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BD Swab Applicators — Technical Notes

Technical Note: BD swab applicators are manufactured using natural fibers that have not be treated with chemical additives, whitening agents or
bleaches as these substances can compromise the viability of microorganisms and performance of the product. Because BD use natural fibers the
appearance of the swab tip can be slightly yellow, this is perfectly normal and has no affect, whatsoever, on product performance or patient safety.
Sodium Thioglycollate — Technical Note

Gel medium formula contains Sodium Thioglycollate, an important component for the performance of the product and the maintenance of organism
viability. Sodium Thioglycollate has a natural sulfur-like odor.

It may be possible to detect this sulfur odor momentarily when first opening the swab peel pouch. This odor is a perfectly normal and completely
harmless characteristic.

Catalog Number Transport Medium Applicator Swab Type Intended Use/Sampling Site*

220093 Amies Liquid Regular Single Plastic Applicator Mouth, Throat, Vagina, Wounds
220097 Cary Blair Agar Gel Regular Single Plastic Applicator Mouth, Throat, Vagina, Wounds
220099 Stuart Liquid Regular Single Plastic Applicator Mouth, Throat, Vagina, Wounds
220105 Amies Liquid Two Regular Plastic Applicators Mouth, Throat, Vagina, Wounds
220109 Stuart Liquid Two Regular Plastic Applicators Mouth, Throat, Vagina, Wounds
220129 Amies Liquid Minitip Aluminum Wire Eye, ENT, Urogenital, Pediatric
220130 Amies Liquid Minitip Soft Aluminum Wire Eye, ENT, Urogenital, Pediatric
220131 Amies Liquid Minitip Flexible Wire Eye, ENT, Urogenital, Pediatric
220132 Stuart Liquid Minitip Aluminum Wire Eye, ENT, Urogenital, Pediatric
220133 Stuart Liquid Minitip Soft Aluminum Wire Eye, ENT, Urogenital, Pediatric
220134 Stuart Liquid Minitip Flexible Wire Eye, ENT, Urogenital, Pediatric

ENT = Ear, Nose, Throat
*These are suggested sampling sites. Please refer to your GLP procedures to choose the most appropriate device for the specific sampling site.

INTENDED USE
BD BBL™ CultureSwab™ are sterile ready-to-use systems intended for the collection, transport and preservation of clinical specimens for
bacteriological examinations.

Summary and Principles

One of the routine procedures for the diagnosis of bacterial infections involves the collection and safe transportation of a clinical specimen from

the patient to the laboratory. This can be accomplished using the BD BBL CultureSwab. Each culture swab unit comprises of a sterile peel pouch
containing a swab applicator used to collect the sample, and a tube containing transport medium into which the swab applicator is placed after
sampling. BD BBL CultureSwab is available with a range of different transport media: Liquid Stuart, Liquid Amies, and Cary-Blair Agar Gel. These
transport medium are non-nutritious, buffered with phosphate, and provide a reduced environment, due to their formulation with sodium thioglycollate
or thioglycollic acid (mercaptoacetic acid)."#** Cary-Blair Transport Medium is specifically recommended for the collection and transport of fecal and
rectal swab samples for the investigation of enteric pathogenic bacteria.5”# Organisms in the sample material are protected from drying by moisture
in the transport medium. The medium is designed to maintain the viability of organisms during transit to the laboratory. Once a swab sample is
collected it should be placed in the tube of medium and transported to the laboratory as soon as possible and cultured onto an appropriate primary
isolation medium (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey etc.).

The CultureSwab is available with different applicator shafts which facilitate the collection of specimens from various sites of the patient as described
in the table above. For specific recommendations about collection of specimens for microbiology analysis and primary isolation techniques, consult
the following references; Cumitech 9°,Manual of Clinical Microbiology'® and the Clinical Microbiology Procedures Handbook.

The transport tube has an hour glass shaped construction which serves two functions; in the case of agar gel medium it helps to keep the 6 cm
deep agar gel medium column intact, and in the case of liquid medium products it helps to contain the sponge reservoir in position at the bottom of
the tube. BD BBL CultureSwabs are individually packed in plastic film pouches in an outer metallic foil Vi-Pak. The plastic film pouch and metallic
foil pack help to minimize the oxidation of medium and evaporation of water from the product during its shelf life.

Reagents - The nominal formula for each medium is as follows:

Liquid Stuart Transport Medium
Sodium Glycerophosphate 10.0 g
Calcium Chloride 0.1 g

Mercaptoacetic Acid 1.0 ml
Distilled Water 1 liter

Liquid Amies Transport Medium
Sodium Chloride 3.0 g

Potassium Chloride 0.2 g

Calcium Chloride 0.1 g
Magnesium Chloride 0.1 g
Monopotassium Phosphate 0.2 g
Disodium Phosphate 1.15 g
Sodium Thioglycollate 1.0 g
Distilled Water 1 liter

Cary-Blair Agar Gel Transport Medium
Disodium Hydrogen Phosphate 1.1 g
Sodium Thioglycollate 1.5 g

Sodium Chloride 5.0 g

Calcium Chloride 0.09 g

Bacteriological Agar 5.6 g

Distilled Water 1 liter



Technical Notes

BD swab media contains Sodium Thioglycollate, an important component for the performance of the product and the maintenance of organism

viability. Sodium thioglycollate has a natural sulfur-like odor. It may be possible to detect this sulfur odor momentarily when first opening the swab

peel pouch. This odor is perfectly normal and is completely harmless. From time to time the medium containing tube may demonstrate some yellow
coloration to varying degrees. This coloration is natural and a well-known phenomenon which is associated with the medical grade polypropylene
used and the process of ionizing irradiation. The coloration has no adverse effect on the quality or performance of the product.

BD swab applicators are manufactured using natural fibers that have not been treated with chemical additives, whitening agents or bleaches

as these substances can compromise the viability of microorganisms and performance of the product. Because BD uses natural fibers, the

appearance of the swab tip can be slightly yellow. This is perfectly normal and has no effect, whatsoever, on product performance or patient safety.

Precautions

1. @ This product is for single use only; reuse may cause a risk of infection and/or inaccurate results.

2. For In vitro Diagnostic Use.

3. BD BBL CultureSwab is certified as a Class lla device under the classification terms of the European Medical Device Directive EC 93/42. In
particular, the swab applicator is qualified for short transient contact with the patient in order to collect a specimen. This short contact is made
with the patient’s external or internal surfaces via body orifices such as the nose, throat, vagina or surgical wounds.

4. When collecting swab samples from patients, care should be taken not to use excessive force or pressure which may result in breakage of the
swab shaft.

5. The fiber attachment to the applicator stick is qualified to withstand short transient contact with the patient in order to collect the sample.
Prolonged contact must be avoided as this may result in the detachment of fiber.

6. Directions for use must be followed carefully. The manufacturer cannot be held responsible for any unauthorized or unqualified use of the
product.

7. When the swab sample is cultured in the laboratory, and the procedure necessitates that the applicator(s) be placed in a tube of culture broth,
great care should be taken in detaching the applicator stick from the cap to eliminate any risk of splashes or aerosols. If it is necessary to cut the
applicator stick, sterile scissors should be used to facilitate a safe and clean break.

8. Observe aseptic techniques when using the product.

9. It must be assumed that all specimens contain infectious micro-organisms; therefore, all specimens should be handled with the appropriate
precautions. After use, tubes and swabs must be disposed of according to laboratory regulations for infectious waste.

10.Swab sample processing should be performed inside a protective safety cabinet or under a protective hood. Protective laboratory clothing and
eyeglasses should be worn at all times when processing culture swab samples.

11. The product must be used as directed. It must not be subjected to any additional chemical or physical sterilization or micro-cidal or micro-static
processes prior to use as this will compromise the performance and function of the product.

12.Certain fiber swabs and transport medium are known to interfere or be incompatible with certain diagnostic test kits and assays. If the intention
is to use any part of a BD BBL CultureSwab product with a third party test kit or assay, then the user or manufacturer of such third party test kits
or assays must verify acceptability of the BD product or independently validate and qualify the use of the BD BBL CultureSwab with said test kit
or assay.

Storage and Stability

Store CultureSwab at 5-25 °C. Do not freeze or overheat. Do not use after the expiration date which is clearly printed on the outer box, each pack of

swabs, each individual sterile swab pouch and the specimen transport tube label. If product is stored incorrectly, it can compromise the performance

and invalidate the product specifications and performance claims.

Product Deterioration

The contents of unopened or undamaged units are guaranteed sterile. Do not use if they show evidence of damage, dehydration or contamination.

Do not use if the expiration date has passed.

Materials Supplied

50 units of sterile CultureSwab are contained in a metallic foil park. Each individual swab pouch contains an applicator and a plastic tube containing

transport medium.

Materials Required But Not Supplied

Appropriate materials for isolating, differentiating and culturing bacteria. These materials include culture media plates or tubes, and incubation

systems, gas jars or workstations.

Directions for Use

The directions for use are printed on each BD BBL CultureSwab unit along with descriptive diagrams. Directions for use are summarized as follows:

a. Peel open the BD BBL CultureSwab sterile pouch at the point marked “Peel Here”.

b. Remove cap from transport tube.

c. Remove applicator swab and collect specimen. During specimen collection, the applicator tip should only touch the area where the infection is
suspected to minimize potential contamination.

d. Place applicator swab in transport tube and replace cap firmly to completely seal.

e. Record patient’s name and information on tube label.

f.  Send specimen to the laboratory for immediate analysis.

Precaution - When collecting swab samples from patients, care should be taken not to use excessive force or pressure which may result in

breakage of the swab shaft.

Quality Assurance

All raw materials, swab components and batches of finished product are subjected to rigorous quality control. As part of these test procedures, a panel of

control organisms is used to test the performance of BD BBL CultureSwab. Certificates of sterility and quality assurance, which describe some of the QC

procedures, are available on request. For those laboratories wishing to test the performance of transport swabs, a simple test protocol is described in the

Quality Control section in Clinical Microbiology Procedures Handbook. "



Results

The survival of bacteria in a transport medium depends on many factors. These include the type of bacteria, duration of transport, storage
temperature, concentration of bacteria in the sample and formulation of the transport medium. Specimens should be transported directly to the
laboratory and cultured within 24 hours. Published studies have demonstrated that BD BBL CultureSwab with Liquid Stuart and Liquid Amies
Transport Medium will maintain the viability of a range of aerobic bacteria for 24 hours.'*2

Cary and Blair reported in field studies with clinical specimens that Salmonella and Shigella could be recovered after storage at room temperature
for as long as 49 days. In a similar field trial, nonagglutinable Vibrio comma strains, Heiberg group Ill and IV, were isolated after 22 days.® In survey
of 162 routine fecal specimens collected in Cary-Blair Medium, strains of Shigella were recoverable for as long as 49 days at room temperature.”
Salmonella continued to be isolated in spite of the presences of Proteus and Pseudomonas aeruginosa for at least 45 days. In other specimens,
not containing these contaminants, Salmonella were isolated for as long as 62 days. Shigella sonnei | was recovered for up to 34 days from a
portion of the bowel placed in the transport medium. Using Cary-Blair Medium, Neuman et. al., reported that Vibrio parahaemolyticus survives for
35 days.® The medium of Cary-Blair is also recommended for transporting specimens suspected of containing Campylobacter jejuni.'? Optimal
product performances are achieved by BD BBL CultureSwab packed in a barrier plastic peel pouch plus aluminium foil envelope.

Limitations

BD BBL CultureSwab Liquid Stuart Medium, Liquid Amies Medium, and Cary-Blair Agar Gel Medium are intended for the collection and transport
of aerobic bacteriological samples only. Samples containing viruses, chlamydia or anaerobic bacteria should be collected and transported using
alternative specific transport systems.

Transport media, staining reagents, immersion oil, glass slides and specimens themselves sometimes contain dead organisms visible upon
Gram staining.

BD BBL CultureSwab is not validated for environmental sampling and sterility test.
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£ BD BBL CultureSwab

Liquid Stuart Medium, Liquid Amies Medium, and Cary-Blair Agar Gel Medium

Francais
[Référence du catalogue _|Milieu de transport Type d’écouvillon & applicateur Application/Site de prélévement*
220093 Liquid Amies Applicateur en plastique standard Bouche, gorge, vagin, plaies
220097 Gélose Cary-Blair Applicateur en plastique standard Bouche, gorge, vagin, plaies
220099 Liquid Stuart i en plastique standard Bouche, gorge, vagin, plaies
220105 Liquid Amies Deux applicateurs en plastique standard Bouche, gorge, vagin, plaies
220109 Liquid Stuart Deux applicateurs en plastique standard Bouche, gorge, vagin, plaies
220129 Liquid Amies Fil en aluminium a embout Minitip CEil, ORL, appareil urogénital, pédiatrie
220130 Liquid Amies Fil en aluminium souple & embout Minitip CEil, ORL, appareil urogénital, pédiatrie
220131 Liquid Amies Fil souple a embout Minitip CEil, ORL, appareil urogénital, pédiatrie
220132 Liquid Stuart Fil en aluminium a embout Minitip CEil, ORL, appareil urogénital, pédiatrie
220133 Liquid Stuart Fil en aluminium souple & embout Minitip CEil, ORL, appareil urogénital, pédiatrie
220134 Liquid Stuart Fil souple a embout Minitip CEil, ORL, appareil urogénital, pédiatrie

ORL = oreille, nez, gorge

*Il s’agit des sites de prélévement suggérés. Consulter les méthodes des bonnes pratiques de laboratoire de maniere a choisir le dispositif le plus adapté au site de prélevement
sélectionné.

APPLICATION

Les dispositifs BD BBL CultureSwab sont des systémes stériles préts a 'emploi destinés au prélévement, au transport et a la conservation
d’échantillons cliniques a des fins d’analyses bactériologiques.

Résumé et principes

Une méthode courante de diagnostic des infections bactériennes consiste a prélever sur le patient, puis a transporter en toute sécurité un
échantillon clinique jusqu’au laboratoire d’analyse. Cette méthode peut étre appliquée grace aux dispositifs BD BBL CultureSwab. Chaque unité
d’écouvillonnage de culture est constituée d’un sachet stérile contenant un écouvillon a applicateur servant a prélever I'échantillon et d’'un tube
rempli de milieu de transport dans lequel I'écouvillon a applicateur est placé apres le prélévement. Les dispositifs BD BBL CultureSwab sont
disponibles avec toute une gamme de milieux de transport différents : Liquid Stuart, Liquid Amies et gélosé Cary-Blair. Ces milieux de transport
ne sont pas nutritifs : ils sont tamponnés au phosphate et maintiennent une atmosphere réduite du fait de leur teneur en thioglycolate de sodium
ou en acide thioglycolique (acide mercaptoacétique).’>345 Le milieu de transport Cary-Blair est spécialement recommandé pour le prélevement et
le transport des écouvillons fécaux et rectaux, a des fins d’analyse des entérobactéries pathogenes.®”# L*humidité du milieu de transport protege
du dessechement les organismes présents dans I'échantillon. Le milieu a été congu pour assurer la viabilité des organismes pendant le transport
jusqu’au laboratoire. Une fois que I'échantillon est prélevé par écouvillonnage, il doit étre placé dans le tube de milieu, transporté au laboratoire dés
que possible et mis en culture sur un milieu d’isolement primaire approprié (gélose au sang, gélose au sang laqué, gélose de MacConkey, etc.).
Le dispositif CultureSwab existe sous différents modéles de tiges d’applicateur qui facilitent le prélévement d’échantillons sur divers sites sur le
patient, comme l'indique le tableau ci-dessus. Pour obtenir des recommandations spécifiques concernant le prélévement d’échantillons a des fins
d’analyse microbiologique ou d’isolement primaire, consulter les références suivantes : Cumitech 9°, Manual of Clinical Microbiology'® et Clinical
Microbiology Procedures Handbook™.

Le tube de transport est en forme de sablier. Cette forme a deux fonctions : en présence d’un milieu gélosé, elle permet de conserver intacte la
colonne de milieu gélosé de 6 cm de profondeur et, en présence de produits de milieu liquides, elle permet de maintenir le réservoir a éponge en
place au fond du tube. Les BD BBL CultureSwab sont conditionnés individuellement, dans des sachets en film plastique dotés d’une enveloppe
métallique externe Vi-Pak. Le sachet en film plastique et 'enveloppe métallique permettent de limiter 'oxydation du milieu et I'évaporation de I'eau
dans le produit pendant sa durée de vie.

Réactifs - La formule nominale de chaque milieu est la suivante :

Milieu de transport gélosé Cary-Blair
Phosphate d’hydrogene disodique 1,1 g
Thioglycolate de sodium 1,5 g

Chlorure de sodium 5,0 g

Chlorure de calcium 0,09 g

Gélose bactériologique 5,6 g

Eau distillée 1 litre

Milieu de transport Liquid Stuart
Glycérophosphate de sodium 10,0 g
Chlorure de calcium 0,19

Acide mercaptoacétique 1,0 mL
Eau distillée 1 litre

Milieu de transport Liquid Amies
Chlorure de sodium 3,0 g

Chlorure de potassium 0,2 g
Chlorure de calcium 0,1 g
Chlorure de magnésium 0,1 g
Phosphate monopotassique 0,2 g
Phosphate disodique 1,15 g
Thioglycolate de sodium 1,0 g

Eau distillée 1 litre

Notes techniques

Le milieu d’écouvillonnage de BD contient du thioglycolate de sodium, un composant important pour les performances du produit et la préservation
de la viabilité des organismes. Le thioglycolate de sodium présente naturellement une odeur semblable a celle du soufre. Il est possible de
déceler momentanément cette odeur soufrée lors de I'ouverture initiale du sachet de I'écouvillon. Cette odeur est tout a fait normale et totalement
inoffensive. Le tube contenant le milieu peut parfois présenter une coloration jaune a des degrés variables. Cette coloration est naturelle et
constitue un phénomene bien connu, associé au polypropyléne de qualité médicale utilisé et au processus de rayonnement ionisant. Cette
coloration n’a aucun effet indésirable sur la qualité ou les performances du produit.

Les écouvillons & applicateur BD sont composés de fibres naturelles non traitées a I'aide d’additifs chimiques, d’agents blanchissants ou de
produits javellisants, car ces substances sont susceptibles d’altérer la viabilité des microorganismes, ainsi que les performances du produit. Etant
donné que BD utilise des fibres naturelles, 'embout de I'écouvillon peut avoir un aspect Iégérement jaune, parfaitement normal et n’ayant aucun
effet sur les performances du produit ou la sécurité du patient.



Précautions

1. @ Ce produit est & usage unique exclusivement ; toute réutilisation peut engendrer un risque d’infection et/ou des résultats erronés.

2. Pour le diagnostic in vitro.

3. Les BD BBL CultureSwab sont considérés comme des dispositifs de classe lla, conformément aux termes de classification fixés par la directive
européenne relative aux dispositifs médicaux, CE 93/42. Il convient de souligner que I'écouvillon est agréé pour un contact bref et transitoire
avec le patient en vue de procéder au prélévement d’échantillon. Ce contact bref s’effectue sur les surfaces externes du patient ou internes via
les orifices du corps tels que le nez, la gorge, le vagin ou les plaies chirurgicales.

4. Lors du prélevement d’échantillons cliniques, veiller a ne pas exercer une force ou une pression trop importante susceptible de briser le corps
de I'écouvillon.

5. La fixation des fibres a la tige de I'applicateur est considérée comme pouvant supporter un contact bref et transitoire avec le patient en vue de
prélever I'échantillon. Tout contact prolongé doit étre évité afin que les fibres ne se détachent pas.

6. Le mode d’emploi doit étre scrupuleusement suivi. Le fabricant ne peut étre tenu pour responsable de toute utilisation non autorisée ou non
agréée du produit.

7. Lorsque I'échantillon écouvillonné est cultivé en laboratoire et que le protocole nécessite de placer le ou les applicateurs dans un tube
de bouillon de culture, appliquer les précautions d'usage pour détacher la tige de I'applicateur du bouchon afin d’éliminer tout risque
d’éclaboussure ou de formation d’aérosols. S'il est nécessaire de couper la tige de I'applicateur, utiliser des ciseaux stériles afin de réaliser une
coupure sire et propre.

8. Appliquer toutes les mesures d’asepsie lors de I'utilisation du produit.

9. Il convient de supposer que tous les échantillons contiennent des microorganismes infectieux. Il faut donc les manipuler avec les précautions
appropriées. Aprés utilisation, les tubes et les écouvillons doivent étre éliminés conformément aux réglements en vigueur dans le laboratoire
concernant les déchets infectieux.

10.L’analyse des échantillons écouvillonnés doit étre réalisée a I'intérieur d’'un poste microbiologique ou sous une hotte de protection. Des
vétements et lunettes de protection de laboratoire doivent étre portés en permanence lors du traitement des écouvillons mis en culture.

11. Le produit doit étre utilisé conformément aux instructions d'utilisation. Il ne doit pas étre soumis a une stérilisation chimique ou physique
supplémentaire ni a des processus microbicides ou micro-statiques, car ces méthodes sont susceptibles d'altérer les performances et le
fonctionnement du produit.

12.Certains écouvillons en fibre et milieux de transport sont connus pour leurs interférences ou leur incompatibilité avec certains kits et dosages
de test diagnostique. S'il est prévu d’utiliser une partie quelconque d’un produit BD BBL CultureSwab avec un kit ou dosage de test tiers,
I'utilisateur ou le fabricant de ce kit ou dosage de test tiers doit vérifier la compatibilité du produit BD ou valider et agréer de maniere
indépendante le BD BBL CultureSwab avec ledit kit ou dosage de test.

Conservation et stabilité

Conserver les CultureSwab a une température de 5-25 °C. Ne pas les réfrigérer ou surchauffer. Ne pas les utiliser aprés la date de péremption qui

est clairement indiquée sur I'emballage extérieur, sur chaque paquet d’écouvillons, sur chaque sachet d’écouvillon stérile individuel, ainsi que sur

I'étiquette de chaque tube de transport d’échantillon. Toute conservation inappropriée du produit peut en altérer les performances et en invalider les

caractéristiques, ainsi que les déclarations de performances.

Détérioration du produit

Le contenu des sachets intacts, ni ouverts ni endommagés, est garanti stérile. Ne pas I'utiliser en présence de signes clairs de détérioration, de

déshydratation ou de contamination. Ne pas utiliser aprés expiration de la date de péremption.

Matériau fourni

Chaque paquet métallique contient 50 unités de CultureSwab stériles. Chaque sachet individuel d’écouvillon contient un applicateur et un tube en

plastique contenant le milieu de transport.

Matériaux requis mais non fournis

Matériau nécessaire pour isoler, différencier et mettre en culture des bactéries. Ces matériaux incluent des boites de Pétri ou des tubes de culture

et des systemes d’incubation, des flacons sous atmosphere gazeuse et des postes de travail.

Mode d’emploi

Le mode d’emploi est imprimé sur chaque sachet de BD BBL CultureSwab avec les schémas descriptifs. |l peut étre résumé comme suit :

a. Ouvrir le sachet de BD BBL CultureSwab stérile a I'endroit marqué « Peel here » (Ouvrir ici).

b. Retirer le bouchon du tube de transport.

c. Retirer 'écouvillon & applicateur et prélever I'échantillon. Pendant le prélévement de I'échantillon, 'embout de I'applicateur ne doit toucher que la
zone supposée infectée afin de limiter les risques de contamination.

d. Placer I'écouvillon a applicateur dans le tube de transport et reboucher fermement et hermétiquement avec le bouchon.

e. Noter le nom du patient et les informations le concernant sur I'étiquette du tube.

f. Envoyer I'échantillon au laboratoire pour une analyse immédiate.

Précaution - Lors du prélévement d’échantillons cliniques, veiller a ne pas exercer une force ou une pression trop importante susceptible de briser

la tige de I'écouvillon.

Assurance qualité

L'ensemble des matieres premiéres, des composants d’écouvillonnage et des lots de produits finis sont soumis & un contréle de qualité

rigoureux. Ce contrdle consiste notamment a utiliser une galerie d’organismes de contréle pour tester la performance des BD BBL CultureSwab.

Les certificats de stérilité et de garantie de la qualité décrivant quelques-unes des méthodes de CQ sont disponibles sur demande. Pour les

laboratoires désireux de tester les performances des écouvillons de transport, un protocole de test simple est décrit dans la section Quality Control

du Clinical Microbiology Procedures Handbook™.



Résultats
La survie des bactéries dans le milieu de transport dépend de nombreux facteurs, a savoir le type de la bactérie, la durée du transport, la
température de conservation, la concentration de la bactérie dans I'échantillon et la composition du milieu de transport. Les échantillons
doivent étre apportés directement au laboratoire et cultivés dans les 24 heures qui suivent. Des études publiées ont démontré que les
BD BBL CultureSwab avec un milieu de transport Liquid Stuart et Liquid Amies préservent la viabilité de toute une gamme de bactéries aérobies
pendant 24 heures.'*2
Les études Cary-Blair en conditions réelles avec des échantillons cliniques ont montré que les bactéries Salmonella et Shigella pouvaient étre
récupérées jusqu'a 49 jours aprés une conservation a température ambiante. Dans le cadre d’un essai en conditions réelles similaire, des souches
de Vibrio comma non agglutinables, des groupes Heiberg Ill et IV, ont été isolées aprés 22 jours.® Une étude réalisée sur 162 échantillons fécaux
de routine prélevés dans un milieu Cary-Blair a montré que les souches de Shigella étaient récupérables jusqu’a 49 jours aprés une conservation a
température ambiante.” Des Salmonella ont continué a étre isolées en dépit de la présence de Proteus et de Pseudomonas aeruginosa pendant au
moins 45 jours. Dans d’'autres échantillons ne contenant pas ces contaminants, des Salmonella ont été isolées pendant une durée pouvant atteindre
62 jours. Des bactéries Shigella sonnei | ont été récupérées jusqu’a 34 jours de conservation sur une portion d’intestin placée dans un milieu de
transport. En utilisant le milieu Cary-Blair, Neuman et. al. ont rapporté que les bactéries Vibrio parahaemolyticus survivaient pendant 35 jours.® Le
milieu Cary-Blair est également recommandé pour le transport des échantillons susceptibles de contenir des bactéries Campylobacter jejuni.'? Les BD
BBL CultureSwab offrent des performances optimales lorsqu'ils sont conditionnés dans un sachet a film plastique doté d’une enveloppe en aluminium.
Limites
Les milieux BD BBL CultureSwab Liquid Stuart, Liquid Amies et le milieu gélosé Cary-Blair sont destinés au prélevement et au transport des
échantillons bactériologiques aérobies uniquement. Les échantillons contenant des virus, des chlamydia ou des bactéries anaérobies doivent étre
prélevés et transportés a l'aide d’autres systémes spécifiques de transport.
Les milieux de transport, les réactifs utilisés pour la coloration, I'huile & immersion, les lames porte-objets en verre et les échantillons contiennent parfois
des microorganismes non-viables révélés par la coloration de Gram.
Les BD BBL CultureSwab ne sont pas validés pour un échantillonnage environnemental ni un test de stérilité.
REFERENCES : voir la rubrique « References » du texte anglais.

SYSTEME DE TRANSPORT DU DISPOSITIF CULTURESWAB

COMMENT UTILISER LE GUIDE D’ECOUVILLONNAGE
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& BD BBL CultureSwab
Liquid Stuart Medium, Liquid Amies Medium, and Cary-Blair Agar Gel Medium

Deutsch
Transpor i Abstri typ Verwendungs:
220093 Amies, flissig Normaler Einfachkunststofftupfes Mund, Rachen, Vagina, Wunden
220097 Cary-Blair-Agar-Gel Normaler Einfachkunststofftupfer Mund, Rachen, Vagina, Wunden
220099 Stuart, fliissig Normaler Einfachkunststofftupfer Mund, Rachen, Vagina, Wunden
220105 Amies, flussig Zwei normale Kunststofftupfer Mund, Rachen, Vagina, Wunden
220109 Stuart, fliissig Zwei normale Kunststofftupfer Mund, Rachen, Vagina, Wunden
220129 Amies, fliissig Minitip-Aluminiumdraht Augen, HNO, Urogenitaltrakt, Padiatrie
220130 Amies, fllissig Weicher Minitip-Aluminiumdraht Augen, HNO, Urogenitaltrakt, Padiatrie
220131 Amies, fliissig Flexibler Minitip-Draht Augen, HNO, Urogenitaltrakt, Padiatrie
220132 Stuart, fliissig Minitip-Aluminiumdraht Augen, HNO, Urogenitaltrakt, Padiatrie
220133 Stuart, fliissig Weicher Minitip-Alumini it Augen, HNO, Urogenitaltrakt, Padiatrie
220134 Stuart, fliissig Flexibler Minitip-Draht Augen, HNO, Urogenitaltrakt, Padiatrie

HNO = Hals-, Nasen-, Ohrenraum
*Diese Entnahmestellen werden empfohlen. Informationen zur Auswahl des am besten geeignetsten Geréts fiir bestimmte Entnahmestellen finden Sie in den Verfahren zur
guten Laborpraxis.

VERWENDUNGSZWECK

BD BBL CultureSwab-Systeme sind sterile, gebrauchsfertige Vorrichtungen fiir die Entnahme, den Transport und die Konservierung von klinischen
Proben fiir bakteriologische Untersuchungen.

Zusammenfassung und Verfahrensgrundlagen

Die Entnahme und der sichere Transport einer klinischen Probe vom Patienten zum Labor gehdren zu den Routineverfahren fiir die Diagnose
von Bakterieninfektionen. BD BBL CultureSwab ist fiir diesen Zweck vorgesehen. Jede Kulturabstricheinheit besteht aus einem sterilen
Aufreibeutel mit einem Abstrichtupfer zur Probenentnahme und einem Réhrchen mit Transportmedium, in das der Abstrichtupfer nach der
Probenentnahme eingetaucht wird. BD BBL CultureSwab ist mit einer Auswahl verschiedener Transportmedien verfligbar: Stuart-Fliissigmedium,
Amies-Flissigmedium und Cary-Blair-Agargel. Diese Transportmedien sind nichtnutritiv, mit Phosphat gepuffert und sorgen durch den Zusatz
von Natriumthioglykolat oder Thioglykolsaure (Mercaptoessigsaure) fir ein reduziertes Milieu."234% Das Cary-Blair-Transportmedium wird
insbesondere fiir die Entnahme und den Transport von Fakal- und Rektalabstrichproben zur Untersuchung von enterischen pathogenen Bakterien.
empfohlen.®”# Die im Probenmaterial enthaltenen Organismen werden durch die Feuchtigkeit in den Transportmedien vor dem Austrocknen
geschiitzt. Die Medien dienen zur Aufrechterhaltung der Lebensfahigkeit von Organismen wahrend des Transports zum Labor. Ein Abstrich sollte
nach der Entnahme in das Réhrchen mit dem Transportmedium gegeben, méglichst schnell zum Labor transportiert und auf einem geeigneten
Primérisolierungsmedium (Blutagar, lackfarbener Blutagar, MacConkey-Agar usw.) kultiviert werden.

Das CultureSwab-System ist zur leichteren Entnahme der Proben von den verschiedenen Kérperstellen des Patienten (siehe Tabelle oben)

mit unterschiedlichen Tupferstielen erhaltlich. Genaue Empfehlungen fiir die Entnahme von Proben zur mikrobiologischen Analyse und die
Durchfiihrung von Primarisolierungstechniken bitte der folgenden Literatur entnehmen: Cumitech 9%, Manual of Clinical Microbiology'® and the
Clinical Microbiology Procedures Handbook.

Das Transportréhrchen ist wie eine Sanduhr geformt, um zwei Funktionen zu erfiillen: Beim Agargelmedium unterstiitzt es die Aufrechterhaltung
der 6 cm tiefen Agargelmediumssaule und bei Fliissigmediumprodukten wird hierdurch das Schwammreservoir am Réhrchenboden in Position
gehalten. BD BBL CultureSwab-Abstrichtupfer sind einzeln in Beuteln aus einer Kunststofffolie in einer duferen Vi-Pak-Verpackung mit einer
Metallfolie verpackt. Der Beutel aus Kunststofffolie und die Metallfolienverpackung dienen wahrend der Haltbarkeitsdauer des Produkts zur
Minimierung der Oxidation des Mediums und der Verdunstung von Wasser aus dem Produkt.

Reagenzien — Die Nominalzusammensetzung fiir jedes Medium ist wie folgt:

Fliissiges Stuart-Transportmedium Fliissiges Amies-Transportmedium Cary-Blair-Agargel-Transportmedium
Natriumglycerophosphat 10,0 g Natriumchlorid 3,0 g Dinatriumhydrogenphosphat 1,1 g
Calciumchlorid 0,1 g Kaliumchlorid 0,2 g Natriumthioglykolat 1,5 g
Mercaptoessigsaure 1,0 mL Calciumchlorid 0,1 g Natriumchlorid 5,0 g
Destilliertes Wasser 1 Liter Magnesiumchlorid 0,1 g Calciumchlorid 0,09 g
Monokaliumphosphat 0,2 g Bakterienagar 5,6 g
Dinatriumphosphat 1,15 g Destilliertes Wasser 1 Liter

Natriumthioglykolat 1,0 g
Destilliertes Wasser 1 Liter

Technische Hinweise

Das BD Abstrichmedium enthalt Natriumthioglykolat, welches als wichtige Komponente fiir die Leistungsfahigkeit des Produkts und die Erhaltung
der Lebensfahigkeit des Organismus dient. Natriumthioglykolat hat einen natiirlichen, schwefelahnlichen Geruch. Dieser Schwefelgeruch tritt
méglicherweise kurzzeitig beim ersten Offnen des AufreiRbeutels des Abstrichtupfers auf. Dieser Geruch ist vollkommen normal und stellt

ein absolut unbedenkliches Merkmal dar. Gelegentlich kann das Réhrchen, das das Medium enthélt, eine Gelbfarbung mit unterschiedlicher
Auspragung aufweisen. Diese Farbung ist normal und ein bereits bekanntes Phanomen, das in Zusammenhang mit dem verwendeten,
medizinischen Polypropylen und dem Prozess der ionisierenden Bestrahlung auftritt. Die Farbung hat keinen negativen Einfluss auf die Qualitat
oder Leistungsfahigkeit des Produkts.

