transport av kroppsvatskor och vavnadsprover
fér anaerob odling héanvisas till specifika publikationer.’” Prover innehéllande virus eller
chlamydia skall tas och transporteras med anvandning av andra, specifika transportsystem.

Transportmedier, fargningsreagenser, immersionsolja, objektglas samt sjalva proverna kan
ibland innehalla ej viabla organismer synliga vid Gramfargning. Tolkning av Gramfargningar
av sterila kroppsvatskor eller prover fran normalt sterila kroppsvatskor skall darfoér ske med
forsiktighet.



KLINISKA PRESTANDA

Pavisningsstudier genomférdes med anvandning av BBL CultureSwab Plus Amies medium
utan kol och Amies medium med kol, med ett antal olika aeroba och anaeroba organismer.
Provtagningspinnar doserades med inokulat och placerades i transportrér innehallande
medium. Réren foérvarades vid rumstemperatur fore fortsatt odling pa lampligt medium.

De aeroba organismer som utvarderas utgjordes av Escherichia coli (NCTC 9001 och ATCC
25922), Haemophilus influenzae (ATCC 19418), Neisseria gonorrhoeae (ATCC 43069),
Neisseria meningitidis (NCTC 10025 och ATCC 13090), Pseudomonas aeruginosa (NCTC 9332
och ATCC 27853), Staphylococcus aureus (NCTC 5532 och ATCC 25923) samt Streptococcus
pyogenes (ATCC 19615). De anaeroba organismer som utvarderades utgjordes av
Bacteroides fragilis (ATCC 25285), Bacteroides levii (ATCC 29147), Bacteroides
thetaiotaomicron (ATCC 29741), Bacteroides vulgatus (ATCC 8482), Clostridium difficile
(ATCC 9689), Clostridium perfringens (ATCC 13124), Clostridium sporogenes (ATCC 3584),
Clostridium  tertium (ATCC 19405), Fusobacterium necrophorum (ATCC 25286),
Fusobacterium nucleatum (ATCC 25586), Peptostreptococcus anaerobius (ATCC 27337),
Peptostreptococcus magnus (ATCC 29328), Porphyromonas gingivalis (ATCC 33277),
Prevotella melaninogenica (ATCC 25845) samt Propionibacterium acnes (ATCC 6919).

Alla testade organismer forblev viabla i mer &n 24 h nar de hélls i rumstemperatur.
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