BD Abstrichtupfer werden aus natirlichen Fasern gefertigt, die keine Behandlung mit chemischen Zusatzstoffen, Weimachern oder Bleichlésungen
durchlaufen. Diese Substanzen kénnen die Lebensfahigkeit der Mikroorganismen und die Leistungsfahigkeit des Produkts beeintrachtigen. Da BD
naturliche Fasern verwendet, kann die Tupferspitze eine leichte Gelbfarbung aufweisen. Dies ist vollkommen normal und hat keinen Einfluss auf die
Leistungsfahigkeit des Produkts oder die Sicherheit des Patienten.



Sicherheitshinweise

1. @ Dieses Produkt ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung kann zu einem Infektionsrisiko und/oder ungenauen
Ergebnissen fiihren.

2. In-vitro-Diagnostikum.

3. BD BBL CultureSwab ist gemaR den Klassifizierungsbedingungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG (iber Medizinprodukte als Gerat der Klasse lla
zertifiziert. Der Abstrichtupfer ist speziell fir den kurzzeitigen Kontakt mit dem Patienten zur Entnahme einer Probe geeignet. Dieser kurze
Kontakt mit den duBeren Korperoberflachen oder inneren Korperoberflachen des Patienten entsteht (iber Kérperdffnungen wie etwa Nase,
Rachen, Vagina oder chirurgische Wunden.

4. Beider Probennahme am Patienten auf keinen Fall zu viel Kraft anwenden oder Druck ausiiben, weil dadurch der Stiel brechen kénnte.

5. Das Faserstlick am Applikatorstabchen ist so konzipiert, dass es einem kurzzeitigen Kontakt mit dem Patienten zur Entnahme der Probe
standhalt. Ein langerer Kontakt muss jedoch vermieden werden, da es andernfalls zur Lésung der Faser kommen kann.

6. Die Gebrauchsanleitung muss genau befolgt werden. Der Hersteller haftet nicht fir unautorisierte oder unsachgemafRe Verwendung des
Produkts.

7. Wenn die Probe des Abstrichtupfers im Labor kultiviert wird und das Verfahren die Platzierung des/der Tupfer/s in einem Réhrchen mit
Kulturbouillon erfordert, ist beim Lésen des Applikatorstabchens von der Verschlusskappe besondere Vorsicht geboten, um das Risiko von
Spritzern oder Aerosolen zu vermeiden. Ist ein Abschneiden des Applikatorstabchens erforderlich, sollte eine sterile Schere verwendet werden,
um einen sicheren und sauberen Schnitt zu gewahrleisten.

8. Bei der Verwendung des Produkts aseptische Techniken einhalten.

9. Alle Proben sind unter Beachtung angemessener SicherheitsmalRnahmen zu handhaben, da davon ausgegangen werden muss, dass alle
Proben infektiése Mikroorganismen enthalten. Réhrchen und Abstrichtupfer miissen nach der Verwendung in Ubereinstimmung mit den
Laborvorschriften fiir infektiosen Abfall entsorgt werden.

10.Die Aufbereitung der Proben des Abstrichtupfers sollte in einer Sicherheitswerkbank oder unter einer Schutzhaube erfolgen. Bei der
Aufbereitung von Proben des CultureSwab-Abstrichtupfers sollte stets fiir das Labor bestimmte Schutzkleidung sowie eine Schutzbrille
getragen werden.

11. Das Produkt gemaR den Anweisungen verwenden. Das Produkt darf vor dem Gebrauch keiner zusatzlichen chemischen oder physikalischen
Sterilisation oder mikroziden oder mikrostatischen Prozessen ausgesetzt werden, da andernfalls die Leistungs- und Funktionsfahigkeit des Produkts
beeintrachtigt wird.

12.Bei bestimmten Fasertupfern und Transportmedien sind Beeintrachtigungen oder Inkompatibilititen mit bestimmten diagnostischen Testkits
und Assays bekannt. Falls die Absicht besteht, einen Teil eines BD BBL CultureSwab-Produkts mit Testkits oder Assays von Drittanbietern zu
verwenden, muss der Anwender oder Hersteller derartiger Drittanbieter-Testkits oder -Assays die Zulassigkeit des BD Produkts verifizieren
oder unabhéangig validieren und tberpriifen, ob das BD BBL CultureSwab-System mit den genannten Tests oder Assays fiir die Verwendung
geeignet ist.

Lagerung und Stabilitat

CultureSwab bei 5-25 °C aufbewahren. Nicht einfrieren oder liberhitzen. Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden, das deutlich auf

der dufReren Schachtel, auf jeder Abstrichtupfer-Packung, auf den einzelnen sterilen Beuteln der Abstrichtupfer und auf dem Etikett des

Probentransportréhrchens aufgedruckt ist. Wird das Produkt nicht ordnungsgemaR aufbewahrt, kdnnen die Leistungsfahigkeit beeintrachtigt und

die Produktspezifikationen sowie Leistungsanspriiche unwirksam werden.

Haltbarkeit des Produkts

Der Packungsinhalt ist bei ungedffneter und unbeschéadigter Verpackung garantiert steril. Bei Anzeichen von Beschadigung, Austrocknung oder

Kontamination den Packungsinhalt nicht verwenden. Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

Mitgelieferte Materialien

Pro Metallfilmpackung sind 50 sterile CultureSwab-Einheiten enthalten. Jeder Einzelbeutel enthalt einen Abstrichtupfer und ein Kunststoffréhrchen

mit Transportmedium.

Benétigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeit: terial

Geeignete Materialien fiir die Isolierung, Differenzierung und Kultivierung von Bakterien. Diese Materialien umfassen Petrischalen oder Réhrchen

fur die Kulturmedien sowie Inkubatoren, Gasglaser oder Arbeitsstationen.

Gebrauchsanleitung

Die Gebrauchsanleitungen sowie Diagramme sind auf jedem BD BBL CultureSwab-System aufgedruckt. Die Gebrauchsanleitung ist wie folgt

zusammengefasst:

a. Den sterilen BD BBL CultureSwab-Beutel an der mit ,Peel Here* (Hier aufreiRen) markierten Stelle aufreiRen.

b. Verschlusskappe vom Transportréhrchen entfernen.

c. Den Abstrichtupfer herausnehmen und eine Probe entnehmen. Wahrend der Probenentnahme sollte die Spitze des Abstrichtupfers nur den
Infektionsbereich berlihren, um eine Kontamination mdglichst zu vermeiden.

d. Den Abstrichtupfer in das Transportrohrchen einfiihren und die Verschlusskappe fest aufsetzen, um das Réhrchen vollstandig zu verschlieRen.

e. Den Namen und die Daten des Patienten auf dem Rohrchenetikett eintragen.

f. Die Probe zur sofortigen Analyse an das Labor schicken.

Sicherheitshinweis — Bei der Probenentnahme am Patienten auf keinen Fall zu viel Kraft anwenden oder Druck austiben, weil dadurch der Stiel

des Tupfers brechen kdnnte.

Qualitatssicherung

Samtliche Rohmaterialien, Bestandteile des Abstrichtupfers und Chargen des fertigen Produkts unterliegen strengen Qualitatskontrollen. Im

Rahmen dieser Testverfahren wird ein Panel von Kontrollorganismen verwendet, um die Leistungsfahigkeit des BD BBL CultureSwab zu testen.

Sterilitats- und Qualitatssicherungszertifikate, die einige Qualitatssicherungsverfahren beschreiben, sind auf Anfrage erhaltlich. Fir Labors, die die

Leistungsfahigkeit von Transportabstrichtupfern testen mochten, finden Sie im Abschnitt zur Qualitatskontrolle im ,Clinical Microbiology Procedures

Handbook" eine Beschreibung eines einfachen Testprotokolls.




Ergebnisse

Die Uberlebensrate von Bakterien in einem Transportmedium hangt von vielen Faktoren ab. Dazu gehéren die Bakterienart, die Transportdauer, die
Aufbewahrungstemperatur, die Bakterienkonzentration in der Probe und die Zusammensetzung des Transportmediums. Proben sollten direkt ins
Labor gebracht und innerhalb von 24 Stunden kultiviert werden. Veroffentlichte Studien haben gezeigt, dass BD BBL CultureSwab zusammen mit
Stuart- und Amies-Fliissigtransportmedium das Uberleben von einer Reihe von aeroben Bakterien fiir 24 Stunden gewahrleistet.'>20

Cary und Blair zeigten in Feldstudien mit klinischen Proben, dass Salmonella und Shigella nach einer Lagerung bei Raumtemperatur

nach 49 Tagen wiedergewonnen werden konnten. In einer &hnlichen Feldstudie wurden nicht agglutinierbare Stamme von Vibrio comma,

Heiberg Gruppe Il und 1V, nach 22 Tagen isoliert.® In Untersuchungen mit 162 Routinefakalienproben, die in Cary-Blair-Medium entnommen
wurden, wurden Shigella-Stamme nach bis zu 49 Tagen bei Raumtemperatur wiedergewonnen.” Salmonella wurde fiir mindestens weitere 45 Tage
ungeachtet des Vorliegens von Proteus und Pseudomonas aeruginosa isoliert. Bei anderen Proben, die diese Kontaminanten nicht enthielten,
konnte Salmonella 62 Tage isoliert werden. Shigella sonnei | wurde bis zu 34 Tagen, nachdem ein Wattestiick in das Transportmedium gegeben
wurde, wiedergewonnen. Neuman et. al. gaben an, dass unter Verwendung des Cary-Blair-Mediums Vibrio parahaemolyticus 35 Tage lang
Uberlebte.® Das Cary-Blair-Medium wird auch fur das Transportieren von Proben, die moglicherweise Campylobacter jejuni enthalten, empfohlen.
Eine optimale Produktqualitat wird erzielt, wenn BD BBL CultureSwab in einem abziehbaren Barriere-Plastikfilmbeutel und einem Umschlag aus
Aluminiumfolie verpackt wird.

Verfahrensbeschrankungen

BD BBL CultureSwab mit Stuart-Flissigmedium, Amies-Flissigmedium und Cary-Blair-Agargelmedium sind ausschlieRlich zur Entnahme und
zum Transport von aeroben bakteriologischen Proben vorgesehen. Proben, die Viren, Chlamydien oder anaerobe Bakterien enthalten, sollten mit
anderen spezifischen Transportsystemen entnommen und transportiert werden.

Transportmedien, Farbereagenzien, Immersionsol, Objekttrager und die Proben selbst kdnnen gelegentlich abgestorbene Organismen enthalten,
die durch Gramférbung sichtbar werden.

BD BBL CultureSwab wurde nicht fir Beprobung von Umweltmedien und Sterilitatstests validiert.

LITERATUR: S. ,References” im englischen Text.
CULTURE SWAB-TRANSPORTSYSTEM
ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DES ABSTRICHTUPFERS

ABSTRICHTUPFER IN ROHRCHEN

ABSTRICHTUPFER EINFUHREN UND VERSCHLUSSKAPPE SCHLIESSEN
ENTFERNEN UND PROBE (VERSCHLUSSKAPPE IMMER FEST AUFSETZEN, UM ETIKETT MIT
DAS ROHRCHEN VOLLSTANDIG ZU VERSCHLIESSEN) PATIENTENDATEN BESCHRIFTEN

DIE PLASTIKFOLIENSCHICHTEN VERSCHLUSSKAPPE VOM
AUSEINANDERZIEHEN TRANSPORTROHRCHEN ENTFERNEN




& BD BBL CultureSwab
Liquid Stuart Medium, Liquid Amies Medium, and Cary-Blair Agar Gel Medium

Italiano

Numero di catalogo Terreno di trasporto Tipo di p applicatore Uso previsto/Sito di prelievo*
220093 Liguido Amies Applicatore in plastica singolo regolare Bocca, gola, vagina, ferite

220097 Agar Cary-Blair Applicatore in plastica singolo regolare Bocca, gola, vagina, ferite

220099 Liquido Stuart Applicatore in plastica singolo regolare rBocca, gola, vagina, ferite

220105 Liguido Amies Due applicatori in plastica regolari Bocca, gola, vagina, ferite

220109 Liguido Stuart Due applicatori in plastica regolari Bocca, gola, vagina, ferite

220129 Liquido Amies Minitampone con stelo in alluminio Occhio, ORL, urogenitale e pediatrico
220130 Liquido Amies Minitampone con stelo morbido in alluminio Occhio, ORL, urogenitale e pediatrico
[220131 Liguido Amies Minitampone con stelo flessibile Occhio, ORL, urogenitale e pediatrico
220132 Liquido Stuart Minitampone con stelo in alluminio Occhio, ORL, urogenitale e pediatrico
220133 Liguido Stuart Minitampone con stelo morbido in alluminio Occhio, ORL, urogenitale e pediatrico
220134 Liquido Stuart Minitampone con stelo flessibile Occhio, ORL, urogenitale e pediatrico

ORL= orecchio, naso, gola

*Siti di prelievo suggeriti. Fare riferimento alle procedure GLP per scegliere il dispositivo piti appropriato per il sito di prelievo specifico.

USO PREVISTO

| dispositivi BD BBL CultureSwab sono sistemi sterili pronti all'uso progettati per prelevare, trasportare e conservare campioni clinici per esami
batteriologici.

Sommario e principi

Una delle procedure di routine nella diagnosi delle infezioni batteriche consiste nel prelevare un campione clinico dal paziente e trasportarlo al
laboratorio in condizioni di sicurezza. Il dispositivo di prelievo e trasporto BD BBL CultureSwab consente di eseguire questa operazione. Ogni
unita BD BBL CultureSwab consiste in una busta a strappo sterile contenente un tampone applicatore per il prelievo del campione e una provetta
con terreno di trasporto per il tampone prelevato. Il tampone BD BBL CultureSwab & disponibile con vari terreni di trasporto: terreno liquido Stuart,
terreno liquido Amies e agar Cary-Blair. Questi terreni di trasporto non nutritivi e tamponati con fosfato forniscono un ambiente ridotto grazie

alla loro formulazione con tioglicolato di sodio o acido tioglicolico (acido mercaptoacetico).'345 |l terreno di trasporto Cary-Blair & specialmente
raccomandato per il prelievo e trasporto di campioni rettali e fecali per la ricerca di batteri patogeni enterici.®”# L'umidita del terreno di trasporto
protegge dalla disidratazione i microrganismi presenti nel materiale prelevato. Il terreno ha lo scopo specifico di assicurare la sopravvivenza degli
organismi durante il trasporto al laboratorio. Dopo il prelievo del campione, il tampone deve essere inserito nella provetta con il terreno e trasportato
al laboratorio il prima possibile e coltivato su un appropriato terreno di isolamento (Agar Sangue, Agar Sangue Laccato, MacConkey ecc.).

Il tampone CultureSwab dispone di diversi applicatori per facilitare il prelievo dei campioni dai diversi siti del paziente, come indicato nella tabella
sopra riportata. Per raccomandazioni specifiche relative al prelievo dei campioni per analisi microbiologiche e tecniche di isolamento primario,
consultare i seguenti testi: Cumitech 9°, Manual of Clinical Microbiology™ e Clinical Microbiology Procedures Handbook. '

| terreni BD BBL CultureSwab sono contenuti in una provetta a forma di clessidra che ha due funzioni: nel caso di terreni di trasporto gel serve
a mantenere intatti i 6 cm di colonna di terreno agar; nel caso di terreni di trasporto liquidi, serve a mantenere la spugna che trattiene il liquido in
fondo alla provetta. Le singole unita di tamponi BD BBL CultureSwab sono confezionate in buste a strappo in plastica film-film poste all'interno
di una busta in fogli laminati Vi-Pak. La busta in plastica film-film e la busta in fogli laminati riducono al minimo I'ossidazione e I'evaporazione
dell’acqua dal prodotto garantendo la stabilita fino alla data di scadenza indicata.

Reagenti - La formula nominale per ciascun terreno € riportata di seguito:

Terreno di trasporto liquido Stuart Terreno di trasporto liquido Amies Terreno di trasporto agar Cary-Blair
Glicerofosfato di sodio 10,0 g Cloruro di sodio 3,0 g Fosfato di sodio dibasico 1,1g
Cloruro di calcio 0,1 g Cloruro di potassio 0,2 g Tioglicolato di sodio 1,5 g
Acido mercaptoacetico 1,0 mL Cloruro di calcio 0,1 g Cloruro di sodio 5,0 g
Acqua distillata 1 litro Cloruro di magnesio 0,1 g Cloruro di calcio 0,09 g

Fosfato monopotassico 0,2 g Agar batteriologico 5,6 g

Fosfato disodico 1,15 g Acqua distillata 1 litro

Tioglicolato di sodio 1,0 g
Acqua distillata 1 litro

Note tecniche

| terreni per tampone BD contengono tioglicolato di sodio, importante componente per la performance del prodotto e per la sopravvivenza dei

microrganismi. Il tioglicolato di sodio & caratterizzato da un naturale odore solfureo. Tale odore se percepito al momento dell'apertura del prodotto

non deve allarmare, in quanto perfettamente normale e privo di caratteristiche pericolose. La colorazione gialla di varia intensita della provetta
contenente il terreno € un fenomeno naturale e ben noto, associato al polipropilene di qualita medica utilizzato e nel processo di irradiazione
ionizzante e non ha alcun effetto dannoso per la qualita o la performance del prodotto.

| tamponi di prelievo BD sono prodotti utilizzando fibre di origine naturale che non sono state trattate con agenti chimici e sbiancanti o candeggine

poiché tali sostanze potrebbero compromettere la sopravvivenza dei microorganismi e la performance del prodotto. Poiché BD utilizza fibre di

origine naturale il puntale puo apparire leggermente giallo; questo fenomeno e perfettamente normale e non ha conseguenze sulla performance del

prodotto o sulla sicurezza del paziente.

Precauzioni

1. @ Questo prodotto & esclusivamente monouso; il riutilizzo pud causare rischio di infezione e/o risultati inaccurati.

2. Per uso diagnostico In vitro.

3. Il dispositivo BD BBL CultureSwab é certificato come dispositivo di Classe Ila ai sensi della classificazione della Direttiva europea per Dispositivi
medici CE 93/42. In particolare, I'applicatore tampone € indicato per un breve e transitorio contatto con il paziente per il prelievo del campione.
Questo breve contatto avviene con la superficie esterna del paziente o con superfici interne attraverso orifizi naturali del corpo come ad
esempio naso, gola, vagina o attraverso ferite chirurgiche.
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4. Nel prelevare campioni dal paziente fare attenzione alla pressione e alla forza esercitata che deve essere leggera in quanto il materiale dell’asta
& frangibile.

5. L'adesione della fibra all’asta € testata per prelievi istantanei. Una durata prolungata del contatto fra tampone e zona del prelievo pud causare il
distacco della fibra.

6. Le istruzioni per I'uso vanno seguite attentamente. Il produttore declina ogni responsabilita per utilizzi non autorizzati e diversi da quelli specificati.

7. Se la procedura di laboratorio prevede la coltura del campione prelevato e I'inserimento dell’applicatore in una provetta di brodo di coltura, I'asta
deve essere separata dal tappo con molta attenzione per evitare il rischio di schizzi aerosol; nel caso I'asta debba essere spezzata si consiglia
I'uso di forbici sterili per una facile, sicura e pulita frattura.

8. Adottare tecniche asettiche durante I'utilizzo del prodotto.

9. Ogni campione deve essere considerato potenzialmente infetto e pertanto trattato con le dovute precauzioni. Dopo I'utilizzo, smaltire provette e
tamponi secondo le disposizioni del laboratorio relative al materiale infetto.

10. Il trattamento del campione del tampone andrebbe effettuato all'interno di una cabina di sicurezza protettiva o sotto una cappa di protezione.
Indossare sempre indumenti da laboratorio e occhiali protettivi durante il trattamento di campioni di tamponi colturali.

11. 1l prodotto deve essere utilizzato secondo le istruzioni. Se il tampone viene sottoposto a ulteriore trattamento chimico, fisico a scopo
sterilizzante o microbiostatico, la performance e la funzionalita potrebbero risultare compromesse.

12. Alcune fibre dei tamponi e alcuni terreni di trasporto sono noti interferire o essere incompatibili con determinati dosaggi o kit diagnostici. Se si
intende utilizzare una parte del prodotto BD BBL CultureSwab con altro kit o test, I'utilizzatore o il produttore deve verificare la compatibilita o
validare indipendentemente e qualificare I'uso del prodotto BD BBL CultureSwab con il kit o test in oggetto.

Conservazione e stabilita

Conservare i dispositivi CultureSwab a 5-25 °C. Non congelare o surriscaldare. Non utilizzare dopo la data di scadenza chiaramente indicata sul

cartone esterno, su ogni confezione interna, su ogni busta singola contenente il tampone e sull'etichetta della provetta di trasporto del campione. Il

prodotto stoccato a temperature diverse da quelle indicate non mantiene le specifiche e le performance dichiarate.

Deterioramento del prodotto

Il contenuto delle unita non ancora aperte o non danneggiate € garantito sterile. Non utilizzarle se presentano tracce di danneggiamento,

disidratazione o contaminazione. Non usarle se gia scadute.

Materiali forniti

50 unita del dispositivo CultureSwab sono contenuti in una busta metallica laminata. Ogni bustina contiene un tampone e una provetta in plastica

con terreno di trasporto

Materiali richiesti ma non forniti

Materiale necessario per I'isolamento, la differenziazione e la coltivazione di batteri, piastre o provette con terreno di coltura e sistemi

d’incubazione, contenitori di gas o stazioni di lavoro.

Istruzioni per I'uso

Le istruzioni per I'uso sono stampate su ognuna delle unita BD BBL CultureSwab, insieme allo schema descrittivo, e possono essere riassunte

come segue:

a. Aprire la busta sterile del dispositivo BD BBL CultureSwab dove vi & I'indicazione “Peel Here” (Tirare qui).

b. Rimuovere il tappo dalla provetta di trasporto.

c. Estrarre il tampone applicatore e prelevare il campione. Durante il prelievo la punta dell'applicatore deve toccare solamente la zona di sospetta
infezione, per minimizzare il rischio di contaminazione.

d. Porre il tampone applicatore nella provetta e richiudere bene con il tappo.

e. Annotare il nome e i dati del paziente sull’etichetta della provetta.

f. Inviare il campione al laboratorio per I'analisi immediata.

Precauzione: durante il prelievo non deve essere esercitata una forza o una pressione eccessiva che potrebbe provocare la frattura dell’asta del

tampone.

Controllo qualita

Tutte le materie prime, i componenti del tampone e ogni lotto di prodotto finito vengono sottoposti a severi controlli di qualita. Una serie di organismi

di controllo utilizzati per testare che le performance del dispositivo BD BBL CultureSwab siano soddisfatte. | certificati di sterilita e di controllo

qualita che descrivono alcune delle procedure di QC sono disponibili su richiesta. Per i laboratori che desiderano testare la performance dei

tamponi di trasporto, un semplice protocollo di controllo & descritto nella sezione Quality Control nel Clinical Microbiology Procedures Handbook.

Risultati

La sopravvivenza dei batteri nel terreno di trasporto dipende da molti fattori, tra cui il tipo di batteri, la durata del trasporto, la temperatura di

conservazione, la concentrazione di batteri nel campione e la formulazione del terreno i trasporto. | campioni dovrebbero essere direttamente

trasportati al laboratorio e messi in coltura entro 24 ore. Studi pubblicati hanno dimostrato che i tamponi BD BBL CultureSwab con terreno di

trasporto Liquido Stuart e Liquido Amies sono in grado di mantenere la sopravvivenza di importanti batteri clinici aerobi per 24 ore.'*2

Cary and Blair riportarono in studi specifici con campioni clinici che la Salmonella e la Shigella potevano essere recuperate sino a 49 giorni

dopo lo stoccaggio a temperatura ambiente. In una simile prova sul campo, ceppi non agglutinabili di Vibrio comma, Heiberg group Ill e IV,

furono isolati dopo 22 giorni.® Nel controllo di 162 campioni di feci di routine raccolti e conservati in terreno Cary-Blair, ceppi di Shigella furono

recuperabili sino a 49 giorni a temperatura ambiente.” Nonostante la presenza di Proteus e Pseudomonas aeruginosa, la Salmonella continud a

essere isolata per almeno 45 giorni. In altri campioni che non contenevano questi contaminanti, la Salmonella fu isolata sino a 62 giorni. Shigella

sonnei | fu recuperata fino a 34 giorni da una porzione di intestino posta nel terreno di trasporto. Utilizzando il terreno Cary-Blair, Neuman et. al.,

riportd che il Vibrio parahaemolyticus sopravvive per 35 giorni.® Il terreno Cary-Blair € inoltre raccomandato per il trasporto di campioni sospetti di

contenere Campylobacter jejuni."? || dispositivo BD BBL CultureSwab raggiunge prestazioni ottimali quando confezionato in singola busta plastica

pit busta in alluminio.



Limitazioni

| tamponi BD BBL CultureSwab con terreno liquido Stuart, terreno liquido Amies e agar Cary-Blair sono destinati esclusivamente alla raccolta e al
trasporto di campioni di organismi aerobi. Usare altri sistemi di trasporto specifici per i campioni di virus, Chlamydia o organismi anaerobi.

| terreni di trasporto, i reagenti per colorazione, I'olio di immersione, i vetrini e gli stessi campioni contengono a volte organismi morti visibili alla
colorazione di Gram.

Il sistema BD BBL CultureSwab non e stato validato per I'esecuzione di campionamenti ambientali e di test di sterilita.

BIBLIOGRAFIA: Vedere “References” nel testo inglese.

SISTEMA DI TRASPORTO DEL TAMPONE CON COLTURA
UTILIZZO DELLA GUIDA DEL TAMPONE

INSERIRE IL TAMPONE NELLA PROVETTA E RICHIUDERE
(RICHIUDERE SEMPRE BENE CON IL TAPPO PER
STACCARE GLI STRATIDI FILMIN PLASTICA PROVETTADI TRASPORTO RIMUOVERE IL TAMPONE E PRELEVARE IL CAMPIONE SIGILLARE COMPLETAMENTE)

RIMUOVERE L TAPPO DALLA

‘SCRIVERE | DATIDEL PAZIENTE
SULLETICHETTA
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& BD BBL CultureSwab
Liquid Stuart Medium, Liquid Amies Medium, and Cary-Blair Agar Gel Medium

Espafiol
[Nu de catalogo [Medio de P Tipo de apli de torunda Uso previsto/sitio de gida de
220093 Amies liquido Un solo aplicador de plastico normal Boca, garganta, vagina y heridas
220097 Gel de agar Cary-Blair Un solo aplicador de plastico normal
220099 Stuart liquido Un solo aplicador de plastico normal 3 3
|2_201 05 Amies liquido Dos aplicadores de plastico normales i
220109 Stuart liquido Dos aplicadores de plastico normales Boca, garganta, vagina y heridas
[220129 Amies liquido Guia de aluminio de punta pequeia Ojo, ONG, urogenital y pediatria
220130 Amies liquido Guia de aluminio blando de punta pequeiia 0Ojo, ONG, urogenital y pediatria
Iﬁm 31 Amies liquido Guia flexible de punta pequefia Ojo, ONG, y pediatria
220132 [Stuart liquido Guia de aluminio de punta pequefia Ojo, ONG, urogenital y pediatria
220133 |Stuart liquido Guia de aluminio blando de punta pequefia Ojo, ONG, ital y pediatria
(220134 |Stuart liquido Guia flexible de punta pequefia Ojo, ONG, urogenital y pediatria

ONG = oido, nariz y garganta

*Se trata de los sitios de recogida de muestras recomendados. Consulte los procedimientos establecidos por las buenas practicas de laboratorio (BPL) para elegir el dispositivo
mas apropiado para el sitio de recogida de muestras en cuestion.

USO PREVISTO

BD BBL CultureSwab son sistemas estériles, listos para usar y disefiados para la recogida, el transporte y la conservacion de muestras objeto de
examen bacterioldgico.

Resumen y principios

Uno de los procedimientos habituales para el diagndstico de las infecciones bacterianas implica la recogida y el transporte seguro al laboratorio

de una muestra clinica del paciente. Esto se puede lograr utilizando BD BBL CultureSwab. Cada unidad de torunda de cultivo consta de una bolsa
estéril de apertura facil que contiene un aplicador de torunda, que se utiliza para recoger la muestra, y un tubo con medio de transporte, en el que
debe introducirse el aplicador de torunda después de obtener la muestra. BD BBL CultureSwab esta disponible con varios medios de transporte:
Stuart liquido, Amies liquido y gel de agar Cary-Blair. Todos ellos son medios de transporte no nutritivos y tamponados con fosfato, que proporcionan
un entorno reducido por estar formulados con tioglicolato sodico o acido tioglicdlico (acido mercaptoacético).'?3# El medio de transporte Cary-Blair
esta recomendado especificamente para la recogida y el transporte de muestras en torunda rectal o muestras fecales para la investigacion de
enterobacterias patdgenas.®’¢ Los organismos del material de la muestra estan protegidos contra la desecacion por la humedad del medio de

transporte. El medio esta disefiado para conservar la viabilidad de los organismos durante su transporte al laboratorio. Después de recoger una
muestra en una torunda, esta debe introducirse en el tubo de medio y transportarse al laboratorio tan pronto como sea posible para su cultivo en un
medio de aislamiento primario apropiado (agar sangre, agar sangre lacada, agar MacConkey, etc.).

CultureSwab se presenta con diferentes tipos de varilla de aplicador, que facilitan la recogida de muestras de diversos sitios del paciente, como
se indica en la tabla anterior. Para conocer las recomendaciones especificas para la recogida de muestras para el analisis microbiolégico y las

técnicas de aislamiento primarias, consulte las siguientes referencias: Cumitech 9°, Manual of Clinical Microbiology™ y Clinical Microbiology
Procedures Handbook.™

El tubo de transporte presenta un disefio con forma de reloj de arena que desempefia dos funciones; en el caso del medio de gel de agar,
conserva intacta la columna de medio de gel de agar de 6 cm de profundidad y, en el caso de los productos de medio liquido, sirve para mantener
el deposito de la esponja en su sitio, en el fondo del tubo. BD BBL CultureSwab se suministra envasado individualmente en bolsas de pelicula

de plastico con una lamina metalica exterior Vi-Pak. El envase, compuesto por la bolsa de pelicula de plastico y la ldmina metalica, contribuye a
reducir la oxidacién del medio y la evaporacién del agua del producto a lo largo de su vida util.

Reactivos - A continuacion, se indica la formula nominal para cada medio:

Medio de transporte Stuart liquido Medio de transporte Amies liquido Medio de transporte de gel de agar Cary-Blair
Glicerofosfato de sodio 10,0 g Cloruro sédico 3,0 g Fosfato disddico de hidrogeno 1,1 g
Cloruro de calcio 0,1 g Cloruro de potasio 0,2 g Tioglicolato sédico 1,5 g
Acido mercaptoacético 1,0 mL Cloruro de calcio 0,1g Cloruro sodico 5,0 g
Agua destilada 1 L Cloruro de magnesio 0,1 g Cloruro de calcio 0,09 g
Fosfato monopotasico 0,2 g Agar bacteriolégico 5,6 g
Fosfato disodico 1,15 g Agua destilada 1 L

Tioglicolato sédico 1,0 g

Agua destilada 1L
Observaciones técnicas
Los medios de las torundas BD contienen tioglicolato sédico, un importante componente para el desempefio del producto y la conservacion de
la viabilidad del organismo. El tioglicolato sédico presenta un olor natural de tipo sulfurico. Podria detectarse dicho olor de tipo sulfurico de forma
momentanea al abrir por primera vez la bolsa de la torunda. Se trata de un olor completamente normal y es totalmente inocuo. En ocasiones,
el tubo que contiene el medio podria presentar cierta coloraciéon amarilla de distinto grado. Se trata de una coloracion natural y de un fenémeno
conocido que esta asociado con el polipropileno de calidad médica utilizado y con el proceso de radiacion ionizante. La coloracién no afecta de
forma negativa a la calidad ni al desempefio del producto.
Los aplicadores de torunda BD se fabrican con fibras naturales que no se han tratado con aditivos quimicos, blanqueantes ni lejias, ya que
dichas sustancias pueden poner en peligro la viabilidad de los microorganismos y el desempefio del producto. Dado que BD usa fibras naturales,
la apariencia de la punta de la torunda puede ser ligeramente amarilla. Esto es complemente normal y no afecta en absoluto al desempefio del
producto ni a la seguridad del paciente.
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Precauciones

1. @ Este producto esta disefiado para un solo uso; su reutilizacion puede causar riesgo de infeccion o resultados inexactos.

2. Para uso diagndstico in vitro.

3. BD BBL CultureSwab es un dispositivo de clase Ila de acuerdo con la clasificacion de la Directiva Europea 93/42/CEE sobre productos
sanitarios. El aplicador de torunda se ha disefiado especificamente para un contacto breve y transitorio con el paciente destinado a la recogida
de muestras. Este contacto breve se produce con las superficies exteriores o interiores del paciente a través de orificios corporales, como la
nariz, la garganta o la vagina, o a través de heridas quirdrgicas.

4. Al recoger las muestras de los pacientes con la torunda, es preciso tener cuidado para no ejercer una fuerza o presioén excesivas, ya que
podria romperse la varilla de la torunda.

5. El accesorio de fibra del aplicador se ha disefiado para resistir un contacto breve y transitorio con el paciente para la recogida de la muestra.
Debe evitarse el contacto prolongado, ya que la fibra podria terminar por soltarse.

6. Deben seguirse atentamente las instrucciones de uso. El fabricante no se hace responsable de un uso no autorizado o no cualificado del producto.

7. Cuando la muestra de la torunda se cultiva en el laboratorio y el procedimiento requiere la insercién del aplicador en un tubo con un caldo de
cultivo, es preciso extremar la precaucion al separar el aplicador del tapdn para evitar cualquier riesgo de salpicadura o pulverizacion. Sile
resulta necesario cortar el aplicador, deben usarse tijeras estériles para garantizar un corte limpio y seguro.

8. Es necesario emplear técnicas asépticas durante el uso del producto.

9. Debe suponerse que todas las muestras contienen microorganismos infecciosos; por lo tanto, todas las muestras deben manipularse con la
debida precaucion. Después del uso, los tubos y las torundas deben desecharse siguiendo las normas para desechos infecciosos del laboratorio.

10.El procesamiento de la muestra de la torunda debera realizarse en una cabina de flujo laminar o bajo una campana de extraccion. Al procesar
las muestras de la torunda, deben usarse gafas y prendas de proteccion de laboratorio en todo momento.

11. El producto debe utilizarse de acuerdo con las indicaciones. Ademas, no debe someterse a procesos de esterilizacion quimica o fisica ni a
procesos microcidas o microestaticos antes de usarse, ya que esto pondra en riesgo el desempefio y el funcionamiento del producto.

12.Ciertas torundas de fibra y medios de transporte interfieren o son incompatibles con algunos ensayos y kits de pruebas de diagnéstico. Si
se pretende utilizar cualquier porcion de BD BBL CultureSwab en un ensayo o kit de pruebas de terceros, el usuario o el fabricante de dicho
ensayo o kit de pruebas deberan comprobar la viabilidad del producto de BD o validar de forma independiente el uso de BD BBL CultureSwab
con dicho ensayo o kit de pruebas.

Almacenamiento y estabilidad

Almacenar CultureSwab a 5-25 °C. No congelar ni sobrecalentar. No utilizar después de la fecha de caducidad, que esta claramente impresa

en la caja, en cada paquete de torundas, en la bolsa estéril de cada torunda y en la etiqueta de cada tubo de transporte de muestras. El

almacenamiento incorrecto del producto pondra en riesgo el desempefio del producto y anularé las especificaciones del producto y las exigencias

de desempefio.

Deterioro del producto

Se garantiza la esterilidad del contenido de las unidades cerradas e intactas. No utilizar las unidades si presentan indicios de dafio, deshidratacion

o contaminacion. No utilizar las unidades después de la fecha de caducidad.

Materiales suministrados

Cada paquete de ldamina metalica contiene 50 unidades de CultureSwab estériles. Cada bolsa individual contiene un aplicador y un tubo de

plastico con medio de transporte.

Materiales necesarios, pero no suministrados

Materiales necesarios para el aislamiento, la diferenciacion y el cultivo de bacterias. Estos materiales incluyen placas o tubos con medios de cultivo y

sistemas de incubacion, frascos de gas o estaciones de trabajo.

Instrucciones de uso

Las instrucciones de uso estan impresas en cada unidad BD BBL CultureSwab junto con diagramas descriptivos. Las instrucciones de uso se

resumen a continuacion:

a. Abra la bolsa estéril de BD BBL CultureSwab por el punto en el que se indica “Peel Here” (Abrir aqui).

b. Quite el tapon del tubo de transporte.

c. Extraiga el aplicador de torunda y recoja la muestra. Durante la recogida de la muestra, la punta del aplicador debe tocar Gnicamente el area
donde se sospecha que esta presente la infeccién para reducir al minimo la posibilidad de contaminacion.

d. Introduzca el aplicador de torunda en el tubo de transporte y cierre el tapdn con firmeza para sellar completamente el tubo.

e. Anote el nombre y los datos del paciente en la etiqueta del tubo.

f. Envie la muestra al laboratorio para su analisis inmediato.

Precaucion: Al recoger las muestras de los pacientes con la torunda, es preciso tener cuidado para no ejercer una fuerza o presién excesivas, ya

que podria romperse la varilla de la torunda.

Garantia de calidad

Todas las materias primas, componentes y lotes de producto final estan sujetos a un riguroso control de calidad. Como parte de este procedimiento

de andlisis, se utiliza una bateria de organismos de referencia para poner a prueba el desempefio de BD BBL CultureSwab. Esta a disposicién de

los interesados un certificado de esterilidad y de control de calidad que detalla algunos de los procedimientos de CC. Los laboratorios que quieran
analizar el desempefio de las torundas de transporte encontraran un sencillo protocolo de analisis en el apartado sobre control de calidad de Clinical

Microbiology Procedures Handbook.

Resultados

La supervivencia de las bacterias en un medio de transporte depende de muchos factores. Estos son el tipo de bacteria, la duracion del transporte,

la temperatura de almacenamiento, la concentracién de bacterias en la muestra y la formulacién del medio de transporte. Las muestras deben

transportarse directamente al laboratorio y cultivarse en un plazo de 24 horas. Algunos estudios publicados han demostrado que BD BBL CultureSwab

con los medios de transporte Stuart liquido y Amies liquido mantiene la viabilidad de diversas bacterias aerobias durante 24 horas.'>%



En estudios practicos con muestras clinicas, el medio Cary-Blair mostré que es posible recuperar Salmonella y Shigella tras su almacenamiento
a temperatura ambiente durante 49 dias. En un estudio practico similar, se aislaron cepas de Vibrio comma no aglutinables de los grupos Il y IV
de Heiberg transcurridos 22 dias.® En el analisis de 162 muestras fecales de rutina recogidas en medio Cary-Blair, se pudieron recuperar cepas
de Shigella durante 49 dias a temperatura ambiente.” Se pudo seguir aislando Salmonella a pesar de la presencia de Proteus y Pseudomonas
aeruginosa durante al menos 45 dias. En otras muestras que no contenian estos contaminantes, se aisl6 Salmonella durante 62 dias. Se pudo
recuperar Shigella sonnei durante un periodo maximo de 34 dias a partir de una parte de muestra intestinal depositada en el medio de transporte.
Con el medio Cary-Blair, Neuman et. al. notificaron la supervivencia de Vibrio parahaemolyticus durante 35 dias.® El medio Cary-Blair también esta
recomendado para el transporte de muestras de las que se sospecha que contienen Campylobacter jejuni."? Se consigue un desempefio éptimo
del producto con unidades BD BBL CultureSwab envasadas dentro de bolsas de pelicula de plastico de barrera con un recubrimiento de ldamina
de aluminio.

Limitaciones

Los medios Amies liquido, Stuart liquido y gel de agar Cary-Blair de BD BBL CultureSwab se han disefiado exclusivamente para la recogida

y el transporte de muestras bacteriologicas aerobias. Las muestras que contienen virus, clamidia o bacterias anaerobias deben recogerse y
transportarse a través de otros sistemas de transporte especificos.

Los medios de transporte, los reactivos de tincion, el aceite de inmersion, los portaobjetos de vidrio y las propias muestras en ocasiones contienen
microorganismos muertos que son visibles con la tincién de Gram.

No se ha validado el uso de BD BBL CultureSwab para muestreo medioambiental ni para pruebas de esterilidad.

REFERENCIAS: Ver “References” en el texto en inglés.

SISTEMA DE TRANSPORTE CON TORUNDA PARA CULTIVO
GUIA DE USO DE LA TORUNDA

INTRODUCIR LA TORUNDA EN EL TUBO Y CERRAR EL /
DESPEGAR LAS CAPAS DE QUITAR EL TAPON DEL TUBO ‘TAPON (VOLVER A COLOCAR EL TAPON CON FIRMEZA ANOTAR LOS DATOS DEL PACIENTE
PELICULA PLASTICA DE TRANSPORTE EXTRAER LA TORUNDA Y RECOGER LA MUESTRA DE FORMA QUE QUEDE TOTALMENTE SELLADO) ENLAETIQUETA
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& BD BBL CultureSwab
Liquid Stuart Medium, Liquid Amies Medium, and Cary-Blair Agar Gel Medium

Bwnrapcku

KaranoxeH Homep | T Ha cpea [Bua PeH TaMnoH 1] Ha B3emaHe Ha npoba*

220093 TeyHocT Ha Eitmc Of Al nnacTMacos annukatop YCTHa KyxuHa, rbpro, paHmn

220097 l'en arap Ha Kapu-brnebp OBMKHOBEH €UHUYEH NNacTMAcoB annmnkaTop YCTHa KyxvHa, rbpro, Bnaranviie, paxu

220099 TeyHocT Ha CTioapT OBWKHOBEH EAVHNYEH NAacTMAcoB annukaTop YCTHa KyXiHa, rbprio, paHn

|2_20105 TeyHocT Ha Enmc [18a 06MKHOBEHM NNACTMACOBM annmkaTopa YCTHa KyxvHa, rbpro, Bnarasnviie, paxu

220109 TeyHocT Ha CTioapT [18a 0BMKHOBEHM NNacTMacoBM anaukaTopa YCTHa KyxuHa, rbpno, paHn

[220129 TeyHocT Ha Eitmc Anymunuesa Ten T1n Minitip Oko, YHT, yporeHuTanHa cuctema, neguatpuyHa ynorpeba
220130 TeuHocT Ha Eimc Meka anymuHnesa ten tun Minitip Oko, YHT, yporenutanHa cuctema, neauatpuyna ynorpeba
|§0131 TeyHocT Ha Eitmc "bBkaBa Ten Tun Minitip Oko, YHT, yporeHuTanHa cuctema, neamarpuyHa ynotpeba
|2_20132 TeuHocT Ha CTioapT Anymutvesa Ten Tin Minitip Oko, YHT, yporeHutanHa cuctema, neauatpuyta ynorpeda
220133 TeuHocT Ha CTioapT Meka anymuHuesa ten tun Minitip Oko, YHT, yporeHuTanHa cuctema, neamarpuyna ynotpeba
(220134 TeyHocT Ha CTioapT "bBkaBa Ten Tun Minitip Oxo, YHT, yporeHuTanHa cuctema, neguatpuyHa ynorpeba

YHTI = ywm, Hoc, reprno

*ToBa ca npenopbunTenHUTE MeCcTa 3a B3emaHe Ha npobaTa. HanpaeeTe cnpaBka ¢ BalumTe npoueaypu no fo6pa nabopatopHa npakTtuka (A1), 3a aa nsbepete Hai-
NOAXOASALLOTO U3enue 3a KOHKPETHOTO MSICTO Ha B3eMaHe Ha npobara.

NPEAHA3HAYEHUE

BD BBL CultureSwab ca ctepunnu, rotoBu 3a ynotpeba cuctemu, npegHasHaqyeHn 3a B3eMaHe, TpaHCMopTUpaHe 1 KOHCepBMPaHe Ha KIMHUYHN
npo6u 3a 6akTEPUONOr1yHN U3CNeABaHUs.

OO6Lo onucaHne U NPUHLUNK

EnHa oT pyTUHHWTE npoueaypwu 3a AMarHocTuka Ha 6aktepuanHuTe MHEKLMM ce CbCTOoM BbB B3eMaHe 1 6e30macHo TpaHcnopTupaHe Ha
KNMUHWYHWTE Npobu oT nauueHTa Ao nabopatopusTta. ToBa Moxe Aa ce n3sbplun nocpeactsom BD BBL CultureSwab. Bceku komnnekT ot TaMnoH
3a KynTypu Ce CbCTOM OT CTEPUNEH OTNENSLL, Ce NNUK, CbAbPXall, anMKkaTopeH TaMrnoH, KOWUTO ce U3non3ea 3a B3eMaHe Ha npobara, u enpyeeTka
C TpaHcnopTHa cpefa, B KOSTO anfiMkaTopHUAT TaMMOH ce NocTaBssi cneq B3emaHe Ha npobata. BD BBL CultureSwab ce npepnara ¢ wvpok Ha6op
OT pasnnyHK TPAHCMOPTHU cpeau: TeYHoCT Ha CTioapT, Te4HocT Ha EiMc v ren arap Ha Kapu-Bnebp. Tean TpaHCNOPTHU Cpeau ca HeXpaHUTEnHuU,
Bydepupanu ¢ docat 1 npeaocTaBAT pedyumpaHa cpefa 3apaauv opmMynaTa cv ¢ HaTpueB TUOTMIMKOMNAT UMM TUOTMMKOMNOBA KUCenuHa
(MepkanTooLeTHa kucenuHa)."2%4% TpaHcnopTHaTa cpeaa Ha Kapu-bnebp cneumdunyHo ce npenopbysa 3a B3eMaHe v TpaHcnopTupaHe Ha
chbekanHu 1 pekTanHu TamnoHHW Npobu 3a nacnenBaHe Ha YpeBHU naTtoreHHU Gaktepun.57¢ OpraHmamuTe B MaTepuana Ha npo6arta ce npeanassat
OT M3CbXBaHe 4pes Bnara B TpaHcnopTHata cpeaa. Cpeaata e npegHasHaveHa Aa NoAabpXa XU3HECNOCOBHOCTTa Ha MUKPOOpraHM3MuTe npu
npeHacsHeTo um Ao nabopatopuaTta. Cnep kato cTe B3enu npobata ¢ TamnoHa, Tpsibsa Aa ro noctaeuTe B enpyseTkaTa CbC cpeda v aa ro
TpaHcnopTupate o nabopatopusita Bb3MOXHO Hal-6bp30 v Ja ro KynTypuparte BbpXy NoaxoAsiia cpefa 3a MbPBUYHO U3oNUpaHe (KpbBeH arap,
LBA arap, MakKoHku 1 T.H.).

CultureSwab ce npegnara ¢ pasnuyHM ApbXKU Ha annukaTopa, KoeTo ynecHsiBa B3eMaHeTo Ha Npobu OT pa3fMyHW MecTa Ha naumeHTa, KakTo e
onucaHo B Tabnuuara no-rope. 3a cneumuyHN NpenopbKM OTHOCHO B3eMaHe Ha Npobu 3a MUKPOBUONOrnyeH aHanua v METOAVKN Ha MbPBUYHO
u3onupaHe HanpaseTe crpaBka C MOAXOAsLL, M3TOYHUK OT cnipaBoyHaTa nutepatypa: Cumitech 9°, Manual of Clinical Microbiology'® u Clinical
Microbiology Procedures Handbook.

TpaHcnopTHaTa enpyBeTka uMa chopmata Ha NsiCbYeH YacoBHUK, KOSTO U3MbIHSABA ABe (hyHKLMM; B CryYait Ha cpeaa ren arap T8 cromara 3a
3anasBaHe Ha VHTaKTHOCTTa Ha AbnbouMHaTa oT 6 CM Ha cpeaarta ref arap, a B Cryyai Ha NpoayKTU TeYHW cpeau TS nomara 3a 3agbpxaHe Ha
rb6aTa pesepBoap Ha MsICTO Ha IbHOTO Ha enpyseTkaTa. BD BBL CultureSwabs ca onakoBaHW NoOTAENHO B NAMKOBE OT NIacTMacoBo honmo BbB
BbHLUHO MeTanHo donwuo Vi-Pak. MnukbT oT nnactMacoBo honmno 1 onakoBkaTa oT MeTasiHo oo crnomarat 3a MakCMarHo HamansiBaHe Ha
OKWCMEHNeTOo Ha cpeaaTa U u3napsiBaHeTo Ha Boda OT NpoAyKTa Mo BpemMe Ha Cpoka My Ha rofHOCT.

Pearent — HomuHanHata dhopmyna 3a Besika cpefja e, kakTo crieaa:

TeuHa TpaHcnopTHa cpeaa Ha CTioapT Teyna TpaHcnopTHa cpepa Ha Eiimc TpaHcnopTHa cpeaa ren arap Ha Kapu-Bnebp
Harpues rnmuepocpocdpar 10,0 r Harpues xnopug 3,0 [uHatpues xugporeH cocdpat 1,11
Kanuves xnopua 0,1 Kanwues xnopua 0,2 Hatpues tuornukonar 1,5
MepkanTooueTHa kucennHa 1,0 mn Kanuwes xnopua 0,11 Harpues xnopup 5,0
[ectunupata Boga 1 nuTLP MarHesues xnopua 0,11 Kanuwes xnopua 0,09 r
MoHokanues doceat 0,2 r BakTepuonoriyeH arap 5,6 r
Pvnatpues coccar 1,151 [ectunupana soaa 1 nuTbp

Harpues Trornukonar 1,0 1

[Hectunupana Bopa 1 nuTbp
TexHuuyeckmn Genexku
Cpepnarta ¢ TaMnoH Ha BD cbabpxa HaTpyeB TUOIMUKONAT, BaXeH KOMMOHEHT 3a (hyHKUMATA Ha NpoAyKTa 1 NoaabpKaHEeTo Ha XU3HecnocobHocTTa
Ha opraHusmuTe. HaTpneBuAT TMOMMMKONAT MMa ecTecTBeHa MMpuaMa, nogobHa Ha capa. BbaMoxHo e aa yceTuTe Tasu MUpM3ma Ha csipa BegHara
npv MbPBOTO OTBapsiHE Ha pasnenBalLusa ce NMUK Ha TaMnoHa. Tasn MMpuU3Ma e HambIIHO HopMarHa U NpeacTaBnsaBa HanbiHo 6e3speaHa
XxapaktepucTuka. [oHsKora B enpyBeTkaTa, CbabpXalla cpefara, Moxe Aa ce Habnogasa NIeko XbIITO OLBETABAHE B Pa3NNYHM CTeneHn. Tosa
OLIBETABAHE € eCTeCTBEHO M e Aobpe No3HaTo ABMNEHNE, KOETO Ce CBbP3Ba C U3MNOM3BaHNSA MEJULIMHCKM Knac NoNvMponuieH 1 npoueca Ha
obrnbyBaHe ¢ NoHu3mpalla paguaums. OuBeTaBaHETO HAMA HexenaH eekT BbpXy Ka4eCTBOTO MU PyHKUMUSATA Ha NpoayKTa.
AnnvkartopuTe ¢ TamnoH Ha BD ce npousBexaar oT eCTeCTBEH BMakHa, KOMTO He ca TPeTpaHn ¢ XuMunyeckn fobasku, nadensaily areHTn unm
6enuHa, Thii KaTo Te3n BeLecTBa MOXe Aa KOMMNPOMETUPAT XM3HeCnocoBHOCTTa Ha MUKPOOpraHn3MmTe U yHKUMATa Ha npoaykTa. Tbit kato BD
13ron3Ba eCTeCTBEH BrakHa, BUABLT HAa BbpXa Ha TaMMoHa MOXe [a € NIeKO XbIIT, TOBa € HaMbIHO HOPMAITHO 1 He MOBMMSABA MO HUKAKbB HauYMH
yHKUMATa Ha NpoayKTa unu 6esonacHocTTa Ha nauveHTa.
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MpeanasHu mepku

1. @ Toan NpoAyKT e NpeaHasHayYeH eAnHCTBEHO 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a; NoBTOpHaTa My yrnotpeba Moxe fa AOBeAe [0 PUCK OT MHMeKLMM 1/
WNW HETOYHM pesynTaTu.

2. 3aynotpeba npu UH-8UMPO ANArHOCTUKA.

3. BD BBL CultureSwab e ceptucumumpaH kato usaenue ot knac lla cbrnacHo ycnoeusita 3a knacudukaums Ha eBponeickata [upektusa
OTHOCHO MeauumHckuTe uanenua EO 93/42. B 4acTHOCT annnkaTopbT C TAMMOH € KBanuduLUMpaH 3a KpaTkoTpaeH NpexofeH KOHTaKT ¢
nauveHTa 3a B3emaHe Ha npo6a. To3n KpaTKoTpaeH KOHTaKT Ce OCLLIECTBSABA C BbHLUHUTE WU BTPELUHWUTE NOBbPXHOCTY Ha NaLluMeHTa Ypes
TenecHW 0TBOPYU, KaTo HOC, MbPIIo, BRaranuLle Unn XMpypruydHn paHn.

4. KoraTto ce B3emat Npo6u ¢ TaMMoH OT NauueHTUTe, TpsbBa [a ce B3emaT Mepky, 3a [ja He Ce M3Mon3sa NpekoMepHa cuna unm HaTuck, Koeto
MoOXe Aa AoBefe [0 cHynBaHe Ha pbXKaTa Ha TamroHa.

5. TbKaHHUAT Kpaii Ha NpbyMLATa Ha annukaTtopa e kBanuduuvpaH Aa U3bpXW KPaTKOTPaeH NPeXofeH KOHTaKT C naLyeHTa 3a B3eMaHe Ha
npo6ara. MpoabImKUTENeH KOHTaKT TpsibBa fa ce n3bsrea, Thbit kaTo TOBa MOXe [a [oBe/ie [0 OTAerNsHe Ha BrakHa.

6. YkasaHusiTa 3a ynotpeba TpsibBa fa ce criegsaTt BHUMaTENHO. [pOM3BOAUTENSAT HE MOXeE [1a HOCU OTFOBOPHOCT 3@ HeoTopuaupaHxa unm
HekBanuduLmpaHa ynotpeba Ha npogykra.

7. KoraTto npobata Ha TaMmroHa e kynTypupaHa B nabopatopusita v npoleaypara n3unckea annmkatopbT(UTe) Aa ce nocTaBu([T) B enpyseTka ¢
6ynboH 3a KynTypa, TpsibBa Aa ce BHMMaBa MHOTO Mpy OTAEMNSHETO Ha NpbYMLiaTa Ha annukatopa oT kanadkara, 3a a ce nsberHe puck ot
M3npbCKBaHe UNn aepo3onu. AKo Ce Hanara cpsi3BaHe Ha NpbuMLaTa Ha annukatopa, TpsibBa a ce U3Mon3saT CTEePUITHU HOXWLIM, 3a Aa ce
ynecHu 6e30MacHOTO 1 YUCTO OTAENSHE.

8. CnasBaiiTe acenTU4HM TEXHWUKW, KOTaTo U3MOI3BaTE NPOAYyKTa.

9. TpsibBa ga ce Npeanonoxw, Ye BCUYKM Npobu cbabpxaT MHAEKLMO3HN MUKPOOPraHU3Mu; nopaau Tosa npu paboTa ¢ Bcuykv npobu Tpsioea
[a ce npunarat noAxofsiuy npeanasHu Mepku. Criep ynotpeba enpyBeTkuTe 1 TaMMoHWTe TpsibBa Aa ce U3XBBbPIIST cropep nabopatopHuTe
npaBuna 3a MHMEKLMO3HN oTnagbLy.

10.O6paboTkaTa Ha Npobu Ha TamnoHu TpsiGBa Aa ce M3BbPLLBA B NpeanaseH obesonaceH wkad vnu noa 3awwmteH wnem. Tpsbsa Aa ce HOoCAT
npeanaseH nabopaTopeH ekun 1 o4una rno BCsiKo BpeMe, korato ce 06paboTBaT KynTypenHu npobu Ha TammnoHu.

11. MpogykTbT TpsiGBa Aa ce U3MON3Ba CbINacHo ykasaHusiTa. He TpsibBa Aa ce noanara Ha AOMbIHUTENHA XVMUYHA UMK hU3NYHA CTEpUnu3aLms
VMY MAKPOLIMAHM UM MUKPOCTATUYHM NpoLiecy npeau ynotpeba, Thii kaTo ToBa Le KOMNPOMEeTUpa XapakTepuUcTUkUTe 1 PyHKLMOHaNHoOCTTa
Ha npogykTa.

12.3a onpefenexy TamnoHu ¢ BliakHa U TPaHCMIOPTHW CPEAM € U3BECTHO, Ye CY B3aWMOZEVCTBAT UMW ca HECbBMECTUMU C ONpeAeneH KOMMIeKTH 1
aHanuau 3a AnarHocTUYHM TecToBe. AKO Bb3HaMepsiBaTe [a U3nonaeare HsaKos YacT ot npoaykta BD BBL CultureSwab ¢ komnnekTt unu aHanus
3a TeCT Ha TpeTa CTpaHa, NoTPeBUTENST UMK NPOU3BOANTENST Ha Tak1Ba KOMMNEKTU UMW aHanuau 3a TEeCT Ha TpeTa CTpaHa TpsitBa Aa NoTBbpAn
nprvemMnMBoCTTa Ha npoaykTa Ha BD vnnu HesaBucymo Aa Banuavipa v NoTBbpau NpurogHocTTa Ha ynotpebarta Ha BD BBL CultureSwab ¢ pageHus
KOMIMMEKT UM aHanu3 3a TecT.

CbxpaHeHue u ctabunHoct

CubxpaHsiBaiite CultureSwab npu Temnepatypa 5-25 °C. He 3ampassiBaiite u He 3arpsiBaiite npekoMepHo. He nanonseaiTe cnea Aartarta Ha natuyaqe

Ha CpoKa Ha rofHOCT, KOSITO € SICHO OTrevaTaHa Ha BbHLUHATa KyTusl, BCSika OnakoBKa C TaMroHW, BCEKM OTAENEH CTEPUITEH NIUK C TaMMOH W eTvkeTa

Ha TpaHcropTHaTa enpyBeTka 3a Npobu. Ako NPOAYKTLT CE CbXpaHsiBa HenpaBUIHO, TOBa MOXeE Aia KOMMPOMETVPA (PYHKLMOHANHOCTTa M Aa Hanpasu

HeBanuaH cneuudukaLmmTe U TBbpAEHUsITa 3a (OYHKLUMOHANHOCTTa My.

BriowaBaHe Ha Ka4eCTBOTO Ha NPoAyKTa

CbbpXaHNeTo Ha HEOTBOPEHWTE UK HeMOBPEieHN KOMMNEKTU € rapaHTUpaHo CTepuiHo. He usnonseaiTe, ako Mo TsX MMa NpU3Haum Ha

nospexaaHe, Aexuapartauust Unv 3sambpcsiBaHe. He usnonseaite, ako aatata Ha M3TUYaHe Ha Cpoka Ha roAHOCT e MuUHana.

MpepocTaBeHn matepuanu

B enHa onakoBka oT MeTanHo convo ce cbabpxat 50 komnnekTa ctepunyu CultureSwab. Becekv niaveuayaneH nnvik ¢ TaMnoH CbAabpxa

annukaTop v NnacTMacoBa ernpyBeTka, CbAabpXallia TpaHCNopTHa cpeaa.

Heo6xoaumu, Ho HenpeaocTaBeHU MaTepuanm

Mopxopasium maTepuanu 3a nsonupaxe, AudepeHLmpaHe u KyntypupaHe Ha 6aktepuu. Teau matepuany BKIoYBaT NETPUTA WU enpyBETKY C

XpaHUTENHN Cpean N UHKYBaLMOHHU cUCTEMU, ra3oBm BypkaHu Ui paboTHU KOMMNEKTU.

YkasaHus 3a ynotpeba

YkasaHusTa 3a ynotpeba ca otneyataHu Ha Bceku komnnekt BD BBL CultureSwab, 3aegHo ¢ onvcatenHute cxemu. YkasaHusita 3a ynotpeba ca

o606LeHn, kakTo cneapa:

a. Otnenerte ctepunnus nnuk ¢ BD BBL CultureSwab Ha mscToTo, 03HadeHo ¢ ,Peel Here* (Otnenete Tyk).

b. MaxHeTe kana4kaTa OT TpaHCNOpTHaTa enpyseTka.

c. W3Bagerte annvkaTtopHus TamMnoH n B3emeTte npobarta. Mo Bpeme Ha B3emaHe Ha npobaTa annMkaTopHUAT TaMnoH Tpsibea fJa ce Jonupa camo
[0 30HaTa Ha nofo3vpaHarta UHMeKUus C Len Aa ce cBeae A0 MUHUMYM €BEHTYaNIHO 3aMbpCsiBaHe.

d. lMocTaBeTe annukaTopHUsi TaMMOH B TPAHCMOPTHaTa enpyBeTka 1 NocTaBeTe 06paTHO karnadkata CTerHaro, 3a ja NoCTUrHeTe MbIHO 3aneyaTBaHe.

e. 3anuuerte MMeTo 1 MHOPMaLMsTa 3a NaLMeHTa BbpXy €TUKeTa Ha enpyseTkaTa.

f. Wsnpartete npobata B nabopatopusTta 3a HezabaBeH aHanma.

MpepnasHa MsApka — Korato ce B3emat Npo6u ¢ TaMMoH OT nauueHTuTe, TpsibBa Aa ce B3eMaT Mepku ia He Ce U3Mor3Ba NpekoMepHa cuna unm

HaTWCK, KOETO MOXeE [ja A0BEAE A0 CYyrnBaHe Ha ApbXKKaTa Ha TaMroHa.

KoHTpon Ha ka4yecTBOTO

Bcnyku MbpBUYHU MaTepuani, KOMMOHEHTU Ha TamMmnoHa U MapTUAM ChC 3aBbPLUEH NPOAYKT ca 06EKT Ha LwaTeneH kavyecTBeH koHTpor. Kato

YacT OT Te3u TeCTOBM MPOLIEAYPU Ce U3MON3Ba NaHen ¢ KOHTPOSTHU OPraHM3MK 3a TecTBaHe Ha pyHKUMoHanHocTTa Ha BD BBL CultureSwab. Mpu

uckaHe mMorat ja 6baat npefocTaBeHn cepTUdUKaTh 3@ CTEPUITHOCT 1 KOHTPOI Ha Ka4eCcTBOTO, KOUTO ONUCBAT Hsikoum OT npoLiedypuTe 3a KK. 3a

nabopatopunTe, KOUTO UCKaT fa u3cneasaT yHKUMOHANHOCTTa Ha TPaHCMOPTHWUTE TaMMOHW, € OMKcaH ONPOCTEeH NPOTOKON Ha TeCTBaHe B pasaena
3a kavecTseH koHTpon B Clinical Microbiology Procedures Handbook."



Pesyntatn

OuensiBaHeTo Ha GakTepunTe B TPAHCMOPTHM CPEAM 3aBKCK OT MHOXECTBO chakTopy. Te BKoYBAT TvMa 6akTepum, NpOAbIKMTENHOCTTa Ha
TpaHcnopTupaHe, Temneparypara Ha CbXpaHeHue, KOHLeHTpauusiTa Ha 6akTepun B npobaTta u cbCTaBa Ha TpaHcrnopTHaTa cpega. [pobute TpsibBa
[la ce TpaHCMopTMpaT AVPeKTHO B nabopaTtopusita 1 ja ce KynTypupar B pamkuTe Ha 24 yaca. My6nvkyBaHu npoy4YBaHus ca AEMOHCTpUpany, ye
BD BBL CultureSwab c TpaHcnopTHa cpeaa Te4HocT Ha CTioapT v TeYHOCT Ha EVMC e noaabpKaT )13HecrnocobHOCTTa Ha pasnuyHu aepobHu
6akTepuu 3a 24 yaca.'>?

3a Kapu-bnebp e cbobLyaBaHo B NpoOyYBaHusi B pearnHu yCrnoBus ¢ KIMHUYHKU Npobu, Ye Salmonella n Shigella morat aa 6baat BbacTaHOBEHU
criefi cbXxpaHeHue Ha cTaliHa Temnepartypa 3a Ao 49 aHu. B nogo6Ho nsnuTBaHe B peantu ycrioBust ca 61nu n3onupaxu HearnyTuHMpyemm
wamose Vibrio comma rpyna Il u IV cnep 22 guu.® B uacnegeaHe Ha 162 pyTuHHM dhekanHu npobu, cbbparu B cpeaa Kapu-Bnebp, ca 6unu
Bb3cTaHoBMMU LamoBe Shigella o 49 gHu npu cTaHa Temnepartypa.’ Salmonella e NpoAbKMI Aa ce N30nMpa HE3aBUCUMMO OT HanMuUeTo

Ha Proteus n Pseudomonas aeruginosa B npogbrkeHne Ha Har-manko 45 aHu. B apyri npobu, Kouto He ca cbabpxXanu Te3n 3aMbpcuTeny,
Salmonella e 6un n3onupat B NnpoabmkeHne Ha Ao 62 aHu. Shigella sonnei | e 6un Bb3cTaHoOBsIBaH A0 34 AHW OT NOcTaBsiHe Ha YacT oT AebenoTo
4YepBO B TpaHcnopTHaTa cpeaa. Ypea cpeaa Ha Kapu-brnebp Neuman et. al. ca cvobwymnu, ve Vibrio parahaemolyticus ouensiBa B NpoabIikeHe
Ha 35 gHn.® Cpeparta Ha Kapu-Bniebp cbluo ce npenopbyBa 3a TpaHcnopTpaHe Ha Npobu, 3a KoMTo ce noao3aupa, Ye cbabpxat Campylobacter
Jejuni.’> OnTumanHa yHKUMOHAMNHOCT Ha NpodyKTa ce noctura Ypes onakosaH BD BBL CultureSwab B 6apuepeH nnactMacoB pasnensaly ce nimk
B KOMBMHALMS C MUK OT anyM1UHWEBO Pomnvo.

OrpaHuyeHus

Teunata cpena Ha CTioapT, TedHaTa cpefa Ha Evimc u cpeaarta ren arap Ha Kapu-Bnebp Ha BD BBL CultureSwab ca npegHasHaveHun 3a BemaHe

1 TpaHCnopTupaHe camo Ha aepobHu GakTepuonornyHm npobu. Mpobu, cbabpxalLy BUPYCH, XNamuanum nnu aHaepobHu 6aktepum, Tpsbea aa ce
B3eMaT 1 TPAHCMOPTUPAT Ype3 anTepHaTVBHM CNeLMUYHI TPAHCTIOPTHU CUCTEMM.

TpaHcnopTHaTa cpefa, peareHTUTe 3a oLBeTsBaHe, MMEePCYOHHOTO Macro, CThKaTta u camuTe nNpoby MOHsSKora CbAbPXaT MbPTBU OpPraHn3Mu,
BMAOVMU Npy oLBeTsBaHe no Mpam.

BD BBL CultureSwab He e BanuavpaH 3a B3emaHe Ha Npobu OT cpeaata v TeCT 3a CTEPUIHOCT.

CMPABOYHA JIUTEPATYPA: BuxTe ,References” B TekcTa Ha aHrnuiicku esuk.

KYNTYPEJIHA TPAHCITOPTHA CUCTEMA C TAMITOH
HAPBYHUK 3A U3IOJI3BBAHE HA TAMITOHA

TIOCTABETE TAMIOHA B EMIPYBETKATA 1
V3BATIETE TAMIMOHA SATBOPETE KATIAYKATA (BUHATY SATBAPSITE
KAMAUKATA MITBTHO, 3A A HATMLLETE JAHHWTE

OTNENETE COEBETE MAXHETE KATIAUKATA W B3EMETE
NNACTMACOBO ©0NIMO OT TPAHCIIOPTHATA ENPYBETKA MATEPVATIA 3A U3CTIENIBAHE JAMEYATUTE HATTBIHO) HA TIALIVIEHTA HA ETUKETA




& BD BBL CultureSwab
Liquid Stuart Medium, Liquid Amies Medium, and Cary-Blair Agar Gel Medium

Dansk

Katal Transportmedi i podepind, type Tilsigtet brug/provested*
220093 Amies-vaeske Almindelig enkelt plastikapplikator Mund, sveelg, vagina, sar
220097 Cary-Blair-agargel Almindelig enkelt plastikapplikator Mund, svelg, vagina, sar
220099 Stuart-vaeske Almindelig enkelt plastikapplikator Mund, sveelg, vagina, sar
220105 Amies-vaeske To almindelige plastikapplikatorer Mund, sveelg, vagina, sar
220109 Stuart-vaeske To almindelige i ikatorer Mund, sveelg, vagina, sar
220129 Amies-vaeske Minitip aluminlumstrad Dije, ONS, ur i I
220130 Amies-vaeske Minitip bled aluminiumstrad Dje, ONS, urogenital, peediatrisk
220131 Amies-vaeske Minitip fleksibel trad @je, NS, urogenital, paediatrisk
220132 Stuart-vaeske Minitip aluminiumstrad Dje, ONS, urogenital, peediatrisk
220133 Stuart-vaeske Minitip bled aluminiumstrad @Dje, NS, urogenital, paediatrisk
220134 Stuart-vaeske Minitip fleksibel trad Dije, ONS, urogenital, paediatrisk

@NS = Jre, Naese, Sveelg
*Disse provesteder er vejledende. Se de lokale GLP-procedurer vedrarende valg af det mest hensigtsmaessige produkt til det specifikke pravested.

TILSIGTET BRUG

BD BBL CultureSwab Plus er sterile, brugsklare systemer, som er beregnet til indsamling, transport og konservering af kliniske praeparater til
bakteriologiske undersggelser.

Resumé og principper

En af de rutinemaessige procedurer ved diagnosticering af bakterieinfektioner involverer indsamling og sikker transport af et klinisk preeparat

fra patienten til laboratoriet. Dette kan opnas ved brug af BD BBL CultureSwab. Hver CultureSwab-enhed bestar af en steril pose indeholdende

en podepindeapplikator, som anvendes til at indsamle prgven, og et preverer med transportmedium, hvori podepindeapplikatoren anbringes

efter prgvetagning. BD BBL CultureSwab fas til en raekke forskellige transportmedier: Liquid Stuart (Flydende Stuart), Liquid Amies (Flydende
Amies) og Cary-Blair Agar Gel. Disse transportmedier er ikke-naerende, pufret med fosfat og giver et reduceret milje pga. deres formulering med
natriumthioglycollat eller thioglycolsyre (mercaptoeddikesyre).1,2,3,4,5 Cary-Blair-transportmedium anbefales iszer til indsamling og transport af faekale
og rektale podninger, som skal undersgges for enteriske patogene bakterier.6,7,8 Organismer i provematerialet er beskyttet mod udterring med fugt

i transportmediet. Mediet er udviklet til at bevare organismers levedygtighed under transit til laboratoriet. Nar en podning er blevet indsamlet, ber den
snarest muligt anbringes i prevergret med medium og transporteres til laboratoriet, og dyrkes pa et passende primeert isoleringsmedium (blodagar,
lakeret blodagar, MacConkey mv.).

CultureSwab fas med forskellige applikatorskafter, som letter indsamling af praeparater fra forskellige steder pa patienten som beskrevet i tabellen
ovenfor. For specifikke anbefalinger om indsamling af praeparater til mikrobiologisk analyse og primaere isoleringsteknikker henvises der til falgende
referencematerialer: Cumitech 99, Manual of Clinical Microbiology10 og Clinical Microbiology Procedures Handbook.11

Transportrgret har form som et timeglas. Denne form tjener to formal: ved agargelmedium er den med til at holde den 6 cm dybe kolonne med
agargelmedium intakt, og ved flydende medier er den med til at holde svampebeholderen pa plads i bunden af reret. BD BBL CultureSwabs er
pakket enkeltvis i plastikfilmposer, som ligger i en ydre Vi-Pak-metalfoliepakke. Plastikfimposen og metalfoliepakken bidrager til at minimere
oxidering af mediet og fordampning af vand fra produktet under lagring.

Reagenser - Den nominelle formulering for hvert medium er falgende:

Flydende Stuart-transportmedium Flydende Amies-transportmedium Cary-Blair-agargel transportmedium

Natriumglycerofosfat 10,0 g Natriumchlorid 3,0 g Dinatriumhydrogenfosfat 1,1 g

Calciumchlorid 0,1 g Kaliumchlorid 0,2 g Natriumthioglycollat 1,5 g

Mercaptoeddikesyre 1,0 mL Calciumchlorid 0,1 g Natriumchlorid 5,0 g

Destilleret vand 1 liter Magnesiumchlorid 0,1 g Calciumchlorid 0,09 g
Monokaliumfosfat 0,2 g Bakteriologisk agar 5,6 g
Dinatriumphosphat 1,15 g Destilleret vand 1 liter

Natriumthioglycollat 1,0 g
Destilleret vand 1 liter

Tekniske bemarkninger

BD podepindemedium indeholder natriumthioglycollat, en vigtig bestanddel i produktets ydeevne og opretholdelsen af organismers levedygtighed.

Natriumthioglycollat har en naturlig svovlagtig lugt. Derfor kan der kortvarigt forekomme en svovlagtig lugt, nar posen med podepinden abnes

forste gang. Denne lugt er helt normal og fuldsteendig uskadelig. Fra tid til anden kan rgret med mediet udvise varierende grader af gulfarvning.

Denne gulfarvning er naturlig og et velkendt fa&enomen, som er forbundet med den anvendte polypropylen af medicinsk kvalitet og processen med

ioniserende straling. Gulfarvningen har ingen indvirkning pa produktets kvalitet eller ydeevne.

BD’s podepindeapplikatorer er fremstillet med naturlige fibre, der ikke er behandlet med kemiske tilsesetningsstoffer eller blegemidler, da disse

stoffer kan pavirke mikroorganismers levedygtighed og produktets ydeevne. Da BD bruger naturlige fibre, kan podepindens spids virke en smule

gullig. Det er helt normalt og har absolut ingen indvirkning pa produktets ydeevne eller patientsikkerheden.

Forholdsregler

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

2. Til in vitro-diagnostik.

3. BD BBL CultureSwab er certificeret som klasse lla-udstyr i henhold til klassificeringsbestemmelserne i EU’s direktiv om medicinsk udstyr 93/42/EQF.
Naermere bestemt er podepindeapplikatoren begraenset til kortvarig kontakt med patienten med henblik pa indsamling af en prgve. Denne kortvarige
kontakt sker med patientens ydre eller indre overflader via kropsabninger sasom naesen, svaelget, vagina eller operationssar.

4. Ved indsamling af podninger fra patienter ma der ikke bruges overdreven kraft eller styrke, da podepindens skaft kunne braekke.
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5. Fibrene pa applikatorpinden er begraenset til at tale kortvarig kontakt med patienten med henblik pa indsamling af preven. Laengerevarende
kontakt skal undgas, da dette kan fere til, at fibrene lgsner sig.

6. Brugsanvisningen skal folges omhyggeligt. Fabrikanten kan ikke holdes ansvarlig for eventuel uautoriseret eller ukvalificeret brug af produktet.

7. Nar podningen dyrkes i laboratoriet, og proceduren kreever, at applikatoren/applikatorerne anbringes i et rer med dyrkningsbouillon, skal der
udvises stor forsigtighed, nar applikatorpinden tages af haetten for at undga enhver risiko for sprajt eller aerosoler. Hvis det er ngdvendigt at
klippe applikatorpinden over, skal der anvendes en steril saks for at opna et sikkert og rent brud.

8. Overhold aseptisk teknik ved brug af produktet.

9. Det skal antages, at alle preeparater indeholder smittefarlige mikroorganismer. Alle preeparater ber derfor handteres med de passende
forholdsregler. Pravergr og podepinde skal kasseres efter anvendelse i henhold til laboratoriets regler for smittefarligt affald.

10.Behandling af podninger skal ske i et beskyttende sikkerhedsskab eller under en beskyttende afskaermning. Beskyttelsesdragt og -briller skal
baeres hele tiden ved behandling af podninger til dyrkning.

11. Produktet skal bruges som anvist. Det ma ikke underkastes yderligere kemisk eller fysisk sterilisation eller bakteriedraebende eller -haemmende
processer inden brug, da dette vil pavirke produktets ydeevne og funktion.

12.Bestemte fiberpodepinde og transportmedier er kendte for at forstyrre eller vaere inkompatible med bestemte diagnostiske testszet og -analyser.
Hvis det er hensigten at anvende en hvilken som helst del af et BD BBL CultureSwab-produkt sammen med et testsaet eller en testanalyse fra en
anden leverander, skal brugeren eller fabrikanten af et sadant testszet eller en sadan testanalyse bekreefte brugen sammen med BD-produktet
eller uafhaengigt validere og kvalificere brugen af BD BBL CultureSwab sammen med det pageeldende testsaet eller den pageeldende testanalyse.

Opbevaring og stabilitet

Opbevar CultureSwab ved 5-25 °C. Ma ikke nedfryses eller overophedes. Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen, som er trykt tydeligt pa den

ydre emballage, hvert enkelt pakke med podepinde, hver enkelt sterile podepindepose og maerkaten pa reret til praeparattransport. Hvis produktet

opbevares forkert, kan det pavirke produktets ydeevne og ugyldiggere produktspecifikationerne og krav til ydeevne.

Produktforringelse

Indholdet af udbnede og ubeskadigede enheder er sterilt. Ma ikke anvendes, hvis der er tegn pa beskadigelse, dehydrering eller kontaminering. Ma

ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

Vedlagte materialer

Der er 50 enheder med sterile CultureSwab i en metalfoliepakke. Hver enkelt podepindepose indeholder en applikator og et plastikrar

med transportmedium.

Ngdvendige materialer, der ikke er vedlagt

Passende materialer til isolering, differentiering og dyrkning af bakterier. Disse materialer inkluderer dyrkningsmedieplader eller -rer og

inkubationssystemer, gaskrukker eller arbejdsstationer.

Brugsanvisning

Brugsanvisningen er trykt pa alle BD BBL CultureSwab-enheder sammen med deskriptive diagrammer. Brugsanvisningen er sammenfattet pa

folgende made:

a. Aben den sterile BD BBL CultureSwab-pose dér, hvor der star “Peel Here”.

b. Tag heetten af transportreret.

c. Fjern applikatorpodepinden, og indsaml praeparat. Under praeparatindsamling skal applikatorspidsen kun rgre det omrade, hvor der er mistanke
om infektion for at minimere potentiel kontaminering.

d. Anbring applikatorpodepinden i transportrgret, og seet haetten fast pa igen for at sikre fuld forsegling.

e. Notér patientens navn og information pa provergrets etiket.

f. Send preeparatet til laboratoriet til gjeblikkelig analyse.

Forholdsregel - Ved indsamling af podninger fra patienter ma der ikke anvendes overdreven kraft eller styrke, da podepindens skaft kunne braekke.

Kvalitetssikring

Alle ramaterialer, podepindekomponenter og partier af faerdige produkter er underlagt streng kvalitetskontrol. Som led i disse testprocedurer

anvendes et panel af kontrolorganismer til test af BD BBL CultureSwabs ydeevne. Certifikater for sterilitet og kvalitetssikring, der beskriver nogle

af kvalitetskontrolprocedurerne, fas efter anmodning. For de laboratorier, som gnsker at teste transportpodepindenes ydeevne, findes der en enkel

testprotokol i afsnittet om kvalitetskontrol i handbogen Clinical Microbiology Procedures Handbook. ™

Resultater

Bakteriers overlevelse i et transportmedium afhaenger af mange faktorer. Disse inkluderer typen af bakterie, transportvarigheden,

opbevaringstemperaturen, koncentrationen af bakterier i praven og transportmediets formulering. Preeparater skal transporteres direkte til laboratoriet

og dyrkes inden for 24 timer. Offentliggjorte studier har pavist, at BD BBL CultureSwab med flydende Stuart- og flydende Amies-transportmedium

opretholder levedygtigheden for en reekke aerobe bakterier i 24 timer.'32

Cary og Blair rapporterede i feltstudier med kliniske preeparater, at Salmonella og Shigella kunne opsamles efter opbevaring ved stuetemperatur

i helt op til 49 dage. | en lignende feltundersggelse blev non-agglutinable Vibrio comma-stammer, Heibergs gruppe Ill og IV, isoleret efter 22

dage.® | en undersggelse af 162 feekale rutinepreeparater indsamlet i Cary-Blair-medium kunne stammer af Shigella opsamles i helt op til 49

dage ved stuetemperatur.” Salmonella var fortsat isoleret i mindst 45 dage, selvom der var Proteus og Pseudomonas aeruginosa til stede. |

andre praeparater, der ikke indeholdt disse kontaminanter, forblev Salmonella isoleret i helt op til 62 dage. Shigella sonnei | blev opsamlet i op til

34 dage fra en del af tarmen, der var anbragt i transportmediet. Neuman et al. rapporterede, at ved brug af Cary-Blair-medium overlever Vibrio

parahaemolyticus i 35 dage.® Cary-Blair-mediet anbefales ogsa til transport af preeparater, der er misteenkt for at indeholde Campylobacter jejuni."

Optimal produktydeevne opnas med BD BBL CultureSwab pakket i en plastikbarrierepose omgivet af en aluminiumsfoliepose.

Begraensninger

BD BBL CultureSwab flydende Stuart-medium, flydende Amies-medium og Cary-Blair-agargelmedium er udelukkende beregnet til indsamling og

transport af aerobe bakteriologiske praver. Prgver, der indeholder vira, chlamydia eller anaerobe bakterier, skal indsamles og transporteres via andre

specifikke transportsystemer.

Transportmedier, farvningsreagenser, immersionsolie, objektglas og selve praeparaterne indeholder undertiden dede organismer, der er synlige ved

Gram-farvning.
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BD BBL CultureSwab er ikke godkendt til udtagning af miljgprever og sterilitetstest.
LITTERATUR: Se afsnittet “References” i den engelske tekst.

CULTURESWAB TRANSPORTSYSTEM
BRUGSVEJLEDNING

TRAK LAGENE AF PLASTIKFILM
FRA HINANDEN

TAG HAETTEN AF TRANSPORTRORET

TAG PODEPINDEN UD OG OPSAML PROVEN

FOR PODEPINDEN IND | RORET OG SAT
HAETTEN PA (S/T ALTID HETTEN FAST PAFOR
AT SIKRE FULD FORSEGLING)

SKRIV PATIENTOPLYSNINGERNE
PAMERKATEN
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& BD BBL CultureSwab
Liquid Stuart Medium, Liquid Amies Medium, and Cary-Blair Agar Gel Medium

EAANVIkG

Ap18udg kataAdyou | YAk petagopdg Tomog @opou aTeIAEol Xpron yia Tnv omoia poopifovrai/Mepioxn delypatoAnyiag*
220093 Amies Liquid Kavovikég povog TAaoTikos BapBako@dpog oTeideds | ZTopa, Pdpuyyag, KoATog, Tpadpata

220097 Cary Blair Agar Gel Kavovikog povég mhaoTiko BapBakopdpog oTeileds | Zropa, Papuyyag, KoATog, Tpaduata

220099 Stuart Liquid Kavovikég povog TAaoTikdg BapBako@dpog oTelAeds | Z16ua, Pdpuyyag, KOATog, Tpauuata

220105 Amies Liquid Avo kavovikoi TAaoTikoi BapBakogdpor oTeNeo 216pa, dapuyyag, KéArog, Tpaupara

220109 Stuart Liquid AUo KavoviKoi TTAaOTIKOI BapBakopopol aTEIAEOi 216pa, Pdpuyyag, KéAtrog, Tpaupara

220129 Amies Liquid Minitip oUppa ahoupiviou O@BaAudg, QPA, OupoyevvnTikr Tepioxn, Maidiarpika

220130 Amies Liquid Minitip paAaké oUppa aAoupiviou OgBahpdg, QPA, Oupoyevvniki Tiepioxr, MaidiaTpika

220131 Amies Liquid Minitip eUkauTITo 0UPPA aAoupIviou O@BaAudg, QPA, OupoyevvnTiki Trepioxr, Maidiatpikd

220132 Stuart Liquid Minitip oUppa ahoupiviou OgBahpdg, OPA, OupoyevvnTik Tepioxr, MaidiaTpika

220133 Stuart Liquid Minitip paAaké oUppa ahoupiviou O@Baudg, QPA, OupoyevvnTiki Trepioxr, Maidiarpika

220134 Stuart Liquid Minitip eUkapTITo 0UpPA aAoupIviou Og@BaAudg, QPA, Oupoyevvntikr epioxn, Maidiarpika

QPA = QropivohapuyyoAoyikd Seiypata

*Mportelvopeveg TrepIoxEG delypaToAnyiag AvatpégTe oTIg DIadIKaoieg 0pBLIV EPYOTNPIOKWY TTPAKTIKWY TIPOKEINEVOU VO ETTIAEEETE TNV TIAEOV KATAAANAN GUOKEUN yia pia
OUYKEKPIPEVN TTEPIOXT SElypaToAnyiag.

XPHZH TIA THN OMMOIA MPOOPIZONTAI

Ta BD BBL CultureSwab eival oTeipa guoTApaTa ETolpa TTpog Xprion, Ta oTroia TrpoopifovTal yia T GUAAOYH, HETa®OPd Kal diaTripnaon KAIVIKWY
SeIYPATWYV YIa BAKTNPIOAOYIKEG ECETATEIG.

MNepiAnyn kai apxég

Mia atré Tig Siadikacieg pouTivag yia Tn diGyvwaon BakTnpIakwy AoIHWEEwY ouvioTatal aTn cUAAoyH Kal ao@aAr eTapopd KAIVIKoU SeiypaTog

atré Tov aoBevr 0To £pyacTrplo. Auto pTropei va emmTeuxBei pe xprion Tou BD BBL CultureSwab. K&Be povada etmiypiopatog pog KaAAigpyeia
aToTeAgiTal aTTé évav ATTOOTEIPWHEVO GAKO O OTTOI0G aVOiyEl IE ATTOKOAANCN Kal TIEPIEXE! Evav BapBako@Opo OTEIAES yia T GUAAOYH Tou SeiyparTog,
KaBWG Kal aTré €va GWANVEPIO TTOU TTEPIEXEI TO UAIKG PETAPOPAS EVTOG TOU OTTOiOU TOTTOBETEITAI O BapBako@Opog OTeINeOG HETE T delypaToAnyia. To
BD BBL CultureSwab diatiBetan pe eupl @aoua diapopeTIKwy UNKWYV peTagopdg: Liquid Stuart, Liquid Amies kai Cary-Blair Agar Gel. Mpokerrar yia
HN BpeTITIKG UAIKG HETAPOPAG, PUBHICOHEVO HE PWOPOPIKA, T OTTOI TIAPEXOUV £va avaywyikd TEPIBAAAOY, Adyw TG oUVOETTG TouG e BEIOYAUKOAIKO
VATPIO 1} B€I0YAUKOAIKS 08U (UEPKATTTOGIKG 08U)."2%45 To UNIKG peTagopdag Cary-Blair Transport Medium cuvioTtdrar 1diaiTepa yia T cUAoyR Kai
HETAPOPA JeIYHATWY OTEINEOU KOTTPAVWY KAl TIPWKTIKOU ETTIXPICHATOS VIO TOV EVIOTIIOHO EVIEPIKWY TTaBoydvwy BakTnpiwv.6”¢ O1 pIkpoopyavIoHoi
TIou TrEPIEXOVTal aTo UAIKG Tou Seiypatog TrpooTaTelovTal atrd TNV {Rpavon Adyw Tng uypaaciag Tou UNKOU PETaPopAg. To UNIKO €xel oxedIaaTE yia Tn
SiatPNoN TNG BIWCINATNTAG TWV PIKPOOPYAVIOHWY KATE TN HETAPOPE TOUG OTO pyaaTriplo. MeTd Tn Afjyn, 1o Seiyda OTEIAEOU TTPETTEl VO TOTTOBETEITAI
070 CWANVAPIO UAIKOU, VO JETAPEPETAI TO TaXUTEPO BUVATO OTO EPYOCTHPIO Kal va KAANIEPYEITal o€ KAaTGAANAO pédo TTpwToyevoug atopdvwaong (Blood
Agar, Laked Blood Agar, MacConkey K.ATT.).

To CultureSwab diaTiBetal pe didipopa oTeAEXN BapuBako@opou aTEIAEOU WOTE Va DIEUKOAUVETAI N GUAAOYH DelypdaTwy aTtrod didipopa onueia Tou
OWHATOG TOU aoBevoUg, OTTWG TTEPIYPAPOVTAl OTOV TTapaTTavw Trivaka. NMa e1dIkéG CUOTAOEIG OXETIKA e TN CUAAOYT delyHATWY yia HIKPORIOAOYIKR
avaAuon Kai TEXVIKEG TTPWTOYEVOUG ATTOHOVWONG, CUNBOUAEUTEITE TIG akoAouBeg BIBAIoypagikég avapopég: Cumitech 9°,Manual of Clinical
Microbiology'® and the Clinical Microbiology Procedures Handbook. !

O owArvag PETaPOPAG €ival KATOOKEUAOHEVOG OE OXIHO KAEWUSPAG, TO OTT0I0 £GUTINPETET dUO AEITOUPYIEG: OTNV TTEPITITWON TOU UAIKOU YEANG
dyap, cupBAaAAel oTn BlaTPNON TNG aKEPAIOTNTAG TNG OTAANG UAIKOU YéANG dyap Uyoug 6 cm evw, OTNV TTEPITITWON TWV TIPOIGVTWY UYPWYV UAIKWY,
oupBdaAAel aTn diatripnon Tng Béong Tou oTTdYyyou GuVTHPNONG aTov TTUBpéva Tou cwArjva. Ta BD BBL CultureSwab cuokeuddovTal pepovwpéva
o€ 0GKoUG TTAAOTIKAG PEPBPAavNG pe e§wTepikr Brkn Vi-Pak atmé @UAAo petdAAou. O adkog TTAAOTIKAG HEPBPAVNG Kal N ouokeuaaia atrd UAAO
peT@AAou oupBaAAouv oTnv eAaXIOTOTTOINGN TNG 0&Eidwang Tou UAIKOU, KaBWG Kal TG £EETHIONG TOU VEPOU aTTd To TIPOIdV Katd T Sidipkeia {wig Tou.
AvTidpaoTipia - H ovopaoTikr) oUvBeon kdBe UANIKOU eival:

YAIk6 peragopdg Liquid Amies Transport Medium  YAik6 petagopdg Cary-Blair Agar Gel Transport Medium

XAwploUxo varpio 3,0 g OgIvo pwopopikd divaTpio 1,1 g

XAwpioUxo kéAio 0,2 g ©¢loyAukoAiké vaTpio 1,5 g

YAik6 petagopdg Liquid Stuart Transport Medium
Aukepo@waopikd vaTpio 10,0 g
XAwpiouyo aoBéoTio 0,1 g

MepkamTogiké 0§ 1,0 mL XhwploUxo aoBéotio 0,1 g XAhwpioUxo varpio 5,0 g
AmeoTaypévo vepd 1 Aitpo XAhwpioUxo payviioio 0,1 g XhwpioUxo aoBéotio 0,09 g
Aig6gIvo puapopikd kAo 0,2 g BakTnpiakd dayap 5,6 g

Ddwogopiké divarpio 1,15 g AmeoTaypévo vepd 1 Aitpo

©eloyAukoAIko varpio 1,0 g
AreoTaypévo vepd 1 Aitpo

TeXVIKEG ONUEIVOEIG

Ta uAikd oTelhewv BD mrepiéxouv BeloyAUKOAIKS VATPIO, £va GNUAVTIKG CUCTATIKO yia TNV atrddoaon Tou TTPoidvTog Kal Tn diatipnon TG BIwoigotnTag
TWV PIKpoopyaviopwy. H @uoiki oopr Tou BeloyAukoAikoU vatpiou Hoiddel Pe auTrv Tou Beiou. EVOEXETaI va eVTOTTIOETE OTIYHIAG QUTAY TNV 0OUNA
Beiou KaTd TO TTPWTO GVOIYHA TOU OAKOU OTEIAEWY TTOU avOiyel PE aTTokOAANCN. AUTA N ooun €ival aTTOAUTWG QUOIOAOYIKI) Kol ATTOTEAET EVTEAWG
aBAaBég xapaktnpioTikG. Katd SiacTApaTta, To cwAnvAapIo TTou TrEPIEXEN TA UAIKG EVOEXETAI VO ENPAVIOEI KITPIVWTTA XPWaon o€ didgopoug Babuoug.
Autr n xpwon eival QUOIKA Kal aTToTEAEl yVwoTS QaIvVOPEVO, TO OTTOI0 OXETICETAI JE TO TTOAUTTPOTTUAEVIO 1ATPIKAG XPAONG TTOU XPNOIUOTIOIEITaI KAT
n diadikacia TG 1ovTiouoag akTivoBoAnong. H xpwaon dev emipépel avemBUUNTEG avTIdPAEOEIG OTNV TTOIOTNTA A} TNV ATTGS00N TOU TTPOIGVTOG.

O1 BapBakopodpol aTelheoi BD KataokeuddovTal Je QUOIKEG iVeG, oI oTToieg dev uTTORAAAOVTaI OE £TTECEPYATia HE XNMIKE TTPOTOETA, AEUKAVTIKOUG
TAPAyovTeG A XNMIKE AeUKQVTIKA, KaBATI auTég o1 ouaieg evOEXETal va SIaKUBEUOOUV TN BIWCIPOTNTA TWV PIKPOOPYAVIOUWY KAl TNV aTT6500N TOU
TIPOIGVTOG. Adyw TNG XPHONG PUTIKWY IVWV atrd Tnv BD, To dKpo Tou OTEIAEOU EVOEXETAI VO £XEI EAAPPWIG KITPIVO XPWHA, KATI TO OTTOIO €ival EVTEAWS
@ualoAoyIKd kal dev ETTNPEACEI KOO’ 010VOATIOTE TPATTO TNV ATTOS00N TOU TTPOIGVTOG 1} TNV ACPAAEIR TOU A0BeVOUG.
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MNpoguAdgeig

1. @ AuTé 10 TIPOIGV TTPOOPIZETal VIO ik POVO Xpron. H eTmavaxpnoipoTioinar Tou evEXETal va TTPOKAAETE! KivOUVO AOipwgNng r/kal
avakpIBn atmroteAéoparta.

2. Ta in vitro SIayvwoTiKA XpAon.

3. To BD BBL CultureSwab eivai moToTroinuévo wg GUoKEUr Katnyopiag lla oupgwva Pe Toug 6poug Tagivounong Tg Eupwaikrig odnyiag EK
93/42 Trepi TWV 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOoIOVTWY. EISIKOTEPA, 0 BapBako@OPOg OTEIAEG gival TIIGTOTTOINKEVOG VIO CUVTOMN KAl TIApodIKN £TTAQN e
Tov aoBevr| ue OKOTIO Tn oUAOYN deiypaTog. H ev Adyw oUVTOUN £TTAQPN TIPAYUATOTIOIEITAI JE ESWTEPIKES 1) ECWTEPIKEG TWHATIKES ETTIYAVEIEG TOU
aoBevoUg, HECW CWHATIKWY KOIAOTATWY, OTTWG N HUTH, 0 @APUYYag, 0 KOATTOG i} T XEIPOUPYIKE TpauuaTa.

4. Kard tn Aqyn delypdtwy oTelAeol atmd aoBeveig, Ba TTPETTEl va AaUBAVETAI HEPIPVA WOTE VA PNV aoKeiTal utrepBOAIKr) dUvapun ) TTieon Trou Ba
HTTOpOUCE va TTPOoKaAéaEl Bpauan Tou OTEAEXOUG TOU OTEIAEOU.

5. To poadptnua VWV Tou BapBako@dpou oTeEINEOU gival TIIOTOTTOINKEVA AVBEKTIKG OTN GUVTOUN Kal TTApOodIKN ETTAQA PE TOV aoBevr| Y OKOTIO TN
ouMoyn Tou deiypaTtog. H TrapateTapévn eTTagn TTPETTEl va aTTOPEVYETAI, KOBWG EVOEXETAI VO TTPOKAAETEI ATTOKOAANGT TWV IVWV.

6. O1 0dnyieg xpriong TpéTel va akoAouBoUvTal TTPooeKTIKA. O KAaTaoKEUaoTAG dev QEPEI kapia euBUvN yia OTTOIGBATIOTE N £§0UGI0d0TNEVN
XPrion Tou TTPOIOVTOG 1) XPrion OTT [N EIDIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.

7. Katd Tnv kaAAEpyeia TOU DeiyaTOG OTEIAEOU GTO EPYATTHPIO, 6Tav N dladikaoia uTTayopeUel TNV TOTTOBETNON TwWY BAPBAKOPOPWY OTEINEWV
o€ éva owAnvapio pe {wpod KaAAIEpyelag, n atmokGAANon Tou BapBako@opou aTeIAeoU aTTd To TTWHa Ba TTPETTEN va YiveTal ue PHEYGAn TTpoooxr,
TIPOKEIPEVOU Va eEaAEIPBEi 0 Kivduvog ekTivagng fi agpoAlpatog. Edv eival ammapaitnTo va kdyeTe Tov BapBako@dpo oTeIAES, Ba TTPETTEI va
XPNOILOTIOINCETE ATTOOTEIPWHEVO WAAIDI TTPOKEIPEVOU VO SIEUKOAUVETE TNV ao@QaAn Kal avepTrédioTn Bpadaon.

8. E@apudlete AONTITEG TEXVIKEG KATA TN XPrON TOU TTPOIOGVTOG.

9. OAa 1o Seiypata TTPETTEI va BEWPEITAl OTI TIEPIEXOUV JOAUCHATIKOUG PIKPOOPYAVITHOUG Kal, wg €K ToUTou, Ba TrpETTel va AapBdvovTal ol
KOTAAANAEG TTPOQUAGEEIG KaTa TO XEIPIOUO Toug. MEeTA Tn Xprion, Ta cwAnvdpia Kal ol OTEIAEOT TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI CUUQWVA PE TOUG
£pYQOTNPIOKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA JE TA HOAUTHATIKG ATTOPPIUPATA.

10. H emegepyaaia Tou Seiypatog oTeIeoU Ba TIPETTEN VAl TTPAYOTOTTOIEITA EVIOG TIPOOTATEUTIKOU BAAGHOU OOQAAEITG 1) KATW OTTO TIPOCTATEUTIKO
KGAUppa. Oa TTPETTEN VA QOPATE TTPOCTATEUTIKA evOUUATA KAl YUOAIG EpyacTnpiou KaB’ 6An Tn didipkeia TG ETTECEPYOTiag Twv delYPATWY ETTIXPIOUATOG
TIPOG KAAAIEPYEIQ.

11. To TTpoidV TTPETTEI VO XPNOILOTIOIEITAl CUNPWVA PE TIG 0dNYieg. Aev Ba TIPETTEl va UTTORAAAETAI OE ETTITTAEOV XNUIKH N QUOIKK aTTO0TEIpWON 1| o€
HIKPOBIOKTOVIKEG ) HIKPOBIOOTATIKEG SIadIKATiEG TTPIV aTTO TN XPrion, KaBATI auTég ol evépyeleg Ba dlakuBeUoouv TNV aTred00N Kal TN AeIToupyia
TOU TTPOI6VTOG.

12.Eival yvwoTé 611 opiopévol OTeINEOT e iveg Kal OpIopEVa UAIKG pETapopdg eTTnpeadouy 1 ival oupBaTd Je GUYKEKPIPEVA KIT Kal avaAUoElg
dIayvwoTIKWY egeTaoswy. Edv udpyel TpdBeon xpriong otroloudnTroTe péPoug evog TrpoidvTog BD BBL CultureSwab ue kit fj avéAuon egétaong
TPITOU HEPOUG, TOTE O KATAOKEUAOTAG TOU EKAOTOTE KIT 1} avAAUONG £§€TaONG TPITOU PéPOUG TIPETTEI VO eTTaANBeUOEl OTI N Xprion Tou TTpoidvTog BD
ival aTTodEKTA 1) Va ETTIKUPWOEI Kal va TTIoToTToInoel avesdpTtnTa Tn Xprion Tou BD BBL CultureSwab pe 10 ev Adyw KIT fj avéAuon e&étaong.

DUAagn ka1 oTaBEPOTNTA

Dduldooete 1o CultureSwab otoug 5-25 °C. Mnv katawUxeTe fj Beppaivete UTTEPBOAIKG. Mn XPNOIPOTIOIEITE PETE TNV NUEPOUNVia ARENG, n oTroia eival

EPQAVIIG EKTUTTWHEVN OTO EWTEPIKS KOUTI, 0€ KABE CUOKEUTIT OTEIAEWY, OE KABE ATTOOTEIPWHUEVO OAKO OTEINEWV KOl OTNV ETIKETA CWANVapPiou

HETOPOPAG deiydaTog. H ec@aAuévn atmoBrkeuan Tou TTPoidvTog eVOEXETAI VO DIaKUBEUTEI TNV ATTOS00N, KABWG KAl VO KATAOTACEI GKUpa Ta

XOPOKTNPIOTIKA KAl TOUG I0XUPIoHOUG aTTddoong TOU TTPOIGVTOG.

AMAoiwon TTpoidvTog

Ta TTepIEXOUEVA TWV PHOVADWY TTOU BEV £XOUV QVOIXTET 1) DEV PEPOUV PBOPEG eival eyyunuéva atrooTeipwiéva. Mn XpNOIUOTIOIEITE Ta TTEPIEXOUEVT

£dv TTapouaiddouv evoeigelg {nuidg, aguddTwaong r poéAuvaong. Mn xpnoipoTroleite edv €xel TTapéABEI N nuepopnvia ARgng.

Mapexoépeva UAIKG

>e kGBe ouokeuaoia atd @UAAO peTdAAou TrepiéxovTal TrevivTa (50) povadeg atrooTeipwpévwy CultureSwab. KaBe pepovwpévog odkog oTeEIAEWY

TepIEXE Evav BapBako@Opo OTEIAES Kal Eva TTAAOTIKO CWANVAPIO PE UAIKG HETAPOPAG.

YAIKd TTou atraitouvTal aAAd dev TrapéxovTal

YAik& katdAAnAa yia atropévwan, diagopoTroinon Kai KaANEPYEIa BakTnpeiwy. ZTa UAIKG auTd TrepIAapBdavovtal TTAGKEG 1) CwANVApIa UNIKWV

KAAAIEPYEIQG, KABWG KOl GUCTAHATA ETTWAONG, YUGAIVOI KUAIVOPOI agpiwv i oTabuoi epyaciag.

Odnyieg xpnong

O1 0dnyieg xpriong avaypdgovTtal o€ kaBe povada BD BBL CultureSwab, ouvodeudpeveg atéd meplypagikd diaypdupara. Or odnyieg Xpriong

ouvoyilovTal wg €ENG:

a. Avoigte Tov amrooTeipwpévo odko BD BBL CultureSwab ammokoAAwvTag oo anpeio mou @épel Tnv évdeign «Peel Here» (ATTOKOAAAOTE £8W).

B. AQaIpEOTE TO TIWHA TOU CWANVAPIOU PETAPOPAG.

Y. AgaipéoTe Tov BapBakopopo aTelAed Kal CUAEETE To Beiypa. MNa eAayioTotoinon Tng meavotnTag poAuvong, Katd Tn guhhoyr Tou SeiypaTtog To
Gkpo Tou BapBako@opou OTEINEOU dev Ba TTPETTEI VO EPXETAI OE ETTAPA PE Kapia GAAN TTEPIOXH EKTOG TNG UTTOTTTNG YIa OAUVGOT TTEPIOXNG.

S. TomoBeTAOTE TOV BapBakoPdPo OTEIAES OTO CWANVAPIO PHETAPOPAS KAl ETTAVOATOTTOBETACTE TO TIWHA CQPIXTE, WOTE VA OPPAYITEl TTARPWG.

€. KataypdyTe 1o dvopa Kal Ta OToIXEIO TOU aoBeVOUG OTNV ETIKETA TOU CWANVapiou.

ot. ATrooTeileTe To Seiypa yia Guecn avaAuon OTo EPYACTAPIO.

Mpo@UAagn - Kard tn Afyn delyudtwy oTelAeol atré aoBeveig, Oa TTpETel va AauBAaveTal HEPIMVA WOTE va PNV aokeital utrepBoAikr SUvaun 1 Trieon

TToU B pTTopoUoE Va TIPOKaAéaEl Bpalon Tou OTEAEXOUG TOU OTEIAEOU.

Alao@dAion Tro10TNTOG

‘OAeg o1 TIPWTEG UAEG, T EEAPTAPATA TWV OTEIAEWV Kal 01 TIAPTIOEG TEAIKWYV TTPOIdVTWY UTTORAGANOVTAI O€ auaTNPOUG TTOIOTIKOUG EAEYXOUG.

Z1a TTAQIOI0 QUTWVY TwV SIAdIKACIWY EEETATNG, XPNOIUOTIOIEITAI HIC OPAdA HIKPOOPYAVITHWY AEYXOU Yia Tov €AeyX0 AsIToupyiag Tou

BD BBL CultureSwab. MaTotmoInTIké ammooTeipwang Kail dlao@aNiong ToIdTnTag, Ta oTToia TTEPIYPAPOUV opIopéVeS aTTd TIG Sladikaaieg Slao@AaAiong

TroI6TNTAG, €ival dlaBEaINa KATOTTIV AITAPATOG. [Ma Ta EpYAoTAPIA TTOU TTIBUHOUV VO EAEYEOUV TNV aTTOB00T TWVY OTEIAEWY PETAPOPAG, Eva ATTAG

TIPWTOKOANO €AEyXOU TTEPIYPAQETal OTNV EVOTNTA MOIOTIKOG EAEYX0G TOU EyXEIPIdiou Sladikaalwv KAIVIKRG pikpoBioAoyiag «Clinical Microbiology

Procedures Handbook»."
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AmoreAéopaTta
H emBiwaon Twv Baktnpiwv o€ éva UAIKG pHeTagopdg egapTdTal atrd TToAAoUG TrapdyovTeg. Ze auToUg TepIAapBavovTal To €id0g Twy BakTnpiwy, n
SidipKela PETAPOPAG, N Beppokpacia GUAAENG, N CUYKEVTPWON TwV BaKTNPiwv oTo deiypa Kal N ouvBeon Tou UAIKOU peTagopdg. Ta Seiypata Ba TTpETTel
VO PETaQEPOVTal ATTEUBEIAG OTO EPYOOTHAPIO Kal va KaAAIEpyoUvTal EVTOG 24 wpwv. Exouv dnuoaieuTei peAéTeG TTou €de1av 611 Ta BD BBL CultureSwab
HE UNKO peTagopdg Liquid Stuart kai Liquid Amies SiatnpoUv Tn BiwoipdtnTta vag dopaTog agpopiwv Baktnpiwy yia 24 wpeg.'>2°
O1 Cary kai Blair avépepav o€ peAéTeg Trediou pe KAIvIKG deiypata o1 uTTpye duvatdTnTa avakTnong Twv pikpoopyaviopwy Salmonella kai Shigella
HETG a6 PUAagN o€ Beppokpacia dwyatiou yia éwg Kal 49 nuépeg. e TTapopola dokiun Tediou, OTEAEXN PN GUYKOAAOUHEVOU KOPPATOEIDOUG
Sovakiou, opadwv Heiberg 11l kai IV, ammopovwOnkav peTd atmé 22 nuépeg.® Ze egétaon 162 SelypdTwy KOTTPAVWY pouTivag TTou CUAAEXBNKav o
Cary-Blair Medium, uTripxe duvatotnTa avaktnong Twv aTeAexwv Singella yia éwg kai 49 nuépeg o€ Bepuokpacia dwpariou.” Mapd Tnv TTapouasia
Proteus kai Pseudomonas aeruginosa, Guvéxioe va UTTdpxel duvarotnta atmopdvwaong Salmonella yia Touhdyiotov 45 nuépeg. Ze dAAa deiyparta,
TToU SV TTEPIEiXaV auToUg TOUG HOAUCHATIKOUG TTaPAYOVTEG, UTTAPXE duvatdtnTa atropdvwong Salmonella yia éwg kai 62 nuépes. H avdaktnon
Shigella sonnei ATav duvaTh yia éwg Kail 34 NUEPEG OTTO TURAPA TOU EVTEPOU TOTTOBETNHEVO OTO UAIKG pETaQOPAG. XpnoiyotrolwvTag Cary-Blair
Medium, o Neuman kai o1 cuvepydreg Tou avépepav Ot 1o Vibrio parahaemolyticus emBiwvel yia 35 nuépeg.® To uhikd Twv Cary-Blair cuvioTdaral
£TTiONG YO TN peTagopd delyudTwy UTTOTITwy yia TTapouaia Campylobacter jejuni.’? H BEATIOTN aréd0a0n TOU TTPOIGVTOG ETTITUYXAVETAI PE TN
ouokeuaoia Tou BD BBL CultureSwab o€ TAaoTIKG 0dko @paypou TTou avoiyel ie atrokOAAnan, o€ ouvduaopod Pe @akeAo atrd UANO ahoupiviou.
Mepiopiopoi
Ta uAiké BD BBL CultureSwab Liquid Stuart Medium, Liquid Amies Medium kai Cary-Blair Agar Gel Medium TrpoopidovTal atrokAgIoTIKE yia Tn
oUANOYA Kal HETAPOPE aePOBIwY BakTnEIoKWy delyddTwy. H cuAloyr Kai peTagopd delyddaTwy TTou TTEPIEXOUV 100G, XAauUdia fi avagpdfia BakThipia
Ba TpéTTel va ekTEAEITaI PE XProN EI0IKWY EVAAANAKTIKWVY CUSTNHATWY PETAPOPAEG.
Ta UAIKG peTagpopdg, Ta avTIdPAaTApIa Xpwaong, To AouTpd eAaiou, oI YUAAIVEG aVTIKEINEVOPOPOI TTAGKES Kal T SeiypaTa eVOEXETAI Va TTEPIEXOUY,
evioTe, vekpoUG HIKPOOPYaVIoHOUG, opaTolg Je Xpwon Katd Gram.
To BD BBL CultureSwab dev éxer AdBel emkUpwaon yia TepiBarAovTikr SelypaToAnyia kal EAeyXo oTeIpdTNTOG.
BIBAIOTPA®IKEZ ANA®OPEZ: Acite Tnv evotnta “References” o1o ayyAikd keipevo.

2YZTHMA META®OPAZX ENIXPIZMATOZ MMTPOX KAAAIEPTEIA

TPOINOZ XPHZHZ OAHIOY XTEIAEOY

EIFATATETE TON FTEIAEO FTO ZOAHNAPIO KA
A aMA AOAIPESTE TON STEIAEO KAEIZTE TO NIOMA (ENIANATOTIOOETEITE NANTA TPAWTE TA STOIXEIA
FAASTIKHS MEMBPANHS. TOY SOAHNAPIOY METAGOPAS KAI SYAREZTE TO AEITNA TO NQMA SOIXTA OSTE NA SOPATISEI MAHPO) TOY ATOENOYS STHN ETIKETA

AAXQPIZTE TA DYAM \PAIPESTE TO MOM
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& BD BBL CultureSwab
Liquid Stuart Medium, Liquid Amies Medium, and Cary-Blair Agar Gel Medium

Magyar

Katald a Szallitokozeg Palcas tampon tipusa t alati javaslat/Mi ételi hely*

220093 Amies folyadék Szokasos szimpla milanyag palca Sz4j, torok, hiively, sebek

220097 Cary-Blair agar gél Szokasos szimpla miianyag palca Szaj, torok, hively, sebek

220099 Stuart folyadék Szokasos szimpla mlanyag palca Szaj, torok, hiively, sebek

220105 Amies folyadék Két szokasos mlianyag palca Szdj, torok, huively, sebek

220109 Stuart folyadék Két szokasos mii palca Szaj, torok, hiively, sebek

220129 Amies folyadék Minitip aluminiumhuzal Szem, fil, orr, torok, urogenitalis, gyermekgydgyaszati
220130 Amies folyadék Minitip lagy aluminiumhuzal Szem, fill, orr, torok, urogenitalis, gyermekgydgyaszati
220131 Amies folyadék Minitip flexibilis aluminiumhuzal Szem, fill, orr, torok, urogenitélis, gyermekgyogyaszati
220132 Stuart folyadék Minitip aluminiumhuzal Szem, fiil, orr, torok, urogenitalis, gyermekgydgyaszati
220133 Stuart folyadék Minitip l4gy aluminiumhuzal Szem, fill, orr, torok, urogenitalis, gyermekgydgyaszati
220134 Stuart folyadék Minitip flexibilis aluminiumhuzal Szem, fil, orr, torok, urogenitalis, gyermekgyogyaszati

*Ezek a javasolt mintavételi helyek. Kérjiik, hogy az adott mintavételi helyhez legmegfelelébb eszkdzrél tajékozddjon az Onre érvényes helyes laboratériumi gyakorlat
ajanlasaibol.

HASZNALATI JAVASLAT

A BD BBL CultureSwab steril, hasznalatra kész rendszer, amely bakterioldgiai vizsgalatokhoz valé klinikai mintak gydijtésére, szallitdsara és
tartésitasara szolgal.

Osszegzés és miikodési elv

A bakterialis fertézések diagnosztizalasanak egyik rutin eljarasa a betegt6l szarmazé klinikai mintak levétele és a laboratériumba valé biztonsagos
szallitasa. Erre szolgal a BD BBL CultureSwab. Minden tampon egység egy steril lehlizhaté zacskot tartalmaz, melyben egy palcas tampon talalhatéd
a mintavételhez, valamint egy szallitdkézeget tartalmazé csé, melyben a mintavétel utan a tampont el kell helyezni. ABD BBL CultureSwab kiilénféle
szallitokdzegekkel rendelhetd: Folyékony Stuart, folyékony Amies és Cary-Blair agar gél. Ezek a szallitokdzegek tapérték nélkiili, foszfatpufferelt
kozegek, amelyek natrium-tioglikolat vagy tioglikolsav (merkaptoecetsav) tartalmuknak kdszonhetéen redukalt kérnyezetet biztositanak. 2348

A Cary-Blair szallitékozeg specifikusan fekalis és rektalis kenetmintak gylijtésére és szallitasara javasolt a bélben Iévé patogén baktériumok
vizsgalata céljabdl.5"® A szallitokdzeg nedvessége megvédi a mintaban talalhaté mikroorganizmusokat a kiszaradastol. A szallitokdzeg biztositja

a laboratériumba valé szallitas alatt a mikroorganizmusok életben maradasat. Amint a tamponnal levették a mintat, azonnal be kell helyezni a
szallitokdzeges csdébe, és mielébb a laboratériumba kell szallitani, majd a megfeleld elsédleges izolald tapkdzegen meg kell kezdeni a tenyésztést
(véres agar, lakkszer(i véres agar, MacConkey stb.).

A CultureSwab kiilonb6z6 szarakkal (palcakkal) keril kiszerelésre, igy lehetévé valik a mintavétel a beteg kiilonféle testrészeibdl, a fenti tablazatban
leirtak szerint. A mikrobioldgiai elemzéshez levett mintakkal és az elsédleges izolalasi technikakkal kapcsolatos specifikus javaslatokat a kévetkezd
szakirodalmi forrasokban talalja meg: Cumitech 9°, Manual of Clinical Microbiology™, valamint a Clinical Microbiology Procedures Handbook.

A szallitécsének homokara alakja van, ami két célt szolgal: az agar gél kdzeg esetében azt segiti, hogy a 6 cm mély agar gél kdzeg oszlopa
sértetlen maradjon; a folyékony kdzeges termékek esetében pedig segit a szivacstartalyt a helyén tartani a csé aljan. A BD BBL CultureSwab
termékek egyenként vannak becsomagolva miianyag féliatasakokba, amelyek egy kiilsé Vi-Pak fémfoliaba vannak behelyezve. A mtGanyag
foliatasak és a fémfdlias csomagolas segit minimalizalni a kdzeg oxidalodasat és a viz elparolgasat a termék lejarati idején beldl.

Reagensek - Az egyes kdzegek névleges Osszetétele a kdvetkezd:

Folyékony Stuart szallitokozeg Folyékony Amies szallitokozeg Cary-Blair agar gél szallitokozeg

Natrium-glicerofoszfat 10,0 g Natrium-klorid 3,0 g Dinatrium-hidrogén-foszfat 1,1 g

Kalcium-klorid 0,1 g Kalium-klorid 0,2 g Natrium-tioglikolat 1,5 g

Merkaptoecetsav 1,0 mL Kalcium-klorid 0,1 g Nétrium-klorid 5,0 g

Desztillalt viz 1 liter Magnézium-klorid 0,1 g Kalcium-klorid 0,09 g
Monokalium-foszfat 0,2 g Bakteriolégiai agar 5,6 g
Dinatrium-foszfat 1,15 g Desztillalt viz 1 liter

Natrium-tioglikolat 1,0 g
Desztillalt viz 1 liter

Technikai megjegyzések

A BD tamponok szallitékdzege natrium-tioglikolatot tartalmaz, amely fontos 6sszetevd a termék teljesitménye és az organizmusok életben tartasa

szempontjabdl. A natrium-tioglikolatnak természetes kénes szaga van. A tampon tasakjanak elsé felbontasakor atmenetileg érezheté lehet ez

a kénes szag. Ez a szag teljesen természetes, és teljes mértékben veszélytelen tulajdonsaga a terméknek. Néha a szallitékozeget tartalmazd

cso kilonféle mértéki enyhe sargas elszinezédést mutathat. Ez az elszinez6dés természetes és jol ismert jelenség, amely a felhasznalt orvosi

mindségi polipropilén és az ionizalé sugarzasi eljaras velejardja. Az elszinezédés nincs hatassal a termék minéségére vagy teljesitményére.

A BD palcas tamponokat olyan természetes rostok felhasznalasaval készitik, amelyeket nem kezeltek vegyi adalékanyagokkal vagy

fehéritdszerekkel, mert ezek az anyagok ronthatnak a mikroorganizmusok életképességét és a termék teljesitményét. Mivel a BD természetes

rostokat hasznal a gyartashoz, a tamponok cslicsa némileg sargas kinézeti lehet, ami teljesen normalis jelenség, és egyaltalan nincs hatassal a

termék teljesitményére vagy a beteg biztonsagara.

Figyelmeztetés

1. @ Ez a termék egyszer hasznalatos eszkdz. Ismételt felhasznalasa fertézésveszélyt és/vagy pontatian eredményeket okozhat.

2. In vitro diagnosztizalashoz.

3. ABD BBL CultureSwab eszkdz lla osztalyt eszkdznek mindsiil az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo EK 93/42 eurdpai iranyelv szerint.
Konkrétan, a palcas tampon a beteggel valo rovid ideig tarto, atmeneti érintkezésre szolgal, mintagyijtés céljabol. Ez a révid ideig tarté érintkezés
a beteg kiilsé vagy bels6 testfelszineivel térténhet, testnyilasokon — tgymint az orron, a torkon, a hiivelyen vagy miitéti sebeken — keresztil.
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4. Atamponnal gydijtétt mintak levételekor tgyelni kell arra, hogy ne alkalmazzon tul nagy erét vagy nyomast, amelynek kévetkeztében a nyél eltérhet.

5. Apalca végén lévé rostszalak olyan minéségliek, hogy kibirjak a beteggel valo révid ideig tartd, atmeneti érintkezést a mintagydjtés céljabol. A
tartos érintkezés kerlilendd, mert ekkor a rostszalak levalhatnak.

6. A haszndlati utasitast szigortian be kell tartani. A gyarté nem teheté felel6ssé a termék jogosulatlan vagy szakszer(itlen hasznalataért.

7. Ha a tamponnal gy(ijtétt mintat a laboratériumban tenyésztik, és az eljarashoz a tamponokat tapleveses csébe kell helyezni, nagyon tgyelni
kell, amikor levalasztjak a palcat a kupakrdl, nehogy anyag frocskolédjon szét vagy porlasztodjon a levegdbe. Ha el kell vagni a tampon
palcajat, steril ollét kell hasznalni a biztonsagos és tiszta vagashoz.

8. Atermék hasznalata soran aszeptikus technikat kell alkalmazni.

9. Elméletileg minden minta tartalmazhat fertéz6 mikroorganizmusokat, ezért minden mintat kell6 6vatossaggal kell kezelni. Hasznalat utan a
csoveket és a tamponokat a laboratérium elSirasainak betartasaval kell a fertéz6anyag-gy(ijté tartalyba helyezni.

10. A tamponnal gyijtétt mintak feldolgozasat védsfiilkében vagy védéernyé alatt kell végezni. A tamponnal gy(ijtétt mintak feldolgozasakor mindig
laboratériumi védéruhazatot és védészemiiveget kell viselni.

11. A terméket az elirasok szerint kell alkalmazni. Hasznalat el6tt nem szabad kitenni tovabbi kémiai vagy fizikai sterilizalasnak, illetve mikrocid
vagy mikrosztatikus eljarasnak, mert ez ronthatja a termék teljesitményét és alkalmazhatésagat.

12.Bizonyos rostszalas tamponokrdl és szallitokdzegekrdl ismert, hogy bizonyos diagnosztikai tesztkészletekkel és vizsgalatokkal kdlcsonhatasba
lépnek vagy nem inkompatibilisek azokkal. Ha egy BD BBL CultureSwab termék barmely részét egy masik gyartotdl szarmazoé tesztkészlettel
vagy vizsgalattal tervezik hasznalni, akkor vagy a felhasznalénak, vagy annak a tesztkészlet, illetve vizsgalat gyartéjanak igazolnia kell a BD
termék elfogadhatésagat, vagy pedig fliggetleniil validaini és kvalifikaini kell a BD BBL CultureSwab terméket a széban forgé tesztkészlettel
vagy vizsgalattal.

Tarolas és stabilitas

A CultureSwab 5-25 °C kozotti hémérsékleten taroland6. Nem szabad lefagyasztani vagy felheviteni. A kiilsé dobozon, az egyes tamponokon,

az egyes steril tasakokon, valamint a mintaszallitd cs6é cimkéjén jol lathatoan feltiintetett lejarati datum utén tilos felhasznalni. Ha a terméket

helytelendl taroljak, az ronthatja a teljesitményét, és érvénytelenitheti a termékre megadott miiszaki és teljesitményadatokat.

A termék minéségének romlasa

A bontatlan és sértetlen egységek tartalma garantaltan steril. Ne hasznalja a terméket, ha azon karosodas, kiszaradas, illetve szennyezédés

barmilyen jelét észleli. Ne hasznalja fel a lejarati idén tal.

Szallitott anyagok

50 db steril CultureSwab egység egy fémfolias csomagban. Minden egyes kiilon tampon tasakjaban egy palca és egy szallitékozeget tartalmazé

miianyagcso6 talalhato.

Sziikséges, de nem szallitott anyagok

Megfelel6 felszerelés és anyagok a baktériumok izolalasahoz, differencidlasahoz és tenyésztéséhez. Ideértenddk a tapkozeges lemezek vagy

csovek és inkubald rendszerek, gazfelfogd hengerek, illetve munkaallomasok.

Hasznalati utasitas

A haszndlati utasitds minden egyes BD BBL CultureSwab egység csomagolasan, szemlélteté abrakkal megtalalhatd. A hasznalati

utasitas osszefoglalasa:

a. Nyissa fel a BD BBL CultureSwab steril tasakjat a ,Peel Here” (,Itt hizza le”) felirattal megjel6lt helyen.

b. Vegye le a kupakot a szallitocsorél.

c. Vegye ki a palcas tampont és vegye le a mintat. A mintavétel soran a tampon hegyének a lehetséges szennyez6édés minimalizalasa végett csak
azt a terliletet szabad érintenie, ahol a fert6zés feltételezhetd.

d. Helyezze a tampont a szallitécs6be és szorosan zarja vissza a kupakot a hermetikus zaras érdekében.

e. Acs6 cimkéjén tiintesse fel a beteg nevét és adatait.

f.  Azonnali elemzésre kiildje el a mintat a laboratériumba.

Figyelmeztetés — A tamponnal gy(jtétt mintak levételekor Ggyelni kell arra, hogy ne alkalmazzon til nagy erét vagy nyomast, amelynek

kdvetkeztében a nyél eltérhet.

Minéségbiztositas

Az bsszes nyersanyagot, a tampon 0sszes Osszetevijét és a késztermékek tételeit szigord minéség-ellenérzésnek vetjiik ald. Ezen teszteljarasok

részeként kontroll organizmusokat hasznalunk a BD BBL CultureSwab teljesitményének tesztelésére. Kérésre rendelkezésre bocsatjuk a

sterilitdsra és minéségbiztositasra vonatkozé tanusitvanyokat, amelyek leirjak a minéség-ellendrzési eljarasok egy részét is. Azon laboratériumok

szamara, amelyek tesztelni szeretnék a szallitétamponok teljesitményét, le van irva egy egyszerii tesztprotokoll a Clinical Microbiology Procedures

Handbook (Klinikai mikrobioldgiai eljarasok kézikényve) Quality Control (Minéség-ellenérzés) cimii fejezetében. "

Eredmények

A baktériumok tulélése a szallitokdzegben tobb tényezétdl is fligg. Ezek kdzé tartozik a baktérium tipusa, a szallitas idétartama, a tarolasi

hémérséklet, a minta baktériums(riisége és a szallitokdzeg Osszetétele. A mintakat kdzvetlendl a laboratériumba kell kiildeni, és 24 6ran beldl ki

kell tenyészteni. Kozreadott vizsgalatok kimutattak, hogy a BD BBL CultureSwab tampon folyékony Stuart és folyékony Amies szallitokdzeggel

szamos aerob baktérium életképességét megbrzi 24 oran at.">2°

Cary és Blair arrol szamolt be klinikai mintakkal végzett helyszini vizsgalatokban, hogy a Salmonella és a Shigella szobahémérsékleten torténd

tarolas utan még 49 nap mulva is kimutathaté volt. Egy hasonlé helyszini vizsgalatban nem-agglutinalhaté Vibrio comma torzseket, Heiberg Ill-as

és |V-es csoportokat izolaltak 22 nap utan.® Egy Cary-Blair kdzegben gydjtott, 162 rutin székletmintabol allé felmérésben Shigella torzseket tudtak

kimutatni szobahémérsékleten 49 napig.” A Salmonellat tovabbra is izolalni lehetett a Proteus és a Pseudomonas aeruginosa jelenléte ellenére

legalabb 45 napig. Ezen szennyez6ket nem tartalmazé mas mintakban a Salmonellat akar 62 napig is izolalni tudtak. A Shigella sonnei |-et akar

34 napig ki tudtak mutatni egy szallitokbzegbe helyezett bélszakaszbdl. Cary-Blair kozeg hasznalataval Neuman et. al. arrél szamolt be, hogy a

Vibrio parahaemolyticus 35 napig tulél.® Szintén a Cary-Blair kozeg javasolt olyan mintak szallitasara, amelyek gyanithatdan Campylobacter jejuni-t

tartalmaznak.'? A BD BBL CultureSwab termék akkor éri el optimalis teljesitményét, ha védé miianyagtasakba és aluminiumfolias boritékba helyezik.
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Korlatozasok
A BD BBL CultureSwab folyékony Stuart kdzeg, folyékony Amies kbzeg és Cary-Blair agar gél kizarélag aerob bakteriolégiai mintak gy(ijtésére és
szdllitdsara szolgal. Virusokat, chlamydiat vagy anaerob baktériumokat tartalmazé mintakat masfajta szallitrendszerek hasznalataval kell gydijteni
és szallitani.
A szallitokozegek, festéreagensek, bemerit6 olaj, lveglemezek, vagy maguk a mintak is tartalmaznak néha a Gram-festés révén lathatd
elpusztult organizmusokat.
A BD BBL CultureSwab nincs validalva kérnyezeti mintavételre és sterilitasi tesztre.
HIVATKOZASOK: Lasd a ,References” (Irodalomjegyzék) részben az angol nyelvii valtozatban.
3 CULTURE SWAB SZALLITORENDSZER |
UTMUTATO A TAMPON HASZNALATAHOZ

HELYEZZE A TAMPONT A CSOBE £ ZARIA BE
KUPAKKAL (A TELJES ZARASHOZ MINDIG
VEGYE KI A TAMPONT ES VEGYE LE A MINTAT 'SZOROSAN NYOMJA RA A KUPAKOT)

iRJA FEL A BETEG ADATAIT A CIMKERE

HUZZA SZET A MUANYAG FOLIA RETEGEIT VEGYE LE A KUPAKOT A SZALLITOCSORGL
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& BD BBL CultureSwab
Liquid Stuart Medium, Liquid Amies Medium, and Cary-Blair Agar Gel Medium

Kasakwa

Katanor Hemi T opracb! A Top TYPI MakcaTTb! nan y ney Topabbl*
220093 OWMC CyWMbIKTbIFbI 2Kyieni xanfbl3 NnacTvk annamkatop Aybl3, TamMak, BarmHa, xxapakarrap
220097 Kapu-Bniap arapei reni JKyieni xanfbl3 NNacTuk annaukatop Aybi3, Tamak, BarvHa, xapakarrap
220099 CT0apT CYMbIKTbIFbI JKyieni xanfbl3 NNacTvk annaukaTop Aybi3, Tamak, BarvHa, xapakartap
220105 JMMC CYNbIKTbIFbI Eki xy#eni nnactvk annnukaTop Aybi3, Tamak, BaruHa, xapakarrap
220109 CTt0apT CYMbIKTbIFbI Exi »yiteni nnacTvk annnukarop AybI3, Tamak, BaruHa, xxapakarrap
220129 OWMC CyWMbIKTbIFbI LLaFbIH YLUTbI aMtOMUHWIA CbiM Kea, ENT, Hecen orbl, neguarprblk
220130 OMMC CYWbIKTbIfbI LlafbIH YWTbI XymMcaK anioMyHuii CbiM Kes, ENT, Hecen onbl, NeguaTpriblk
220131 OVMC CyWMbIKTbIFbI LLaFbIH YLTbI WINril CbiM Ke3, ENT, Hecen ornbl, neauatprblk
220132 Crtoapt CYMbIKTbIFbI LUlaFbiH yLWTbl anioMUH1i Cbim Kes, ENT, Hecen xonbl, neauaTprblk
220133 CTH0apT CYMbIKTbIFbI LLaFbIH YLITBI )XyMCaK antoMUHUA CbiM Kes, ENT, Hecen xonbl, neauaTprblk
220134 CTi0apT CYMbIKTbIFbI LLaFbIH YLWTbI WINril CbiM Kea, ENT, Hecen ornbl, neauatprblk

ENT = Kynak, MypbiH, Tamak

*Byn - YChIHBINATLIH YNriney Topantapsl. ApHalibl ynriney TopabblHa Calkec KypbinFbiHbI TaHAay YiwiH, GLP npouesypanapbiH kapaHbi3.

MAKCATTbI NAAOANAHY

BD BBL CultureSwab Kypansl - 6aktepuanorusnbik Tekcepictepre KnuHUKanbIk ynrinepai xxvHayra, TacbiManjayfa XeHe cakTayra apHanfaH
cTepunbAi AanblH Xyiienep.

KopbITbIHABI X3He KaFrupanap

BakTepusinoruanblk MHbekuMsnap AmarHo3blHaarbl KyHAENIKTi npoueaypanapabiH 6ipi emaenyLiaeH 3epTxaHara KNMHUKanbIK yariHi TaceiMangay
MeH xuHayabl kamtuabl. Byn BD BBL CultureSwab Kypanbl apkbinbl opblHAanybl MyMKiH. ©p6ip ekne xafblHAbICbI Bipniri CbiHamMaHbl XuHayFa
naaanaHbinaTthlH XafbiHAbl aNnNnnKaTopbliHaH TYPaTbIH CTEPUNb/I KanTa MeH CbiHaMaHbl anfaHHaH KeniH XafblHAbl annnmuKaTopbl KoblNaTbIH
TacblMan opTachlHaH TypaTbiH TYTiKTi kamTuasl. BD BBL CultureSwab kypanbl ap Typni Tackimangay opTachk! aykbiMbIMeH korpkeTimai: CTioapT
CYMbIKTBIFbI, QUMC CyibIKTbIFbI XaHe Kapu-Bnap arapsl reni. Ocbl TacbiManaay Kypanaapbl KOpekTik emec, dpoccatneH bydepneHreH xxaHe HaTpuii
TUOIMMKONaTbIHA HEMECE TPUOTTIMKON KbILKbINbIHA (MEpKanToakCui KblLLKbIrbl) KypbinbiCbiHa GannaHbICTbl KbickapTbinFaH opTa Gepepi.' 2348
Kapu-Bnap Tacsimanaay opTach! iluek natoreHaik 6akTepusicblH 3epTTeyre apHanfaH ekanbl XaHe pekTanpl XarbiHAbl CbiHaManapbiH XuHan
TacbiMangayra ycbiHbinagbl.>’# CbiHama MaTepuansiHaarbl arsanap TacsiMangay opTacblHAarbl binFan KyprayblHaH kopranraH. Kypan sepTxaHara
TacbiMangay 6apbicblHa af3anapAbiH eMipiH cakTayra apHanfaH. YKafblHAbl CbiHAMAachl XUHanca, kypan TyTiriHe canblHbin, 6apbiHLLa Te3
3epTxaHara TacbiMangaHbin, TUICTi Heriari oklwaynay opTacbklHa (kaH arapbl, albinFaH kaH arapbl, MakKoHku, T.6.) erinyi kepek.

CultureSwab Kypbinfbinapbl xofapblgarbl kecTeae cunatranfaHgan eMaenyLuiHii ap epnepiHeH ynrinepi >KMHaTbIH ap Typni annnukatop
canTtapbiMeH KomkeTiMai. MukpoGronoruanblk Tanaay MeH Herisri okLuaynay TexHuKanapbl YLiH XXuHay Typarbl apHaibl YCbiHbICTapAbI Keneci
aHblKTamanapgaH kapaspl3; Cumitech 99, Manual of Clinical Microbiology (KnuHukansik MukpoGuonorus Hyckaynbifbl)'© sxaHe Clinical Microbiology
Procedures Handbook (KnuHvkanblk MeauuuHanslk npoueaypanap Hyckaynbifbl). '

TackiMangay TyTiriHiH KOHCTPYKLMSIChI €Ki (hyHKLMSIHBI aTkapaTbiH LbIHLI caFaT niliHaec; arap reni 6 cm TepeH arap reni 6araHbiH GaninaHbicTa
cakTayra kemekTecepi, an cyiblk opTa eHimaepi rybka pesepByapbiH TYTiK acTbiHAaFbl NO3ULMsiFa OpHanacTbipyFa kemektecesi. BD BBL
CultureSwabs kypanaapsl cbipTbl Vi-Pak meTann conbrans! nnactTuk Tacnanbl kantanapfra xekenen opanagsl. [nactuk Tacnasnsl kanta MeH
meTann donbrank 6yma kbiameT Mep3iMi 6apbicbiHAa KypaniblH TOTbIFYbIH XaHE 6HIM CyblHbIH OynaHybiH a3aiiTyra kemekTecei.

PeareHTTep - Opbip opTaHbiH HOMWUHAN opMynachl:

CTioapT cyiiblK TacbiMangay opracb! JiAMC CyiibIK TackiManaay opTach! Kapu-Bnap araps! renid Tackimanaay oprachb!

Hartpwuit rnuuepodocdatel 10,0 Harpwit xnopuai 3,0 r Koc Hatpwiini asot pocchatbl 1,1 1

Kanbuuin xnopuai 0,1 1 Kanwit xnopuai 0,2 r Harpwit Tnornukoni 1,5 1

MepkanToykcyc KblLKbinbl 1,0 Mn Kanbuwit xnopuai 0,1 r Hartpwit xnopupi 5,0 r

[vctunaeHreH cy, 1 nutp Marnuin xnopugi, 0,1 Kanbuwit xnopuai 0,09 r
MoHokanuit choccbatsl 0,2 1 Baktepuonorvsanelk arap 5,6 r
Koc Hatpwiini dpocchar 1,15 [vcTtunaeHreH cy, 1 utp

Hatpwit Twornukoni 1,0 r
[Auctunpaenrex cy, 1 nutp

TexHUKanbIK eckepTnenep

BD »afblHAbICbI OpTacbiHAA eHIM eHIMAINIriHIH MaHbI3abl Kypamaack! 60sbin TabbinaTblH XaHEe ar3a MaHbI3AbINbIFbIH CaKTaUTbIH HATPUIA TUOTNMKONI

Gap. Hatpwii TMornukoniHiH Tabusn KykipTke ykcac vici 6ap. XKafblHapb! LeLly KanTacbklH anfall allkaH keaae ocbl KyKipT MiCiH aHblkTai anacbi3. byn

nic KanbInNTbl 8pi TOMbIFbIMEH 3USIHCBI3. TyTiri 6ap Kypan yakbiT eTe kene capfbill TYCTIH 8p TYpni AeHrennepiH kepceTyi MyMmkiH. Byn 6osly Taburn

XKeHe naijanaHbinatblH MeaMUMHanbIK nonunponuneHmeH GaiinaHbiCTbl 6enri xaHe noHAayLLbl cayneneHy npoueci. OHiM eHimMAiNiri canacbiHa

6ostyablH eLwbip xafbIMCbI3 acepi Gonmanabl.

BD jxafblHAbICHI @nnnukaTopnapbl XUMUSAMbIK KOCnanapMeH, arapTy areHTTepiMeH Hemece arapTKblLLTapMeH eHaenmvereH Tabusn TanwbiKTapabl

navganaHymeH eHgipinreH, ce6ebi 6yn 3aTTap MUKpPO arsanap MaHbI3AbinbliFbl MEH BHIM 8HIMAINITHE 3UsH KenTipyi MyMKiH. BD yiibiMbl TabuFn

TanwbIKTap nanganaHaTtblHAbIKTaH, XafblHAbl YLLIbIHbIH KOpiHICi Luamanbl capbl 60mybl MyMKiH, ByHbIH ©HiM eHiMAinNiriHe Hemece emaenyLui

KayinciaairiHe acepi »oK Hemece kanbinTbl.

CakTbIK Wapanapbl

1. @ Byn eHim 6ip peT naipanaHyra faHa apHanfaH; kailTa naiganaHy MH@eKUMs kayni MeH AypbiC eMec HoTuKenepre akeryi MyMKiH.

2. In vitro xarpaiiblHAa AWarHocTyKanblK KonaaHyFa apHanfFaH.

3. BD BBL CultureSwab kypansl EC 93/42 Eyponanbik MEAVULIMHATBIK KYPbINFbl AMPEKTUBACHIHbIH XiKTey LiapTTapblHa calkec lla knacTbl
KYPbINFbl peTiHae cepTudukaTTanfaH. Ocipece, XarblHAbl anninKaTopbl YriHi XXMHay MakcaTbiHAa emMaenyLiMeH Kbicka aybiCbiM KOHTaKTICiHe
HakTblnaHraH. Ocbl KbICka KOHTAKT MYPbIH, Tamak, BaruHa Hemece X1pyprusifibik JkapakaTtap CUsiKTbl IEHe CaHblnaynapbl apkbinbl eMaenyLUiHi
CbIPTKbI HeMece iLuki 6eTTepimeH xacanagsbl.
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4. EmpenyluinepaeH xarbiHAbl CbiHaManapbiH XuHay KesiHzae >KaFblHAbl biCbIpMachiH 6y3ybl MyMKiH apTbiK KyLLke HemMece 3akbiMFa Hasap
ayaapy Kepek.

5. Annnukatop TyTacbiHblH TamnLbIKTbl TIPKEMECI CbIHaMaHbl XUHay MakcaTblHAa eMAeNyLLiMEH KbiCka aybICbIM KOHTAKTICIH 6epyre HaKTbinaxraH.
¥3aK yakbITTblK 6aiinaHbic 6onapipbinmaybl kepek, ce6ebi 6yn TanwbIKTbiH aXblpaTbliybiHa 9Kenyi MyMKiH.

6. [lMarpanaHy Hyckaynapbl MyKUAT OpblHAaNYbl KaXeT. OHAIPYLLI eHIMHIH pykcaTcbld Hemece Ginikci3 KonaaHbICcbiHa XayanTbl 6onMangbl.

7. XarbiHabl CbiHaMackl 3epTxaHaja erince xaHe npoLeaypa annnukatop(nap)abl ekne CyibIKTbIFbI TYTiriHe canyapl Tanan eTce, Wallbipay

Hemece a3apo30rb KayniH asanTy YLUiH annnukaTop TyTacblHaH KaknakTaH axblpaTy kesiHae aban 6ony kepek. Erep annnukaTtop TyTkacbklH Kecy

Kepek Borca, kayincia xaHe Tasa y3yre cTepunb/i Kailbinap nanaanaHbinybl Kepek.

OHimai naipanany kesinae acenTukanblk dAicTepAi KonaaHbIHbI3.

9. Bapnbik ynrinep uHdeKUMsAnb MUKPO aF3anapgaH Typaapbl Aen kapacTbipbinybl kaxeT; 6apnbik ynrinep TUiCTi LwapanapmeH eHaenyi kepek.
ManganasfFaHHaH KewiH TYTIKTep MeH XarblHAblNap MHMEKLMANBI KOKbICTbIH 3epTXaHarblk peTTeyrnepiHe Calikec OpHaNacTbIpbInybl KEpek.

10.2KafblHAbI CbIHaMachiH eHAey KopFaFbILL kayincisaik kabuHacklHaa HeMece KopFaFbill Kaknak acTbiHAa OpbiHAANybl kepek. Ekne xafblHAbIChI

CblHaManapblH eHAey KesiHae YHeMi KopFarblLL 3epTxaHarblk KuiM XaHe Ke3ingipiktep Tafbinybl Kepek.

. OHiM Hyckaynblkka calikec naiiaanaHbinybl kepek. MaiiaanaHy anabiHaa KOCbiMLIA XUMUATNbIK HeMece husnkarnblk cTepunbaeyre He
MUKOBaKTEPULMATI HEMEece MUKpOCTaTUKarnblk NpolecTepre nanganaHbinmaybl kepek, cebebi 6yn eHiM eHimainiriHe xaHe (yHKUMSCbIHA
31sH KenTipeai.

12. Benrini 6ip TanwWbIKTbI XaFblHABINAP MEH TackiManaay optackl Genrini 6ip AuarHoCTUKanblK ChiHaK XXUHaKTapbl MeH TanjaynapbiHa kegepri
TyAbIPYbl MYMKIH HeMece yiinecimcia 6onybl MymkiH. Erep BD BBL CultureSwab eHimiHiH ke3 kenreH GeniriH yLUiHLWi TapanTblH CbIHaK XUHarFbIMEH
HeMece TanjaybiMeH naiganaHy kepek 6onca, oHaa ochl YLWiHLWI TapanTbiH CbiHaK XMHaKTapblHbIH HeMece TanaaynapbiHbiH NaifanaHyLbiChl
HeMece eHpipyLici BD eHimi komkeTimainirii Tekcepyi kepek Hemece BD BBL CultureSwab KypanblH cbiHaK XWHaFbIMEH Hemece TarnfaymeH
nanaanaHyapbl Toyercia Tekcepin HakTbinaybl Kepek.

Cakray XoHe TYpPaKTbInbIK

CultureSwab kypanbiH 5-25 °C aykbIMblHAA cakTaHbl3. KaTbipyFa Hemece Kbiabipyra 6onmaiabl. CeipTkbl kopanTa, ap6ip xarbiHab!

BymacblHza, apbip JKeke cTepunbi XafblHAbl kKanTacbiHAa XaHe YriHi TackiMangay TyTiri 6enriciHae G6acbinFaH xapamabinblk Mep3iMiHEH KeliH
navipganaH6aHpl3. Erep eHim aypbic caktanmaca, on eHiMAiniriH Gy3bin, eHiM cunaTTamanapsl MeH eHiMAINik TananTapbiH )XapaMcbl3 eTyi MYMKiH.
©OHIMHiH 6y3binybl
AuwbinmaraH Hemece 3akbiMaanFaH 6ipnikTep kypamblHbiH CTepunbAinirive keningik 6epinvenai. 3akeiM, Aernapatauus Hemece 3anan Genrici
GarkanFfaH xarganaa nangananbarpeia. XXapamabinelk Mep3iMi eTKeHHeH keliH naaanaH6aHbI3.

BepinreH matepuangap
MeTtann conbransl kantaga crepunbi CultureSwab optackiHbiH 50 Gipniri 6ap. ©pbip xeke xafblHAbl kanTacbiHAa TacbiManay opTacblHaH
TypaTbiH annnukaTop MeH NnacTvk TyTik 6ap.

KaxetTi, 6ipak 6epinmereH matepnanpap
BakTepusiHbl OKlwaynayFa, axblpaTyFa xaHe eryre apHanraH matepuangap. byn matepuangap ekne opTachl TakTanapbiHaH Hemece TyTikTepaeH
XKOHe NHKyGaLs xyiienepiHeH, ras bigblCTapblHaH HEMeCe XYMbIC CTaHLMsANapbiHaH Typazbl.

MapanaHy Hyckaynapbl
Manpanaxy Hyckaynapbl ap6ip BD BBL CultureSwab 6ipnirinae cunattamansik anarpammanapmet Gipre 6acbin weirapeinagsl. Manganady
Hyckaynapbl Kenecifei KopbITbiHAbINaHaabI:

a. BD BBL CultureSwab ctepunbpi kantacklH “Peel Here” (Ocbl xepae wetly) 6enriciHeH LweLwin allblHbi3.

b. Tackimanpay TyTiri kKaknarblH LeLly
C. ANnnuKaTop afbiHABICHIH anbin TacTan, YriHi XuHaHbI3. YNriHi xuHay 6apbiCbiHAa annnmkaTop Yilbl HGEKUVS bIKTUMan 3anangpl asaiTkaH

aiiMakka xaHacybl Kepek.

d. Annnukatop xafbIHABICBIH TackiMangay TyTiriHe canbin, KaknakTbl TOMNbIFbIMEH GEKiTY YLUiH aybICTbIPbIHbI3.

e. Empenywi atel MeH aknapartblH TyTik GenrilieciHe xa3sblHbI3.

. YnriHi pepey Tanaay yuwiH 3epTxaHara xibepiHia.

CakTbIK Wwapa - EMgenylinepaeH xafbiHabl ChiHaManapbiH XWHay KesiHe XafblHbl bICbIpMachiH 6y3ybl MyMKiH apTbIK KyLLKe HeMece 3akbiMFa

Hasap ayaapy kepek.

CanaHbl 6akbinay
Baprblk eHaenvereH matepuanaap, xafbiH kypamaacTtapbl xoHe AaiibiH 6HiM TonTamanapbl kaTaH canaHbl 6ackapy npoleaypacbklHaH eTefi.
Ocbl cblHaK NpoLeaypanapsl 6eniri peTiae 6ackapy arsanapbliHblH TakTackl BD BBL CultureSwab eHiMainiriH cbiHayFa nanganaHbinagbl.

Keii6ip CB npoueaypanapblH cunaTTaiTblH CTEPUIbAINIK NEH canaHbl 6akbinay cepTudukaTTapbiH cypaii anacbi3. TacsiMangay xafbiHabInapb!
eHIMZINiriH cbiHayAbl kKananTbiH OCbl 3epTXaHanap YLUiH kapanaiibiM cbiHak npoTokonsl Clinical Microbiology Procedures Handbook (KnuHukanbik
MeZuLMHanbIK NpoLieaypanap Hyckaynbirbl) iiHaeri CanaHbl 6ackapy 6eniminge cunatrtanFaH.'

Hatuxenep
TacbiManaay opTacblHAarbl 6akTepust Xupyprusicbl kentereH gakropnapra 6annaHbicTbl 6onaabl. byn 6akTepus TypiHeH, TacbiManaay

y3aKTbIfbIHaH, CakTay TemneparypacbiHaH, CbiHaMmafarbl 6akTepysi KOHLEHTPALMSICbIHAH XaHe TacbiMarnaay opTachiHbIH KYpbiribiMbIHAH Typagbl.

Ynrinep Tikenei 3epTxaHara TacbiManaaHbin, 24 carar iWwiHae erinyi kepek. XXapuanaxraH 3eptteynep CTioapT xaHe QMMC cyiblk Tackimanjay
oprackl 6ap BD BBL CultureSwab xafbiHabIChl a3po6Thl 6akTepUsiHbIH MaHbI3AbINbIFbIH 24 caFaTt caktangbl.'*2
Kapw xxeHe Brnap knuHvkansik ynrinepiHi aeptreynepitae CanbmoHenna xaHe Lvrenna Typnepi 6enve TemnepartypacbiHga 49 kyH caktaraHHaH KeiiH
KannbiHa keneTiHiH xabapnaraH. ¥kcac cbiHakTa eiibepr Il xaHe IV ToGbIHbIH kabbicnanTbiH BUGPUOH XyKTeMenepi 22 KyHHeH KeliH okLuaynaHFaH.®
Kapw-Bnap optackiHaH »xuHanfaH 162 xyieni dpekanabl ynri 3eptreyiHae LLnrenna xykremenepi 6enve TemnepatypaceiHaa 49 kyH iliHae kannbiHa
kenpi.” Proteus xsaHe Pseudomonas aeruginosa Typnepi kemiHae 45 kyH 6onraHbiMeH, CanbMoHenna 6aktepusicel okwaynaHa 6epai. Ocbl nactarbiluTap

ok Backa ynrinepae CanbMoHenna 6aktepusicel 62 kyHre AeiiiH okwaynaxFaH. Shigella sonnei | 6aktepusicel TackiManiay opTachl canblHFaH biAbIC

GeniriHeH 34 kyH iwiHae kannbiHa kengi. HolmaH xaHe Gackanap Kapu-Bnap optackiH naganaHymen Vibrio parahaemolyticus 6aktepusicbl 35 KyH emip
cypreHiH xabapnaraH.® CoHbiMeH kaTap, Kapu-Bnap oprackl kypambivga Campylobacter jejuni 6aktepusicel 6ap ynrinepai TacbiMangayra ycbiHbinagsi. '?
BD BBL CultureSwab »afbIHABICHIH NNACTUK KanTara xaHe antoMuHuiA chonbransl Jopbara carnymMeH OHTawsbl eHIMAINIKKe Kon xeTkisyre 6onaapbl.

[
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LllekTteynep
BD BBL CultureSwab CTttoapT cyiiblk opTackl, QM Cyiiblk opTackl xaHe Kapu-bnap arapbl reni optacel aapobTel 6akTepronorusnbik
cblHamManapabl FaHa XvHayFa xeHe TacbiMangayra apHanFaH. KypambiHga BupycTap, Xnamuamsi Hemece aHaapo6Thl 6akTepus 6ap cbiHamanap
6anamarbl TackiMarngay XynenepiMeH xvHarbin TacbiManiaHybl Kepek.
TacbiMangay opTachkl, 60siFbILL peareHTTep, UMMEPCUSNbBIK Mal, LbiHbI NacTUHKanap xaHe ynrinep kenae Mpam TyciHeH keniH Mmep3iMi GiTkeH
arzanapaaH Typybl MyMKiH.
BD BBL CultureSwab xafblHAbICbl OpTa CbIHAMACLIH arnyfa }aHe CTepUnbAinik CbiHafbliHa TekcepinMensi.
AHBIKTAMATAP: ArbinwbiH TiniHaeri “References” 6enimiH kapaHbi3.
EKIE XAFbIHObICbIH TACBIMAJIJAY X YUECI
XXAFfbIHObI HYCKAYIIbIfbIH MTAULOAJIAHY XKOJ1bl

HATUHIBHS TYTIKKE CATY HOHE KATAXTH
Y (KAKTAKTbI TONbIFBIMEH

TACTVK TACIA KABATTAPbIH WEWY. TACBIMATIAY TYTIT| KAKTIAFBIH WEWY KAFBIHIbIHbI ATY XKOHE YITTHIKMHAY TN CTAY YU AIOTIR)

BENMITE EMOENYLLI MBTIMETTEPIH XA3Y
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& BD BBL CultureSwab
Liquid Stuart Medium, Liquid Amies Medium, and Cary-Blair Agar Gel Medium

Polski

Numer y [Podioze transportowe [Rodzaj ymazowki Pi igjsce p prébek™

220093 Plynne podioze Amiesa Zwykly pojedynczy aplikator z tworzywa sztucznego Jama ustna, gardio, pochwa, rany

220097 Podloze Cary-Blair z zelem agarowym |Zwykly pojedynczy aplikator z tworzywa sztucznego Jama ustna, gardto, pochwa, rany

220099 Plynne podioze Stuarta Zwykly pojedynczy aplikator z tworzywa sztucznego Jama ustna, gardto, pochwa, rany

|2_201 05 Plynne podfoze Amiesa Dwa zwykte pojedyncze aplikatory z tworzywa sztucznego |Jama ustna, gardto, pochwa, rany

220109 Plynne podioze Stuarta Dwa zwykle pojedyncze aplikatory z tworzywa sztucznego |Jama ustna, gardio, pochwa, rany

[220129 Plynne podioze Amiesa Aluminiowy precik z minikoncowka Okulistyka, otolaryngologia, uktad moczowy i narzady piciowe, pediatria
220130 Plynne podioze Amiesa Aluminiowy miekki precik z minikoncowka Okulistyka, otolaryngologia, uklad moczowy i narzady piciowe, pediatria
Iﬁm 31 Plynne podioze Amiesa Elastyczny precik z minikoncowka Okulistyka, otolaryngologia, uktad moczowy i narzady piciowe, pediatria
220132 Plynne podioze Stuarta Aluminiowy precik z minikoricowka Okulistyka, otolaryngologia, uklad moczowy i narzady piciowe, pediatria
220133 Ptynne podioze Stuarta Aluminiowy miekki precik z minikoricowka Okulistyka, otolaryngologia, uktad moczowy i narzady piciowe, pediatria
(220134 Plynne podfoze Stuarta Elastyczny precik z minikoncowka Okulistyka, otolaryngologia, uktad moczowy i narzady piciowe, pediatria

Otolaryngologia = ucho, nos, gardio

*Sg to sugerowane miejsca pobierania probek. Aby wybraé¢ najbardziej produkt odpowiedni do okreslonego miejsca pobierania probek, nalezy zapoznac sie z procedurami
dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP).

PRZEZNACZENIE

BD BBL CultureSwab to jatowe, gotowe do uzytku systemy stuzace do pobierania, transportowania i konserwacji prébek klinicznych
przeznaczonych do badan bakteriologicznych.

Streszczenie i zasady stosowania

Jedng z rutynowych procedur w diagnostyce zakazen bakteryjnych jest pobieranie i bezpieczne transportowanie probek klinicznych od pacjenta
do laboratorium. Mozna w tym celu uzy¢ systeméw BD BBL CultureSwab stuzacych do pobierania i transportu prébek. Kazdy zestaw wymazowek
posiewowych sktada sig z jatowej torebki z odrywanym zamknieciem zawierajgcej aplikator stuzacy do pobierania prébki oraz z probowki
zawierajacej podfoze transportowe, w ktérej umieszczany jest aplikator z pobrang prébka. Dostepne sg systemy BD BBL CultureSwab zawierajace
szereg réznych podtozy transportowych: ptynne podtoze Stuarta, ptynne podtoze Amiesa oraz poditoze Cary-Blair z zelem agarowym. Te podtoza
transportowe nie zawierajg substancji odzywczych, sg zbuforowane fosforanami i dzigki recepturze z tioglikolanem sodu lub kwasem tioglikolowym
(kwasem merkaptooctowym) zapewniajg zredukowane $rodowisko."2345 Podtoze transportowe Cary-Blair zalecane jest szczegdlnie do pobierania
i transportowania probek katu oraz wymazéw z odbytnicy przeznaczonych do badan jelitowych bakterii chorobotworczych.7# Wilgo¢ zawarta

w podfozu transportowym zabezpiecza mikroorganizmy w pobranych prébkach przed wysychaniem. Sktad podtoza jest dobrany w taki sposéb,
aby zapewni¢ przezywalno$¢ drobnoustrojéow podczas transportu do laboratorium. Po pobraniu prébki nalezy umiesci¢ wymazéwke w probéwce

z podiozem, jak najszybciej przetransportowa¢ do laboratorium i wykona¢ posiew na odpowiednim podtozu do pierwszej izolacji (agar z krwia, agar
z krwig zhemolizowang, MacConkey itp.).

Dostepne sg systemy CultureSwab z réznymi trzonkami aplikatoréw, dzigki czemu mozliwe jest wygodne pobieranie probek z réznych miejsc ciata
pacjenta opisanych w tabeli powyzej. Szczegoétowe zalecenia dotyczace pobierania probek do analizy mikrobiologicznej oraz technik pierwszej
izolacji mozna znalez¢ w nastepujacych pozycjach pismiennictwa: Cumitech 99, Manual of Clinical Microbiology® oraz Clinical Microbiology
Procedures Handbook.™

Probdéwka transportowa ma ksztatt klepsydry, ktéry stuzy do dwoch celéw: w przypadku podioza z zelem agarowym umozliwia zachowanie
nietknigtego stupa zelu agarowego o gtebokosci 6 cm, a w przypadku produktéw z podtozem ptynnym umozliwia umieszczenie pojemnika z gabka
na dnie probdwki. Systemy BD BBL CultureSwab sg pakowane indywidualnie w torebki z folii plastikowej umieszczone w zewnetrznym opakowaniu
z folii metalowej Vi-Pak. Torebka z folii plastikowej i opakowanie z folii metalowej pozwalajg maksymalnie ograniczy¢ proces utleniania podtoza

i parowania wody z produktu w okresie przechowywania.

Odczynniki — nominalny skfad kazdego podtoza jest nastepujacy:

Ptynne podtoze transportowe Stuarta Ptynne podioze transportowe Amiesa Podtoze transportowe Cary-Blair z zelem agarowym
Glicerynofosforan sodu 10,0 g Chlorek sodu 3,0 g Wodorofosforan disodu 1,1 g
Chlorek wapnia 0,1 g Chlorek potasu 0,2 g Tioglikolan sodu 1,5 g
Kwas merkaptooctowy 1,0 mL Chlorek wapnia 0,1 g Chlorek sodu 5,0 g
Woda destylowana 1 litr Chlorek magnezu 0,1 g Chlorek wapnia 0,09 g
Diwodorofosforan potasu 0,2 g Agar bakteriologiczny 5,6 g
Wodorofosforan disodu 1,15 g Woda destylowana 1 litr

Tioglikolan sodu 1,0 g
Woda destylowana 1 litr

Uwagi techniczne

Podtoze do wymazéw BD zawiera tioglikolan sodu, sktadnik o istotnym znaczeniu dla wtasciwego dziatania produktu i utrzymania mikroorganizmoéw
przy zyciu. Tioglikolan sodu ma naturalny siarkowy zapach. Ten siarkowy zapach mozna przez chwile poczué po otwarciu po raz pierwszy torebki
wymazowki z odrywanym zamknigciem. Zapach ten jest zjawiskiem catkowicie normalnym i jest zupetnie nieszkodliwy. Czasami probéwka
zawierajgca podioze moze mie¢ zéttawg barwe o réznej intensywnosci. Zabarwienie to jest dobrze znanym naturalnym zjawiskiem zwigzanym

z uzyciem polipropylenu klasy medycznej i procesem napromieniania promieniowaniem jonizujgcym. Zabarwienie nie ma niepozgdanego wptywu
na jakos¢ lub dziatanie produktu.

Aplikatory wymazéwki BD produkowane sg z uzyciem naturalnych wiékien, do obrdbki ktérych nie uzywano chemicznych substancji
konserwujgcych, srodkéw wybielajgcych ani wybielaczy chemicznych, poniewaz substancje te moga zmniejszy¢ zywotno$¢ mikroorganizméw oraz
pogorszy¢ dziatanie produktu. Firma BD uzywa wiokien naturalnych, dlatego koncéwka wymazéwki moze by¢ zéttawa. Jest to zupetnie normalne

i w zadnym stopniu nie wptywa na dziatanie produktu ani bezpieczenstwo pacjentéw.
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Srodki ostroznosci

1. @ Niniejszy produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku; ponowne uzycie moze spowodowac zakazenie i/lub
niedoktadne wyniki.

2. Do stosowania w diagnostyce in vitro.

3. System BD BBL CultureSwab jest certyfikowany jako wyréb klasy lla pod wzgledem terminologii klasyfikacji europejskiej dyrektywy WE 93/42
w sprawie wyrobéw medycznych. W szczegdlnosci aplikator wymazoéwki jest przystosowany do krétkiego, przelotnego kontaktu z pacjentem
w celu pobrania probki. Jest to krotki kontakt z powtokami zewnetrznymi lub wewnetrzng powierzchnig otwordw ciata pacjenta, takich jak nos,
gardto, pochwa lub rany pooperacyjne.

4. Podczas pobierania wymazoéw od pacjenta nalezy uwazacé, by nie uzywac zbyt duzej sity lub nacisku, gdyz moze to spowodowac¢ ztamanie si¢
trzonka wymazowki.

5. Pofgczenie koncdwki z widkna z pateczkg aplikatora ma wytrzymac krétki, przelotny kontakt z pacjentem w celu pobrania prébki. Nalezy unika¢
dtugotrwatego kontaktu ze wzgledu na mozliwo$¢ oderwania sie koncowki z widkna.

6. Nalezy Scisle przestrzegac instrukcji uzytkowania. Wytwoérca nie moze ponosi¢ odpowiedzialnosci za uzycie produktu przez osoby
nieupowaznione lub niewykwalifikowane.

7. Gdy probka wymazu ma by¢ posiana w laboratorium, a procedura wymaga umieszczenia aplikatora/aplikatoréw w probéwce z medium
hodowlanym, nalezy zachowac¢ duzg ostrozno$¢ podczas odtgczania pateczki aplikatora od zatyczki, aby zminimalizowac¢ ryzyko rozprysniecia
lub rozpylenia ptynu. Jesli zachodzi konieczno$¢ odcigcia pateczki aplikatora, nalezy uzyc¢ jatowych nozyczek, aby utatwi¢ jego odtamanie
w sposob bezpieczny i czysty.

8. Uzywaijac tego produktu, nalezy przestrzega¢ zasad techniki aseptyczne;j.

9. Nalezy zaktada¢, ze wszystkie probki zawierajg drobnoustroje zakazne; dlatego podczas pracy ze wszystkimi prébkami nalezy stosowaé
odpowiednie $rodki ostroznosci. Zuzyte probdwki i wymazdéwki musza by¢ likwidowane zgodnie z obowigzujgcymi w laboratorium przepisami
dotyczgcymi postgpowania z odpadami zakaznymi.

10. Probki wymazéw nalezy poddac obrébce w ochronnej komorze bezpieczenstwa lub pod pokrywg ochronng. Podczas obrébki probek wymazow
na posiew zawsze nalezy nosi¢ laboratoryjng odziez ochronng i okulary ochronne.

11. Produkt musi by¢ uzywany zgodnie z zaleceniami. Nie wolno poddawac go przed uzyciem dodatkowej sterylizacji chemicznej lub fizycznej ani
obrébce mikrobojczej lub mikrostatycznej ze wzgledu na mozliwo$¢ pogorszenia dziatania i funkcji produktu.

12.Wiadomo, ze niektére wymazoéwki z koncéwka z widkien oraz podtoza transportowe zaktécajg wyniki analiz wykonywanych przy uzyciu
okreslonych zestawoéw i testéw diagnostycznych. Jesli jakakolwiek czg$¢ systemu BD BBL CultureSwab ma by¢ uzyta z zestawem lub testem
analitycznym innego producenta, uzytkownik lub wytwoérca takich zestawéw lub testéw analitycznych musi sprawdzi¢ mozliwo$¢ uzycia
produktu BD lub niezaleznie dokona¢ walidacji i kwalifikacji systemu BD BBL CultureSwab pod katem zastosowania z rzeczonym zestawem lub
testem analitycznym.

Przechowywanie i stabilnos¢

Systemy CultureSwab nalezy przechowywac¢ w temperaturze 5-25°C. Nie wolno zamraza¢ ani przegrzewac. Nie uzywaé po uptywie daty

waznosci, ktéra zostata wyraznie nadrukowana na zewnetrznym opakowaniu tekturowym, kazdej jatowej torebce wymazoéwki i etykiecie probowki

do transportu prébek. Przechowywanie produktu w sposéb nieprawidiowy moze spowodowac¢ pogorszenie dziatania i uniewazni¢ specyfikacje
produktu oraz roszczenia dotyczace dziatania produktu.

Obnizenie jakosci produktu

Gwarantowana jest jatowo$¢ zawartosci nieotwartych i nieuszkodzonych opakowan. Nie uzywac, jesli widoczne sg oznaki uszkodzenia,

odwodnienia lub zanieczyszczenia. Nie uzywaé po uptywie terminu waznosci.

Dostarczane materiaty

Piecdziesiat (50) sztuk jatowych systemoéw CultureSwab w opakowaniu z folii metalowej. Kazda pojedyncza torebka z wymazoéwkg zawiera

aplikator i plastikowg probéwke z podfozem transportowym.

Materiaty wymagane, ale niedostarczane

Odpowiednie materiaty do izolacji, réznicowania i hodowli bakterii. Do materiatéw tych nalezg ptytki lub probéwki z podtozami hodowlanymi oraz

systemy do inkubacji, pojemniki z gazem lub stanowiska do hodowli.

Instrukcja uzytkowania

Instrukcja uzytkowania wraz ze schematami o charakterze opisowym wydrukowana jest na kazdym zestawie BD BBL CultureSwab. Ponizej

zamieszczono ogolne streszczenie instrukcii:

a. Rozerwac¢ jatowa torebke systemu BD BBL CultureSwab w miejscu zaznaczonym napisem ,Peel Here” (Rozerwaé w tym miejscu).

b. Wyja¢ zatyczke z probowki transportowe;j.

c. Wyja¢ aplikator z wymazowka i pobra¢ probke. W trakcie pobierania probki koncéwka aplikatora powinna dotyka¢ wytgcznie miejsca, w ktérym
podejrzewane jest zakazenie, co pozwoli zminimalizowa¢ ryzyko zanieczyszczenia.

d. Umiesci¢ aplikator wymazéwki w probdwce transportowej i mocno docisngé zatyczke, aby catkowicie uszczelni¢ zamknigcie.

e. Zapisa¢ nazwisko i informacje o pacjencie na etykiecie probéwki.

f.  Wysta¢ prébke do laboratorium w celu niezwtocznego przeprowadzenia analizy.

Srodek ostroznosci — Podczas pobierania wymazéw od pacjentéw nalezy uwazaé, by nie uzywag zbyt duzej sity lub nacisku, gdyz moze to

spowodowac ztamanie trzonka wymazowki.

Zapewnienie jakosci

Wszystkie surowce, elementy wymazowki i serie produktu koncowego poddawane sa rygorystycznej kontroli jakosci. W ramach tych procedur

testowych sprawdzane jest dziatanie systemu BD BBL CultureSwab z uzyciem zestawu organizméw kontrolnych. Na zyczenie udostepniane

sg certyfikaty jatowosci i zapewnienia jakosci z opisem niektorych procedur kontroli jakosci. Dla laboratoriéw, ktére zechca sprawdzi¢ dziatanie

wymazoéwek do transportu probek, prosty protokét badania opisano w czesci dotyczacej kontroli jakosci podrecznika procedur mikrobiologicznych

,Clinical Microbiology Procedures Handbook™."
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Wyniki

Przezywalno$¢ bakterii w podtozu transportowym zalezy od wielu czynnikéw. Nalezg do nich: rodzaj bakterii, czas trwania transportu, temperatura
przechowywania, stezenie bakterii w probce oraz sktad podtoza transportowego. Prébki nalezy przetransportowaé bezposrednio do laboratorium

i posia¢ w ciggu 24 godzin. W opublikowanych badaniach wykazano, ze produkt BD BBL CultureSwab z ptynnym podtozem transportowym Stuarta
i plynnym podfozem transportowym Amiesa utrzymuje przy zyciu szereg bakterii tlenowych przez 24 godziny.'>-%°

W badaniach terenowych z uzyciem prébek klinicznych Cary i Blair stwierdzili, ze bakterie Salmonella i Shigella mozna odzyska¢ po okresie
przechowywania w temperaturze pokojowej wynoszgcym az 49 dni. W podobnym badaniu terenowym nieaglutynujace szczepy przecinkowca
cholery nalezace do Il i IV grupy Heiberga wyizolowano po 22 dniach.® W analizie 162 rutynowych probek katu pobranych na podtoze Cary-Blair
szczepy Shigella mozna byto odzyskac¢ az przez 49 dni w temperaturze pokojowej.” Bakterie Salmonella nadal mozna byto wyizolowaé, pomimo
obecnoséci szczepéw Proteus i Pseudomonas aeruginosa, przez co najmniej 45 dni. W innych prébkach niezawierajacych tych zanieczyszczen
bakterie Salmonella izolowano az przez 62 dni. Bakterie Shigella sonnei | odzyskiwano maksymalnie przez 34 dni z fragmentu jelita
umieszczonego w podiozu transportowym. Neuman i wsp., stosujgc podtoze Cary-Blair, wykazali, ze bakterie Vibrio parahaemolyticus przezywaja
35 dni.t Podioze Cary-Blair jest rowniez zalecane do transportu probek, w ktdrych podejrzewa sie obecno$é Campylobacter jejuni.'? Optymalne
dziatanie zapewnia produkt BD BBL CultureSwab zapakowany w ochronng plastikowg w torebke z odrywanym zamknigciem z dodatkowg powtokg
z folii aluminiowe;j.

Ograniczenia

Systemy BD BBL CultureSwab z podtozem ptynnym Stuarta, podtozem ptynnym Amiesa i podtozem Cary-Blair z Zelem agarowym sg
przeznaczone wytgcznie do pobierania i transportu prébek zawierajacych bakterie tlenowe. Prébki zawierajgce wirusy, chlamydie lub bakterie
beztlenowe nalezy pobiera¢ i transportowac z uzyciem innych specjalnych systeméw do transportu.

Podtoza transportowe, odczynniki barwigce, olej do immersji, szkietka podstawowe i same prébki zawierajg niekiedy martwe drobnoustroje
ujawniajgce sie przy barwieniu metodg Grama.

Produkt BD BBL CultureSwab nie zostat zwalidowany pod katem mozliwosci pobierania prébek srodowiskowych i badan jatowosci.

PISMIENNICTWO: Patrz sekcja ,References” (Pi$miennictwo) tekstu angielskiego.

SYSTEM DO TRANSPORTU WYMAZOW NA POSIEW
INSTRUKCJA UZYCIA WYMAZOWKI

¢! 4 =z
~
-
WEOZE WYMAZOWKE DO PROBOWKI | ZAMKNAG
PROBOWKE ZATYCZKA (ZAWSZE NALEZY
ROZERWAC WARSTWY OPAKOWANIA WYJAC ZATYCZKE Z MOCNO DOCISNAG ZATYCZKE, ABY CALKOWICIE
ZFOLII PLASTIKOWE, PROBOWKI TRANSPORTOWEJ WYJAC WYMAZOWKE | POBRAC PROBKE USZCZELNIC ZAMKNIEGIE) NAETYKIECIE WPISAC DANE PACJENTA
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£ BD BBL CultureSwab

Liquid Stuart Medium, Liquid Amies Medium, and Cary-Blair Agar Gel Medium

Portugués
Numero de catalogo Meio de transporte Tipo de zaragatoa Utilizagao pi i | de
220093 Meio liquido de Amies Aplicador de plastico tnico normal Boca, garganta, vagina, feridas
220097 Gel de agar de Cary-Blair Aplicador de plastico unico normal Boca, garganta, vagina, feridas
220099 Meio liquido de Stuart Aplicador de plastico tinico normal Boca, garganta, vagina, feridas
220105 Meio liquido de Amies Dois aplicadores de pléstico normais Boca, garganta, vagina, feridas
220109 Meio liquido de Stuart Dois aplicadores de plastico normais Boca, garganta, vagina, feridas
220129 Meio liquido de Amies Fio de aluminio Minitip Olhos, ENT, urogenital, pediatria
220130 Meio liquido de Amies Fio de aluminio suave Minitip Olhos, ENT, urogenital, pediatria
220131 Meio liquido de Amies Fio flexivel Minitip Olhos, ENT, urogenital, pediatria
220132 Meio liquido de Stuart Fio de aluminio Minitip Olhos, ENT, urogenital, pediatria
220133 Meio liquido de Stuart Fio de aluminio suave Minitip Olhos, ENT, urogenital, pediatria
220134 Meio liquido de Stuart Fio flexivel Minitip Olhos, ENT, urogenital, pediatria

ENT = Ouvido, nariz, garganta

’Locai§fqe amostragem sugeridos. Consulte os seus procedimentos de boas praticas de laboratério para selecionar o dispositivo mais adequado para um local de amostragem
especifico.

UTILIZAGAO PRETENDIDA

BD BBL CultureSwab consistem em sistemas estéreis prontos a utilizar, destinados a colheita, transporte e conservagao de amostras clinicas para
exame bacteriolégico.

Resumo e fundamentos

Um dos procedimentos de rotina para o diagnéstico de infegdes bacterianas envolve a colheita e transporte seguros de uma amostra clinica do
doente para o laboratdrio. Tal pode ser efetuado utilizando o dispositivo BD BBL CultureSwab (zaragatoa de cultura). Cada unidade de zaragatoa
de cultura é constituida por uma embalagem destacavel estéril que contém uma zaragatoa aplicadora, utilizada para colher a amostra, e um

tubo com meio de transporte, no qual se coloca a zaragatoa aplicadora apés a colheita da amostra. BD BBL CultureSwab esta disponivel com
diversos meios de transporte distintos: meio liquido de Stuart, meio liquido de Amies, gel de agar de Cary-Blair. Estes meios de transporte sdo ndo
nutritivos, tamponados com fosfato, e proporcionam um ambiente reduzido devido a sua formulagdo com tioglicolato de sédio ou &cido tioglicélico
(acido mercaptoacético)."?*45 O meio de transporte de Cary-Blair é especificamente recomendado para a colheita e transporte de amostras de
zaragatoas fecais e retais para o exame de bactérias entéricas patogénicas.®”# A humidade no meio de transporte protege os microrganismos

no material da amostra contra a desidratagdo. O meio foi concebido para manter a viabilidade dos microrganismos durante o trajeto até ao
laboratério. Apés colheita de uma amostra com zaragatoa, esta deve ser colocada no tubo do meio, transportada o mais rapidamente possivel
para o laboratério e cultivada num meio de isolamento primario adequado (agar de sangue, agar de sangue hemolisado, MacConkey, etc.).

A CultureSwab estéa disponivel com diversas hastes aplicadoras que facilitam a colheita de amostras de varios locais do doente, conforme descrito
na tabela acima. Para obter recomendagdes especificas acerca da colheita de amostras para analise microbiolégica e técnicas de isolamento
primario, consulte as seguintes referéncias: Cumitech 9%, Manual of Clinical Microbiology (Manual de microbiologia clinica)’ e Clinical Microbiology
Procedures Handbook (Manual de procedimentos de microbiologia clinica).™

O tubo de transporte tem uma estrutura em forma de ampulheta que serve duas fungdes: se for utilizado meio de gel de agar, esta estrutura ajuda
a manter a coluna de meio de gel de agar com 6 cm de profundidade intacta e, se forem utilizados meios liquidos, ajuda a manter o reservatério
da esponja na respetiva posigéo no fundo do tubo. Os dispositivos BD BBL CultureSwabs sdo embalados individualmente em bolsas de pelicula
de plastico num invélucro de folha de aluminio Vi-Pak. A bolsa de pelicula de plastico e a folha de aluminio ajudam a minimizar a oxidagédo do meio
e a evaporagdo da agua no produto durante a sua vida util.

Reagentes - A férmula nominal para cada meio ¢ a seguinte:

Meio de transporte liquido de Stuart ~ Meio de transporte liquido de Amies Meio de transporte de gel de agar de Cary-Blair

Glicerofosfato de sodio 10,0 g Cloreto de sodio 3,0 g Fosfato dissodico de hidrogénio 1,1 g
Cloreto de calcio 0,1 g Cloreto de potassio 0,2 g Tioglicolato de sédio 1,5 g

Acido mercaptoacético 1,0 mL Cloreto de calcio 0,1 g Cloreto de sodio 5,0 g
Agua destilada 1 litro Cloreto de magnésio 0,1 g Cloreto de célcio 0,09 g
Fosfato monopotéssico 0,2 g Agar bacteriologico 5,6 g

Fosfato dissodico 1,15 g Agua destilada 1 litro

Tioglicolalo de so6dio 1,0 g

Agua destilada 1 litro
Notas técnicas
O meio de zaragatoa BD contém tioglicolato de sddio, o qual representa um componente importante para o desempenho do produto e para a
manuteng&o da viabilidade dos microrganismos. O tioglicolato de sédio tem um odor natural semelhante a enxofre. E possivel detetar este odor
a enxofre momentaneamente ao abrir a embalagem destacavel da zaragatoa pela primeira vez. Este odor é perfeitamente normal e representa
uma caracteristica completamente inofensiva do produto. Ao longo do tempo, o tubo que contém o meio pode apresentar coloragcdo amarela de
diversos graus. Esta coloragdo é natural e consiste num fenémeno bem conhecido que esté associado ao polipropileno de classe médica utilizado
e ao processo de radiagéo ionizante. A coloragé@o nao tem qualquer efeito adverso na qualidade ou no desempenho do produto.
Os aplicadores de zaragatoa da BD sao fabricados com fibras naturais que ndo foram tratadas com aditivos quimicos, agentes de branqueamento
ou lixivias, visto que estas substancias podem afetar a viabilidade dos microrganismos e o desempenho do produto. Uma vez que a BD utiliza
fibras naturais, a ponta da zaragatoa pode apresentar-se ligeiramente amarela, mas este aspeto é perfeitamente normal e ndo afeta de qualquer
modo o desempenho do produto ou a seguranga do doente.
Precaucodes
1. @ Este produto destina-se apenas a uma Unica utilizagéo; a reutilizagdo podera causar um risco de infe¢do e/ou resultados imprecisos.
2. Para uso diagnéstico in vitro.
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3. BD BBL CultureSwab esta certificado como um dispositivo de classe Ila de acordo com os termos de classificagao da Diretiva Europeia
para Dispositivos Médicos CE 93/42. Especificamente, o aplicador de zaragatoa esté qualificado para um contacte breve com o doente para
proceder a colheita de uma amostra. Este contacto breve consiste no contacto com superficies externas ou internas do doente através de
orificios corporais, tais como o nariz, garganta, vagina ou feridas cirdrgicas.

4. Durante a colheita de amostras de zaragatoa de doentes, tenha cuidado para ndo exercer demasiada forga ou presséo, para evitar a partir a
haste da zaragatoa.

5. Aporgao fibrosa na vareta aplicadora esta qualificada para suportar um contacte breve com o doente para proceder a colheita da amostra. O
contacto prolongado deve ser evitado, visto que pode soltar a porgao fibrosa.

6. As instrucdes de utilizagdo tém de ser seguidas com cuidado. O fabricante ndo pode ser responsabilizado por qualquer utilizagdo ndo
autorizada ou ndo qualificada do produto.

7. Quando a amostra de zaragatoa ¢ cultivada no laboratério e procedimento exige que o aplicador (ou aplicadores) seja colocado num tubo de
meio liquido de cultura, tenha muito cuidado ao separar a vareta aplicadora da tampa para eliminar o risco de salpicos ou aerossdis. Se for
necessario cortar a vareta aplicadora, utilize tesouras estéreis para facilitar um corte seguro e exato.

8. Utilize técnicas assépticas durante o uso do produto.

9. Deve assumir-se que todas as amostras contém microrganismos infeciosos; por conseguinte, todas as amostras devem ser manuseadas com
as devidas precaugdes. Depois da utilizagdo, os tubos e zaragatoas devem ser eliminados de acordo com os regulamentos do laboratério para
eliminagéo de residuos infeciosos.

10.0 processamento da amostra de zaragatoa deve ser realizado num compartimento de seguranca ou sob uma camara de protegdo. Sempre
que forem processadas amostras de zaragatoa de cultura, utilize vestuario e equipamento ocular de protegéo para uso laboratorial.

11. O produto deve ser utilizado de acordo com as instrugdes. Nao deve ser submetido a processos adicionais de esterilizagdo quimica ou fisica,
nem a processos microbicidas ou microestaticos antes da utilizagéo, visto que comprometerédo o desempenho e funcionalidade do produto.
12.Algumas zaragatoas fibrosas e meios de transporte tém um efeito interferente ou incompativel conhecido com determinados ensaios e kits de
teste de diagndstico. Se pretender utilizar qualquer componente de um produto BD BBL CultureSwab com um ensaio ou kit de teste de outro
fabricante, o utilizador ou fabricante deste ensaio ou kit de teste deve confirmar a compatibilidade com o produto da BD ou validar e qualificar

independentemente a utilizagdo do BD BBL CultureSwab com o ensaio ou kit de teste de outro fabricante.

Armazenamento e estabilidade

Armazenar o CultureSwab a 5-25 °C. Nao congelar nem sobreaquecer. Nao utilizar depois do final do prazo de validade, o qual esta claramente

impresso na caixa exterior, em cada embalagem de zaragatoas, em cada bolsa de zaragatoa estéril individual e no rétulo do tubo de transporte

da amostra. O armazenamento incorreto do produto poderd comprometer o desempenho e invalidar as especificagdes e as caracteristicas de
desempenho do produto.

Deterioragao do produto

E fornecida uma garantia da esterilidade do contetido das unidades que estejam por abrir e nao danificadas. Nao utilizar se houver indicios de

danos, desidratagdo ou contaminagao. Nao utilizar apds o prazo de validade.

Material fornecido

50 unidades de CultureSwab estéreis contidas num invélucro de folha de aluminio. Cada bolsa de zaragatoa individual contém um aplicador e um

tubo de plastico que contém o meio de transporte.

Material necessario mas nao fornecido

Material adequado para isolar, diferenciar e cultivar bactérias. Este material inclui placas ou tubos de meios de cultura e sistemas de incubagéo,

frascos de gas ou estacgdes de trabalho.

Instrugdes de utilizacao

As instrugdes de utilizagédo estdo impressas em cada unidade BD BBL CultureSwab, juntamente com diagramas descritivos. As instrugdes de

utilizacdo resumem-se da seguinte forma:

a. Abra a bolsa estéril com BD BBL CultureSwab no ponto com a indicagédo “Peel Here” (Destacar aqui).

b. Retire a tampa do tubo de transporte.

c. Retire a zaragatoa aplicadora e proceda a colheita da amostra. Durante a colheita da amostra, a ponta do aplicador deve tocar apenas na zona
onde se suspeita haver infegdo, para minimizar potencial contaminagao.

d. Coloque a zaragatoa aplicadora no tubo de transporte e volte a colocar a tampa firmemente para vedar completamente.

e. Registe o nome e informagdes do doente no rétulo do tubo.

f. Envie a amostra ao laboratério para analise imediata.

Precaucao - Durante a colheita de amostras de zaragatoa de doentes, tenha cuidado para nédo exercer demasiada forga ou pressao, para evitar a

partir a haste da zaragatoa.

Garantia de qualidade

Toda a matéria prima, componentes da zaragatoa e lotes de produto finalizado séo sujeitos a processos rigorosos de controlo de qualidade. No

ambito destes procedimentos de teste, é utilizado um painel de microrganismos de controlo para testar o desempenho do BD BBL CultureSwab.

Os certificados de esterilidade e de garantia de qualidade, que descrevem alguns dos procedimentos de CQ, s&o disponibilizados mediante pedido.

Para os laboratorios que pretendem testar o desempenho das zaragatoas de transporte, € descrito um protocolo de teste simples na sec¢éo Quality

Control (Controlo de qualidade) do Clinical Microbiology Procedures Handbook (Manual de procedimentos de microbiologia clinica)."

Resultados

A sobrevivéncia de bactérias num meio de transporte depende de diversos fatores. Entre estes inclui-se o tipo de bactéria, a duragdo do

transporte, a temperatura de armazenamento, a concentragdo de bactérias na amostra e a formulagdo do meio de transporte. As amostras

deverédo ser transportadas diretamente para o laboratdrio e cultivadas no prazo de 24 horas. Estudos publicados demonstraram que o

BD BBL CultureSwab com meio de transporte liquido de Amies e liquido de Stuart mantém a viabilidade de uma gama de bactérias aerébias

durante 24 horas.'*%
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Os estudos de campo com amostras clinicas em Cary-Blair demonstraram que os microrganismos Salmonella e Shigella podem ser isolados

apos a conservagao a temperatura ambiente durante um prazo de 49 dias. Num estudo de campo semelhante, estirpes Vibrio ndo aglutinaveis

em forma de virgula, do grupo Heiberg Ill e IV, foram isoladas apds 22 dias.® Num estudo de 162 amostras fecais de rotina colhidas em meio

de Cary-Blair, foi possivel isolar estirpes de Shigella durante um prazo de 49 dias a temperatura ambiente.” Continuou a ser possivel isolar
Salmonella, apesar da presenca de Proteus e Pseudomonas aeruginosa, durante pelo menos 45 dias. Noutras amostras, sem a presenca destes
contaminantes, foi possivel isolar Salmonella durante um prazo de 62 dias. Shigella sonnei | foi isolada durante um prazo de 34 dias a partir de
uma porgao de intestino colocada no meio de transporte. Com recurso ao meio de Cary-Blair, Neuman et. al., observaram que o microrganismo
Vibrio parahaemolyticus sobrevive durante 35 dias.® O meio de Cary-Blair também é recomendado para o transporte de amostras com suspeita de
conterem Campylobacter jejuni.'? Os desempenhos ideais do produto sdo obtidos com BD BBL CultureSwab embalado numa bolsa destacavel de
plastico protetor, no interior de um invélucro de folha de aluminio.

Limitagoes

Os dispositivos BD BBL CultureSwab com meio liquido de Stuart, meio liquido de Amies e meio de gel de agar Cary-Blair destinam-se apenas a
colheita e transporte de amostras bacteriolégicas aerébicas. As amostras que contém virus, clamidia ou bactérias anaerébicas devem ser colhidas
e transportadas recorrendo a outros sistemas de transporte especificos.

Os meios de transporte, os reagentes de coloragdo, o éleo de imers&o, as laminas de vidro e as préprias amostras podem, por vezes, conter
organismos mortos visiveis apds coloragdo Gram.

BD BBL CultureSwab nao esta validado para colheita de amostras ambientais e testes de esterilidade.

BIBLIOGRAFIA: Consulte “References” no texto em Inglés.

SISTEMA DE TRANSPORTE COM ZARAGATOA DE CULTURA
GUIA DE UTILIZACAO DA ZARAGATOA

INSIRA A ZARAGATOA NO TUBO E FECHE

DESTAQUE AS CAMADAS RETIRE A TAMPA TIRE A ZARAGATOA ATAMPA (VOLTE A COLOCAR A TAMPA FIRMEMENTE
DE PELICULA DE PLASTICO DO TUBO DE TRANSPORTE E EFETUE A COLHEITA DA AMOSTRA PARA VEDAR COMPLETAMENTE) ESCREVA A INFO. DO DOENTE NO ROTULO.

36



& BD BBL CultureSwab
Liquid Stuart Medium, Liquid Amies Medium, and Cary-Blair Agar Gel Medium

Pycckuii

Homep no katanory | Tp pTHas cpeaa Tun TamnoHa-annnmkatopa Ha3Hauenwe / mecto B3siTMA 06pa3ua*

220093 XKupkas cpena Snmca OavnH 0Bbl4HbIA NNACTMACCOBbIN annnukaTop Por, ropno, , paHbl

220097 Cpeaa araposoro rens Kapu — bnapa | OauH 0BbIuHbIA NacTMaccoBbIi annavkarop Por, ropno, Bnaranuiue, paHbl

220099 XKupkas cpega Cioapta OpauH 0BbIYHbI NIACTMACCOBbIN op Por, ropno, B! , paHbl

220105 JKuakas cpena dimca [1Ba 06bI4HbIX NNACTMACCOBbIX anniukaTopa Por, ropno, Bnaranuiue, paHbl

220109 XKuakas cpega Crioapta [1Ba 06bI4HbIX NNACTMACCOBbIX anninukaTopa Por, ropno, Bnaranuue, pabl

220129 Xupkas cpega Snmca MWHN-HAKOHEYHNK U3 aMOMUHNEBOI NPOBONOKNA ma3a, TOP-opraHbl, MOYENOMOBOW TPAKT, NeAMaTpUieckue naLneHTb!
220130 Kuakas cpeaa Sitmca MWHY-HAKOHEYHWK U3 MATKOW 7 nposonokn | Masa, JIOP-Oprabl, MO4EN0oBOI TPaKT, NEAMATPUYECKE NALVEHTb!
220131 XKupkas cpepa Qnmca MWHI-HaKOHEYHNK 13 TMBKOI NPOBONOKN ma3a, TOP-opraHbl, MOYENONOBOW TPAKT, 1YeCKMe NaUUEeHTbI
220132 Juakas cpena CnoapTa MWHU-HAKOHEYHWK 13 aniOMUHVEBOW NPOBONOKU Inas3a, JIOP-opraHbl, MO4ENooBOW TPAKT, neanaTpu4eckne NaumeHTs!
220133 XKuakas cpega Crioapta MUHY-HAKOHEYHWK U3 MATKOR i ma3a, TOP-opraHbl, MOYENONOBOV TPAKT, NeAUATPUYECKUE NaLMEHTbI
220134 Xupokas cpepa Crioapta MUHV-HaKOHEYHWK U3 r’MBKOIA NPOBOMOKN ma3a, JTOP-opraHbl, MO4YENONOBO TPAKT, NeAMaTpuyeckne naLneHTb!

JIOP — yxo, ropno, Hoc.

* PeKOMZHﬂyeMF::-Ie MecTa B3ATUsi 06pasua. O3HaKOMLTECH C COOTBETCTBYIOLMMU METOANKAMY Haanexallen naGopaTtopHoii npaktuku (GLP), 4Tobbl BoiGpaTh Hanbonee
noaxopsiee YCTPOMCTBO Ans ONpeAenieHHoro MecTa B3sThs obpasuia.

HA3HAYEHUE

BD BBL CultureSwab — 310 cTepurnbHble roToBbIE K UCMOMNb30BaHUIO CUCTEMBI, NpeaHa3Ha4YeHHble Ans cbopa, TPaHCMOPTUPOBKU U XpPaHEHWS!

KMMHWYeCck1X 06pasLioB Arst GUONOrMYECKNX NCCNIEA0BaHUN.

KpaTkuit 0630p ¥ NpMHUMNbI

OpfHa 13 cTaHgapTHbIX Npoleayp ANs AWarHocTVKM BakTepuanbHbIX MHGEKUMIA BKNoYaeT B3sThe 1 6e3onacHyto TpaHCMopTUPOBKY KIMHUYECKOro

obpasua, B3sTOro y naumeHTa, B nabopatoputo. [1ns pelueHnsi aTol 3a4a4m MOXHO 1cnonb3osaTtb TamnoHsl BD BBL CultureSwab. Kaxpoe

yctpoiicteo BD BBL CultureSwab cocTonT 13 cTepunbHOro nakerta, B KOTOPOM HaxoAMTCA TaMMOoH-annimkaTop Ans B3sTus obpasua, a Takke

npobupka ¢ TpPaHCMOPTHOW CPeAoiA, B KOTOPYIO MOMELLAIOT TammnoH-annnukaTop nocne B3fTust obpasua. BD BBL CultureSwab noctaensietcsi ¢

pasnuyHbIMK NUTaTENbHBIMM TPAHCMOPTHLIMU CpeAamMu: Xuakon cpefoi CTioapTa, XuaKon cpeaoi Anmca u cpefoi arapoBoro rens Kapym —

Bnapa. 3T1 TpaHCNOpTHbIE Cpeabl He SBMNSIOTCS NUTATENbHLIMK, coaepxaT docdaTHbIi GydepHbIt pacTBop 1 06ecneynBaoT BOCCTAaHOBUTENbHYIO

cpefy 3a CYeT HanM4Ksi B COCTaBe TUOTTMKOMSITa HaTpusl (MepKkanToyKCycHow kucrnoTbl)' 2345 Cpepa Kapu — Brnapa oco6o pekomeHfoBaHa

Ans c6opa 1 TPaHCMOPTUPOBKY 06Pa3LIOB dekarnbHbIX 1 PpeKTanbHbIX Ma3koB ATst U3yYeHWsi NaTOreHHbIX GakTepuit KULLEYHOW rpynmbi® S,

MwukpoopraHuambl B MaTepuane obpasua 3almilieHbl OT BbIChIXaHWUs Baroit TpPaHCMOPTHOW cpeabl. Cpeaa npeaHasHaveHa Ans nogaepxaHus

JKM3HECTIOCOBHOCTN MMKPOOPraH3MOB Mpy TpaHCNopTMpoBKe B nabopatopuio. Mocne B3aTUs obpasua TaMnoHOM criefyeT NoMecTUTb ero

B NPo6MpKy CO CPeaoii, Kak MOXHO CKopee TpaHCMopTUPOBaTh B 1abopaTopuio 1 BbINOMHUTL NOCEB Ha MOAXOAALLEN cpeae ANns NepBUYHOTO

BblAeneHus (KpoBSIHOW arap, arap ¢ NakoBoii KpOBblo, 6ynboH MakkoHKW 1 ap.).

TamnoHbl CultureSwab noctaBnsioTCcs € pasnuyHbIMK CTEPXHSAMU annnmMkaTopoB, KOTopble obneryatT B3sTie 06pasLoB C pasfinyHbIX y4acTKOB

Tena nauveHTa, kak onucaHo B Tabnuue Bbille. KOHKpeTHbIe pekoMeHaaLmumn no B3sTUI0 06pa3LioB Anst MUKPOGMONOr1ieckoro aHanvaa v MeToankn

NEPBUYHOrO BbIAENeHWs onucaHbl B CrieAyIoLmMX CpaBoyHbIX MaTepuanax: Cumitech 99, Manual of Clinical Microbiology (PykoBoacTtso no

KnHmnyeckor mukpoGuonorin)'® n Clinical Microbiology Procedures Handbook (PykoBOACTBO MO KIMHUYECKM MUKPOGUONOrnyecknm metoaukam)'.

Mpo6upka Ans TpPaHCMOPTUPOBKK MMeeT hOPMY NECOYHbIX YacoB, KOTOpast BbINOMHSAET ABe (PYHKUMU: B Ciy4ae cpeabl arapoBoro rensi nomMoraet

COXPaHsiTb MHTAKTHBLIM B-CaHTUMETPOBLIV CTONBUK Cpeabl arapoBoro rens, B Cryyae XuaKkoi cpeabl — yaepxuBaTb rybuaTtbiii pesepByap Ha AHe

npo6upku. BD BBL CultureSwabs HaxoaaTcs B MHAMBMAYaIbHbIX YNakoBKax — MakeTax 13 NonMMepHO MIeHKKU, MOMELLEHHbIX BO BHELLHIO

ynakoBKy 13 MeTannuyeckoi conbri Vi-Pak. MakeT 13 nonMMepHoii NNEHKW 1 ynakoBka 13 MeTannuyeckoi onbri NoMoratT CBECTU K MUHUMYMY

OKWCMeHWe cpefbl U ncnapeHne Bofbl U3 NPOoAyKTa B TeYEeHUE CPoKa roAHOCTW.

PeareHTbl. Huxe npusegeHa HoMUHanbHas peLenTypa Kaxaoi cpefb.

Xupkas TpaHcnopTtHas cpepga CTioapTa Xunnkas TpaHcnopTHas cpefa diimca TpaHcnopTHas cpena araposoro rensi Kapu — Bnapa
Hatpus rnuuepocboccpar 10,0 r Hatpus xnopug 3,0 1 [vHatpus ruapocbocdpat 1,1 1
Kanbuus xnopua 0,1 Kanus xnopua 0,2 1 Hartpus Tornukonst 1,51
MepkanToykcycHas kucnota 1,0 Mn Kanbuus xnopua 0,11 Hatpus xnopug 5,0 r
[uctunnuposanHas Boga 1 n Marhus xnopug 0,11 Kanbuus xnopua 0,09 r
Motokanus coccpar 0,2 Bakrepuonoruyeckwii arap 5,6 1
[DOukatpus doccpat 1,151 [OuctunnuposakHas soga 1 n

Hartpus tornukonst 1,0 r
[vnctunnuposanHas sBoga 1 n

TexHuueckne NnpumMeyaHus

Cpepna TamMnoHoB BD coaepXuT TUOMUKONST HAaTPUS, KOTOPLIA O4eHb BaxeH Ans 3thPEeKTUBHOCTU NPOAYKTa U NOAAEPKaAHNS XN3HECTOCOBHOCTU
MUKPOOPraH3MOoB. TUOTIMKONAT HATPUS UMEET eCTECTBEHHBI 3anax, NOXOXWiA Ha CepHBbIA. TOT CEpHbIN 3anax MOXHO YNOBUTL NPU BCKPbITAN
nakeTa c TaMnoHoM. JTOT 3anax CoBepLUEHHO HopManeH v 6e3BpeaeH. MHoraa cpeaa B Npobupke NprobpeTaeT KenThbiit OTTEHOK Pa3nnyHom
MHTEHCUBHOCTY. MoAo6BHOE OKpaLLMBaHUE SBMSIETCA €CTECTBEHHBIM U XOPOLLIO U3BECTHBIM (hEHOMEHOM, KOTOPbIN CBSI3aH C MPUMEHSIEMbIM
NoNMUNPONUNEHOM ANSt MEANLIMHCKOrO 060pyAoBaHUs N 06paBboTKON MOHN3NPYIOLLMM U3NydeHneM. Moao6Hoe okpallmBaHue He okasblBaeT
HEBNaronpusTHOrO BNWSIHUS Ha KAaYeCTBO UK 3PEKTUBHOCTL NPOAYKTa.

AnnnukaTopbl TaMMoHOB BD 13roToBneHb! N3 HaTypasbHbIX BONOKOH, He 06paboTaHHbIX XMMUYeckumm fJoGaBkamu, OTGENVBAIOWMMI CPeaCcTBaMU
UM XNOPCOAEPKaLLMMU CPEACTBaMM, TaK KaK YrOMSsIHYTble BeLecTBa MOrYT HapyLUMTL XU3HECNOCOBHOCTb MUKPOOPraHU3MOB 1 3(PEeKTUBHOCTL
npoaykTa. Mockorbky komnanust BD 1cnonbayet HaTypasbHble BOMOKHA, HAKOHEUHK TaMMOHa MOXET BbITb KENToBaTbIM. JTO COBEPLUIEHHO
HOPMAsIbHO W HE BIUSIET HW Ha S(h(DEKTUBHOCTL MPOAYKTA, HW Ha GE30MaCHOCTb NauueHTa.
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Mepbl NpeAoCTOPOXHOCTH

1. @ 3TOT NPoAYKT NpeaHasHaueH ToNbKO Ans OHOPA3oBOro UCMOMb30BAHWS; NOBTOPHOE UCNONL30BAHNE MOXKET MPUBECTU K 3apaxeHuto u (Mnm)
OLWNBOYHBIM pesynbTaTam.

2. [ns gnarHocTtuku in vitro.

3. Cuctembl BD BBL CultureSwab cepTtudurumpoBaHbl kak yCTpoicTBa knacca |la cornacHo ycnoeusiv knaccudgukaumm, NpuBeaeHHbIM B
EBponerickoit AupekTuBe no meanumnHckomy obopynosaHuio EC 93/42. B 4acTHOCTM, annnnkaTop TaMnoHa NpUroAeH Ans KpaTkoCpOYHOro
BPEMEHHOTO KOHTaKTa C NaLWeHTOM C Lienbto B3sTUs ob6pasLia. Takoi KpaTKOCPOUHBbI KOHTAKT MPOUCXOAUT C BHELUHUMMW U BHYTPEHHUMU
NOBEPXHOCTAMM OpraHM3Ma Yepes ecTeCTBEHHble OTBEPCTUS OpraHn3ma, Takue Kak Hoc, roprio, Briaranuiie Uni onepauyoHHbIe paHbl.

4. Bo Bpemsi c6opa 06pa3sLoB Npy NOMOLLM TAMMNOHOB HEOBXOAMMO COBMNoAAaTL OCTOPOXHOCTb, MOCKOMNbLKY NPUMOXEHNE U3BbITOYHOW CUIlbl N
yYpe3MepHOe [jaBeHre MoryT CrIoMaTb CTepPXeHb TamroHa.

5. TpuikpenneHne BOMOKHUCTOrO MaTepuana k CTePXHIO anmnnmkatopa AOMMKHO BblAEPXMBATL KPATKOCPOUHbIN BPEMEHHbI KOHTAKT C NaLyeHToM ¢
Lenblo B3ATMS 0bpasua. [InMTensHoro KoHTakTa crefyeT naberarb, NOCKONbKY 3TO MOXET BbI3BaTh OTCIOWKY BONIOKHUCTOM YacTu.

6. TwaTenbHo crielyiTe MHCTPYKLMSIM MO NPpUMeHeHWto. Mpou3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HEeYTBEPX/AEHHOE UNN HeHaanexallee
NpUMeHeHVe NpoayKTa.

7. Ecnu cornacHo MeToauke npu nocese Maska Ha nuTaTernbHyto cpeay B nlaGopatopui annnmkaTop(bl) HyXHO NOMECTUTL B NPOGUPKY C
nuTaTernbHbIM GyNbOHOM, HEO6X0AUMO COobMoAaTL OCTOPOXHOCTB MPY OTCOEAUHEHUN CTEPXKHS annnmkaTopa OT Konnadka Bo nabexaHne
o6pasoBaHKst GpbI3r UnNW pacnbinerns. Ecnn cTepxxeHb annnukatopa Heobxoanmo obpesartb, criegyeT UCMomnb30BaTh CTEPUIbHBIE HOXHULbI
ans obecrneyeHnst 6€30MacHOCTU 1 YUCTOTbI.

8. [lpu npumeHeHnn npoaykTa cobnoganTe acenTuieckue MeToankn paboThbl.

9. CrneayeT UCX0QUTb U3 NPEAMONOXEHUs!, YTO BCe 06pasLibl CoaepxaT MYKPOOPraH13Mbl, ABMSIOLLMECS BO3OYAUTENSMU UHDEKLWIA; MOITOMY
npu paboTte ¢ nobbiMu obpasLamm HeobGXxoarMo cobrnoaaTb COOTBETCTBYIOLIME MEPbI PEAOCTOPOXKHOCTU. [ocre Ucrnonb3oBaHWst IPOGUPKM 1
TaMMOHbI CriedyeT YyTUIM3MPOBaTh B COOTBETCTBUM C HOpMaTUBaMu NabopaTopum B OTHOLLIEHWM MH(ULIMPOBAHHBIX OTXOA0B.

10.O6paboTky Ma3ka HeOGXOAUMO NPOBOAUTL B 3aALLMTHOM Lukady Unu nof BbITsHKKON. Mpu 06paboTke MaskoB HEOBXOAMMO MCMONb30BaTh
3aLLmMTHYI0 nabopaTopHyto 0AeXaY W OYKH.

11. MpoayKT AOMMKEH MCMONb30BaThCs COMMacHo ykasaHusim. He nopsepraiite NPoAyKT HUKaKoW AOMONMHUTENBHON XUMUYECKOW 1nu ornsnyeckoi
CTepunmaaLmm Mo MUKPOLIMAHON UM MUKPOCTaTUYeckon o6paboTke nepea UCMonb3oBaHeM, Tak Kak 9TO HapyLUUT ero 3 eKTUBHOCTb
M OYHKLMN.

12.113BeCTHO, YTO HEKOTOpPbIE BONTOKOHHbIE TaMMOHbI 1 TPAHCMOPTHAsA cpeAa HECOBMECTUMbI C HEKOTOPbIMI AUAarHOCTUHECKUMU aHanUTUYEeCKUMMN
Habopamu unu oTAeNbHBIMK aHanuaamu Nbo mMeLualoT ux NnpoeefeHuto. Ecnu kakyto-nn6o yacTte npoaykta BD BBL CultureSwab Heobxogumo
1Cronb3oBaTb B aHANMTUYECKOM Habope Mnu OTAeNbHOM aHanm3e CTOPOHHEro NPOU3BOAUTENS!, NOMb30BaTeNb UM NPOU3BOANTENb TaKuUX
aHanuTM4Yecknx HabopoB NN OTAENbHbLIX aHaNW30B JOMKEH YOCTOBEPUTLCS B BOZMOXHOCTM NoA0GHOrO nenonb3oBaHus npoaykta BD unu
He3aBMCMMO OLIEHUTb 1 YTBEPAWTL ncnonb3osaHune BD BBL CultureSwab ¢ ykasaHHbIM aHannTuyecknm Habopom unu oTaenbHbIM aHanM3om.

YcnoBus xpaHeHUs 1 CTabUnbHOCTL

Xpanute Tamnoxbl CultureSwab npu Temnepatype 5-25 °C. He 3amopaxwuBaiite 1 He neperpesaiite ux. He ncnonb3yite nocne ncrteveHuns cpoka

rOAHOCTM, KOTOPbIN YETKO HaneyaTaH Ha BHELUHel Kopobke, KXol ynakoBKe TamMrNoHOB, Kax/A0M OTAENbHOM MakeTe CO CTEPUnNbHBIM TAMMOHOM 1

Ha aTUKeTKe NpoBVpKM Ans TpaHCNopTUPOBKK obpasua. HenpasunbHoe XxpaHeHne NpoayKTa MOXET HapyLIMTb ero adhdekTUBHOCTb. B aTom cnyyae

cneuuduKkaumm NpoaykTa v 3asiBrieHHas IhEKTUBHOCTb CTAHOBSATCS HEAEWCTBUTENbHBIMU.

Mopua npoaykTa

CTepunbHOCTL COAEPXXMMOTO HEBCKPbITLIX U HEMOBPEX/AEHHbIX YNakoBOK rapaHTupyeTcsi. He ucnonbayiite NpogyKT Npyu Hanu4um npuaHakos

NOBPEXAEHNS, NCNAapeHUst BOAbI UK 3arpsisHeHmns. He ncnornb3ayiiTe no UCTEYEHUM cpoka roAHOCTU.

MpepocTaBnsiemMbie MaTepuanb!

50 cTepunbHbIX ycTpoiicTe CultureSwab B ynakoBke u3 metannuyeckoi donbrn. Kaxaplii OTAenbHbIN NakeT ¢ TaMNOHOM COAEPXUT annnukaTop v

nnacTmMaccoByto MPOBUPKy C TPAHCMOPTHOW CPenon.

HeoGxoaumble maTepuansi, He BXoAsALWME B KOMMEKT NOCTaBK1

Heobxoanmble maTepuans! Ans BbiaeneHus, AndhepeHLMpoBaHns 1 KynsTBMpoBaHusa Baktepuit. K aTm matepuanam OTHOCATCS YaLlKu unu

npobupky ¢ NUTaTenbHbLIMU cpeaaMu, CUcTeMbl AN UHKy6aLmumn, cocyabl Ans paboTbl B aTMocepe ra3oB unu pabouve ctaHuuu.

WHCTPYKUMUM NO NpUMEHEHUIO

WHCTPYKLMM MO NpUMEHeHUIo, a Takke HarnsaHble CxeMbl HanevaTaHbl Ha kaxaom yctporctee BD BBL CultureSwab. Huxe npuseaeHo kpaTtkoe

cofepxaHne UHCTPYKLWIA Mo NPUMEHEHMIO.

a) Bckpoiite cTepunbHbIin naket BD BBL CultureSwab B mecTe, o603HaveHHoM «Peel Here» («BckpbITh 30ech»).

6) CHuMUTE Konnayok ¢ NPOBUPKK ANst TPAHCNOPTUPOBKK.

B) WM3Bnekute TamnoH-annnukaTop n Bo3bMuTe obpasell. Mpu B3ATMM 06pasLia KOHYMK annamKaTopa [AOMKeH NLb ConprKacaThesi ¢
npeanonaraemMon MHULMPOBaHHOI 06MacTbio, YTOGbI CBECTU K MUHUMYMY BO3MOXHOE 3arpsisHeHue.

r) lMomecTuTe TaMMoH-anMnMKaTop B MPOBUPKY AN TPAHCMOPTUPOBKM U NITOTHO 3aKPOWATE KOMMayYkoM Arist MOHON repMeTUHHOCTU.

) 3anuwmTe hamunuio u HPOPMALMIO O NALMEHTE Ha 3TUKETKE NPOBUPKK.

e) OtnpaBbTe o6pasel, B nabopaTtopuio Ans HeMeaNeHHOro NPoBeEHUs aHanmsa.

MepbIl npeaocTopoxHOCTU. Bo Bpems c6opa 06pasLioB Npu NOMOLLM TaMMNOHOB HEOBXOAMMO COBoAaTb OCTOPOXHOCTb, MOCKOMbLKY NPUIOXEHUE
U3GbITOYHOI CUMbI UMK Ype3MepHOe AaBMeHNe MOryT CIioMaTh CTepXXeHb TamroHa.

O6ecneueHune kavyecTBa

Bce ncxonHble matepuanbl, KOMMNOHEHTLI TAMMOHa U NapTUK FOTOBOTO NPOAYKTa NOANeXar TLaTenbHOMY KOHTPOIo kadecTsa. B pamkax

3TUX METOAMUK TECTUPOBAHUS UCMOMNb3YETCS NaHemNb KOHTPOMbHbBIX MUKPOOPraHn3MoB Ans npoBepkn apdekTnuHocTv BD BBL CultureSwab.
CepTudrkaThbl CTEPUNBHOCTM U 0BeCcneYeHnst KavecTBa, B KOTOPbIX OMCaHbI HEKOTOPbIe M3 METOAMK KOHTPOMS Ka4yecTBa, NpefoCTaBnsoTCs

no 3anpocy. [lns naGopaTopuii, xenatoLmx yO0CTOBEPUTLCS B 3PEKTUBHOCTV TaMMOHOB A11S1 TPAHCMOPTUPOBKU, B NMOCBSLLEHHOM KOHTPOSO
kayectBa pasgene Clinical Microbiology Procedures Handbook (PykoBoacTBO Mo knumHu4eckum Myukpobuonornieckum metoavkam)' npuseaeH
NPOCTOV NPOTOKOMN TECTUPOBAHUS.

38



PesynkTaThbl

CoxpaHeHwe X13HecrnocobHOCT GakTepuii B cpefe Arst TPAHCNOPTUPOBKM OnpefensieTcs MHorumMu daktopamu. K HUM oTHocsiTes TUn GakTepuit,
NPOAOIKNTENBHOCTL TPAHCMOPTMPOBKM, TeMMepaTypa XpaHeHwsi, KOHLEHTpaLys 6akTepuii B obpasLie 1 CocTaB TPaHCMOpTHOI cpedbl. O6pasLbl
crieayeT HesaMe[ IMTENbHO TPaHCMopTUPOBaTh B TabopaTopuio U KynbTUBMPOBaTh B TeveHne 24 yacos. OnyGrmkoBaHHbIE NCCIefoBaHUS
cBuaeTenbcTBytoT, 4To BD BBL CultureSwab c xwuakoit TpaHcnopTHon cpefoi CTioapTa unv diimca noaaepkvBatoT XU3HecnocobHOCTb psiaa
a3poBHbIX GakTepuii B TedeHne 24 yacos'> 20,

B nonesbix nccnenoBanusx cpeabl Kapn — brapa ¢ knuHnyeckumn obpasuamu obHapyxeHo, 4yto Salmonella n Shigella mornu 6biTb
BOCCTaHOBIIEHbI MOCIE XPaHEHMs! NMPU KOMHATHOW TemMnepaType B TedeHue Ao 49 aHeil. B aHanornyHom roneeom nccneaoBaHmm
HearrmoTUHMpYoLWwmecs Wwrammel Vibrio comma rpynn Xenbepra |l v IV Bbigensnuck Yepes 22 aHs®. B nccnegoBannn 162 cTaHaapTHbIX
dekanbHbIx 06pa3LoB, cobpaHHbIX ¢ ucnonb3oBaHnem cpenpl Kapu — briapa, wrammel Shigella BocctaHaBnueanuck B TedeHue fo 49 aHen npu
KOMHaTHoW Temnepatype’. Salmonella npogomkanu BelAenaTsCA, HECMOTPS Ha NpucyTcTBUe Proteus n Pseudomonas aeruginosa, B Te4eHue
MUHUMYM 45 aHei. B apyrux obpasuax, He coaepallumx Takue KOHTaMUHaHTbl, CanbMOHENIbI BbIAENANMCH B TedeHue 62 aHeir. Shigella sonnei |
BOCCTaHaBnMBanach B TedeHue Ao 34 fHeii nocne noceBa COAEPXKMMOrO KULLIEYHMKa Ha TpaHcnopTHYto cpeay. Mo aaHHeiM Neuman et. al., Vibrio
parahaemolyticus BbbkuBaeT Ha cpene Kapu — Bnapa B Teuenue 35 gHeit®. Cpena Kapu — Bnapa Takke pekoMeHayeTcsa Anst TPaHCNOPTUPOBKY
o6pa3LoB ¢ Nnogo3peHnem Ha cogepxanve Campylobacter jejuni™. OnTumanbHasi adeKTMBHOCTL NPoAyKTa ocTuraeTcs npu ynakoeske BD BBL
CultureSwab B 6apbepHblii NONMYMMEPHbIN NakeT U KOHBEPT U3 antoMUHNEBOI DOrbIU.

CMPABOYHbIE MATEPUAIbI: Cwm. pasgen «References» B aHrmuinckom TekcTe.
CUCTEMA [J11 TPAHCITOPTUPOBKW CULTURE SWAB
PYKOBO/CTBO 10 UCI10JIb3OBAHUIKO TAMITOHOB

TABLTE TAMIIOH B TIPOBVMPKY
. W 3AKPOVTE KOMMAYOK (KOMAYOK 3AKPHIBATE HATMILMTE UHOOPMALIIO
PAIIENATE CIIOW NOMVMEPHOV MNEHKN AN TPAHCIIOPTUPOBKI V3BNEKTE TAMIIOH U BO3BMITE OBPASEL| NNOTHO 115 NOMHOW FEPMETVHHOGTH) O MAUVEHTE HA STUKETKE

CHVMVITE KOMNMAHOK G MPOBIPKM
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& BD BBL CultureSwab
Liquid Stuart Medium, Liquid Amies Medium, and Cary-Blair Agar Gel Medium

Slovencina

Katalogové ¢islo Prepravna poda Typ aplika s tampé Pouzitie / miesto odberu*
220093 Tekutd Amiesova poda Bezny jednoduchy plastovy aplikator Usta, hrdlo, vagina, rany
220097 Cary-Blairova poda Bezny jednoduchy plastovy aplikator Usta, hrdlo, vagina, rany
220099 Tekuta Stuartova poda Bezny jednoduchy plastovy aplikator Usta, hrdlo, vagina, rany
220105 Tekutd Amiesova poda Dva bezné plastové aplikatory Usta, hrdlo, vagina, rany
220109 Tekuta Stuartova poda Dva bezné plastové aplikatory Usta, hrdlo, vagina, rany
220129 Tekutd Amiesova poda Mini$picka z hlinikového drotu Oko, ORL, urogenital, pediatria
220130 Tekuta Amiesova poda MiniSpicka z makkeého hlinikového drotu Oko, ORL, urogenital, pediatria
220131 Tekuta Amiesova poda Mini$picka z flexibilného drétu Oko, ORL, urogenital, pediatria
220132 Tekuta Stuartova péda Minispicka z hlinikoveho drotu Oko, ORL, urogenital, pediatria
220133 Tekuta Stuartova poda Mini$picka z makkého hlinikového drotu Oko, ORL, urogenital, pediatria
220134 Tekuta Stuartova poda Mini$picka z flexibilného drétu Oko, ORL, urogenital, pediatria

ORL — u8i, nos, hrdlo
*Ide o navrhované miesta odberu vzoriek. Pozrite si postupy GLP a vyberte ¢o najvhodnejsiu pomécku pre konkrétne miesto odberu vzoriek.

POUZITIE

Supravy BD BBL CultureSwab su sterilné systémy urené na priame pouZitie pri odbere, preprave a uchovavani klinickych vzoriek pre ucely
bakteriologického testovania.

Zhrnutie a principy

Jednym z beznych postupov pri diagnostike bakterialnych infekcii je aj odber a bezpeéna preprava klinickych vzoriek pacienta do laboratéria. Tieto
mobzete vykonat pomocou odberovej stipravy BD BBL CultureSwab. Kazda jednotka s kultivacnym tampoénom sa sklada zo sterilného blistrového
vrecka obsahujuceho aplikator s tamponom, ktory sa pouziva na odber vzorky, a skimavku s prepravnou pddou, do ktorej sa aplikator s tampénom
umiestni po odbere vzorky. Stuprava BD BBL CultureSwab je k dispozicii s celym radom réznych prepravnych pod: Tekuta Stuartova poda, tekuta
Amiesova pdda a Cary-Blairova poda. Tieto prepravné pddy nie st Zivné pody. Su pufrované fosfatom a poskytuji obmedzené prostredie vdaka
obsahu tioglykolatu sodného alebo kyseliny tioglykolatovej (kyselina merkaptooctova).'?345 Cary-Blairova prepravna poda sa $pecialne odporuca na
odber a prepravu vzoriek stolice a konec¢nika na vySetrenie ¢revnych patogénnych baktérii.®” Vihkost prepravnej pody chrani organizmy obsiahnuté
vo vzorke pred vysusenim. Ulohou pdd je udrzat Zivotaschopnost organizmov poéas prepravy do laboratéria. Po odobrati vzorky pomocou tampénu
vlozte tampdn do skimavky s pédou a ¢o najskor ho dopravte do laboratéria a kultivujte na vhodnej primarnej izolaénej pode (krvny agar, obohateny
krvny agar, MacConkey agar atd).

Suprava CultureSwab sa dodava s réznymi aplikaénymi tyCinkami, ktoré ulahcuju odber vzoriek z réznych miest na tele pacienta, ako je
uvedené v tabulke vyssie. Konkrétne odportcania tykajice sa odberu vzoriek na mikrobiologicku analyzu a postupy pri prvotnej izolacii najdete

v nasledujuce;j literature: Cumitech 99, prirucke Manual of Clinical Microbiology a knihe Clinical Microbiology Procedures Handbook.
Prepravna skimavka ma navrhnutu konétrukciu v tvare presypacich hodin, ktora spiiia dve funkcie: v pripade gélovej pody pomaha udrzat 6 cm
hiboky stipec prepravnej pody neporugeny a v pripade tekutej pody pomaha udrzat §pongiovy zasobnik na svojom mieste na dne skimavky.
Supravy BD BBL CultureSwabs st samostatne balené vo vreckach s plastovou féliou vo vonkajSom kovovom obale z materialu Vi-Pak. Vrecko

z plastovej folie a kovova folia pomahaju minimalizovat oxidaciu vyrobku a odparovanie vody z vyrobku v priebehu Zivotnosti vyrobku.

Zlozenie - Nominalne zloZenie pre kazdl podu je nasledujlce:

Tekuta Stuartova prepravna péda Tekuta Amiesova prepravna péda Cary-Blairova gélova prepravna péda
Glycerofosfat sodny 10,0 g Chlorid sodny 3,0 g Hydrogénfosfore¢nan sodny 1,1 g
Chlorid vapenaty 0,1 g Chlorid draselny 0,2 g Tioglykolat sodny 1,5 g
Kyselina merkaptooctova 1,0 mL Chlorid vapenaty 0,1 g Chlorid sodny 5,0 g
Destilovana voda 1 liter Chlorid hore¢naty 0,1 g Chlorid vapenaty 0,09 g
Fosfore¢nan monodraselny 0,2 g Bakteriologicky agar 5,6 g
Hydrogénfosforenan sodny 1,15 g Destilovana voda 1 liter

Tioglykolat sodny 1,0 g
Destilovana voda 1 liter

Technické poznamky

Odberové pddy BD obsahuju tioglykolat sodny, ¢o je ddlezita zlozka pre vykon vyrobku a udrzanie Zivotaschopnosti mikroorganizmov. Tioglykolat

sodny ma prirodzeny zapach podobny sire. Tento zapach po sire mézete zistit okamzite pri prvom otvoreni blistrového vrecka tampénu. Tento

zapach je Uplne normalny a je to tplne neskodna vlastnost vyrobku. Z ¢asu na ¢as mdze skimavka s pddou vykazovat urcité ZlIté zafarbenie

v roznej miere. Toto zafarbenie je prirodzenym a dobre znamym javom, ktory je spojeny s pouzivanym polypropylénom zdravotnickej triedy

a postupom ionizaéného ozarovania. Zafarbenie nema ziadny nepriaznivy vplyv na kvalitu alebo vykon vyrobku.

Aplikatory s tampénom BD su vyrobené s pouzitim prirodnych vlaken, ktoré nie si oSetrené chemickymi prisadami, bieliacimi €inidlami alebo

bielidlami, pretoZze tieto latky moéZu ohrozit' Zivotaschopnost mikroorganizmov a vykon vyrobku. KedZe spolo¢nost BD pouziva prirodné vlakna,

vzhlad $pi¢ky tamponu mdze byt mierne Zlty, €o je Uplne normalne a nema ziadny vplyv na vykon vyrobku ¢i bezpe¢nost pacienta.

Bezpecnostné opatrenia

1. @ Tento produkt je len na jedno pouZitie. Opakované pouzitie mdZe spdsobit riziko infekcie alebo nepresné vysledky.

2. Len na diagnostické pouZzitie in vitro.

3. Suprava BD BBL CultureSwab je certifikovana ako pomécka triedy lla podra klasifikaénych podmienok eurépskej smernice o zdravotnickych
pomdckach EK 93/42. Aplikator s tampénom je kvalifikovany najma na kratky prechodny kontakt s pacientom pri odbere vzorky. Tento kratky
kontakt sa uskutocriuje s vonkaj$imi alebo vnutornymi povrchmi pacienta prostrednictvom normalnych telesnych otvorov, ako je nos, hrdlo,
vagina alebo chirurgické rany.

4. Pri odbere vzoriek tampénom od pacientov je potrebné dbat na to, aby sa nepouzila nadmerna sila alebo tlak, o moze viest k poskodeniu
tycinky tampdnu.
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5. Pripevnenie vlaken k tycinke aplikatora je kvalifikované na to, aby vydrzalo kratky prechodny kontakt s pacientom pri odbere vzorky. Musi sa
zabranit dlhodobému kontaktu, ktory méze sposobit oddelenie viaken.

6. Musite dosledne dodrziavat pokyny uvedené v navode na pouzitie. Vyrobca nenesie zodpovednost za Ziadne neopravnené alebo
nekvalifikované pouzivanie vyrobku.

7. Ked sa vzorka tamponu kultivuje v laboratériu a postup si vyzaduje, aby sa aplikator(y) umiestnil(i) do skimavky s kultivaénym bujénom, venujte
zvy$enu pozornost pri oddelovani ty¢inky aplikatora od uzaveru, aby ste zniZilo riziko postriekania alebo aerosélov. Ak je potrebné odstrihnut
ty¢inku aplikatora, mali by ste pouzit steriiné noznice, ¢im sa ulah¢i bezpecné a ¢isté oddelenie.

8. Pri pouzivani produktu dodrZujte aseptické techniky.

9. VSetky vzorky je potrebné povazovat za potencialnych nositelov infekénych mikroorganizmov. So v§etkymi vzorkami preto manipulujte
s primeranou opatrnostou. Pouzité skimavky a tampony zlikvidujte v stlade s laboratérnymi predpismi tykajucimi sa infekéného odpadu.

10. Spracovanie vzoriek tampdnu by sa malo vykonavat vo vnutri ochrannej bezpe¢nostnej komory alebo pod ochrannych poklopom. Pri
spracovavani vzoriek kultivacného tampénu by sa vzdy mal nosit ochranny laboratérny odev a ochranné okuliare.

11. Vyrobok sa musi pouzivat podla pokynov. Pred pouzitim nesmie byt podrobeny Ziadnym dal§im chemickym alebo fyzikalnym sterilizaciam
alebo mikrocidaénym ¢i mikrostatickym procesom, pretoze to ohrozi vykon a funkénost vyrobku.

12. Ur¢ité vlaknité tampony a prepravné pody st zname tym, Ze interferuju alebo st nekompatibilné s urcitymi sipravami diagnostickych
a analytickych testov. Ak je zdmerom pouzit akukolvek ¢ast stupravy BD BBL CultureSwab s testovacou supravou alebo testom tretej strany,
potom pouzivatel alebo vyrobca tychto testovacich suprav alebo testov tretej strany musi overit prijatelnost supravy BD alebo nezavisle overit’
a kvalifikovat pouzivanie stpravy BD BBL CultureSwab s uvedenou testovacou stipravou alebo testom.

Skladovanie a stabilita

Supravy CultureSwab skladujte pri teplote 5-25 °C. Nezmrazuijte ani neprehrievajte. Nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je zretelne vytlaceny na

vonkajsom obale, na kazdom baleni tampdnov, na kazdom jednotlivom sterilnom vrecku tampénov a na stitku prepravnej skimavky na odber vzorky.

Ak je vyrobok skladovany nespravne, méze to ohrozit vykon a znehodnotit' Specifikacie vyrobku a naroky na vykon.

Znehodnoteny vyrobok

Obsah neotvorenych alebo neposkodenych jednotiek je zarucene sterilny. V pripade viditelného po$kodenia, dehydratacie alebo kontaminacie

supravy nepouzivajte. Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.

Dodavané materialy

50 jednotiek sterilnych suprav CultureSwab sa nachadza v obale z kovovej félie. Kazdé jednotlivé vrecko tampoénu obsahuje aplikator a plastovu

skiimavku obsahujlcu prepravnt podu.

Potrebny material, nedodavany

Material vhodny na izolaciu, diferenciaciu a kultivovanie baktérii. Napriklad misky alebo skimavky s kultivaénym médiom a inkubacné systémy,

nadoby na zachytavanie plynu alebo anaerébny pracovny priestor.

Navod na pouzitie

Na kazdej suprave BD BBL CultureSwab je vytlaceny navod na pouzitie a schémy s opisom produktu. Navod je mozné zhrnut nasledovne:

a. Odlepte sterilné vrecko supravy BD BBL CultureSwab na mieste oznac¢enom ,Peel Here” (odlepit’ tu).

b. Zlozte zatku z prepravnej skimavky.

c. Vyberte aplikacny tampoén a odoberte vzorku. Pri odbere vzorky by sa $picka aplikacného tampénu mala dotykat iba oblasti s predpokladanou
infekciou, aby sa zabranilo pripadnej kontaminacii.

d. Umiestnite aplikator tampénu do prepravnej skimavky a pevne nasadte uzaver, aby sa Uplne utesnil.

e. Zapiste meno pacienta a prisluné tdaje na titok skimavky.

f. Vzorku odoslite do laboratéria na okamziti analyzu.

Upozornenie — Pri odbere vzoriek tampdnom od pacientov dbajte na pozornost pri odbere, aby ste nepouzili nadmernd silu alebo tlak, ¢o by mohlo

viest k poSkodeniu ty€inky tampdnu.

Zaruka kvality

V8etok nespracovany material, st¢asti tampénu a dodavky nespotrebovaného vyrobku podliehaju prisnej kontrole kvality. Ako sucast tychto

postupov testovania sa na testovanie vykonu stipravy BD BBL CultureSwab pouziva panel kontrolnych organizmov. Certifikaty sterility

a zabezpecenia kvality, ktoré opisuju niektoré postupy kontroly kvality, st dostupné na poziadanie. Pre tie laboratéria, ktoré chcu otestovat vykon

prepravnych tamponov, je v Casti Kontrola kvality v knihe Clinical Microbiology Procedures Handbook (Stru¢né postupy v klinickej mikrobiologii)™

opisany jednoduchy testovaci protokol.

Vysledky

Zachovanie Zivotaschopnosti baktérii na prepravnej pode zavisi od viacerych faktorov. Patri medzi ne typ baktérie, dizka prepravy, teplota pri

uskladneni, koncentracia baktérii vo vzorke a zloZenie prepravného média. Vzorky by mali byt podla moZnosti prepravené priamo do laboratéria

a vykultivované do 24 hodin. Publikované $tudie preukazali, Ze prepravné tampoény BD BBL CultureSwab s tekutou Stuartovou a tekutou

Amiesovou prepravnou podou su schopné udrzat Zivotaschopnost rézneho spektra aerdbnych baktérii po dobu 24 hodin. 2

Cary a Blair uviedli v terénnych studiach s klinickymi vzorkami, Zze Salmonella a Shigella mézu byt izolované po skladovani pri izbovej teplote

az 49 dni. V podobnom terénnom klinickom skusani boli neaglutovatelné kmene Vibrio comma (skupiny Il a IV podia Heiberga) izolované po

22 drioch.® V prieskume 162 rutinnych vzoriek stolice zozbieranych do Cary-Blairovej pody sa kmene Shigella izolovali az po dobu 49 dni pri

izbovej teplote.” Salmonella bola izolovana nadalej aj v pritomnosti baktérii Proteus a Pseudomonas aeruginosa po dobu minimalne 45 dni. V inych

vzorkach, ktoré neboli takto kontaminované, bola Salmonella izolovana po dobu 62 dni. Shigella sonnei | bola izolovana az po dobu 34 dni z Casti

&reva umiestneného do prepravnej pody. Neuman a kolektiv uviedli, Ze pouzitim Cary-Blairovej pddy preZila baktéria Vibrio parahaemolyticus po

dobu 35 dni.® Cary-Blairova poda sa odporuca aj na prepravu vzoriek, pri ktorych je podozrenie na pritomnost Campylobacter jejuni.’? Optimalne

vykony vyrobku sa dosiahli pomocou stiprav BD BBL CultureSwab, ktoré boli zabalené v blistrovom vrecku z plastovej félie a v hlinikovej obalke.

Obmedzenia

Produkty BD BBL CultureSwab, tekuta Stuartova poda, tekutd Amiesova pdda a Cary-Blairova pdda, st uréené iba na odber a prepravu aerébnych

bakteriologickych vzoriek. Vzorky obsahujuce virusy, chlamydie alebo anaerébne baktérie by sa mali odoberat a prepravovat pomocou inych

Specialnych prepravnych systémov.
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Prepravné pédy, farbiace ¢inidla, imerzny olej, podlozné sklicka a samotné vzorky niekedy obsahuju usmrtené mikroorganizmy viditelné pri farbeni
podla Grama.

Suprava BD BBL CultureSwab nie je validovana na odber vzoriek z prostredia a testy sterility.

LITERATURA: Pozrite si ¢ast ,References* v anglickom texte.

PREPRAVNY SYSTEM S KULTIVAGNYM TAMPONOM
AKO POUZIVAT TAMPON

VLOZTE TAMPON DO SKUMAVKY A ZATVORTE N
o UZAVER (VZDY NASADTE UZAVER PEVNE, NAPISTE PODROBNOSTI
ODLEPTE PLASTOVG FOLIU 2LOZTE ZATKU Z PREPRAVNE. SKUMAVKY VYBERTE TAMPON A ODOBERTE VZORKU 'ABY BOLO DOKONALE UTESNENA) © PACIENTOVINA STITOK
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& BD BBL CultureSwab
Liquid Stuart Medium, Liquid Amies Medium, and Cary-Blair Agar Gel Medium

Svenska
Katalognummer Transportmedium Typ av provtagningspinne Avsedd anvandning/provtagningsstalle*
220093 Amies flytande medium Vanlig enkel plastprovtagningspinne Mun, hals, vagina, sar
220097 Cary-Blair-agargel Vanlig enkel plastprovtagningspinne Mun, hals, vagina, sar
220099 Stuart flytande medium Vanlig enkel plastprovtagningspinne Mun, hals, vagina, sar
220105 Amies flytande medium Tva vanliga plastprovtagningspinnar Mun, hals, vagina, sar
220109 Stuart flytande medium Tva vanliga plastprovtagningspinnar Mun, hals, vagina, sar
220129 Amies flytande medium Aluminiumtrad med mif Oga, ONH, urogenitalt, pediatri
220130 Amies flytande medium Mijuk aluminiumtrad med minispets Bga, ONH, urogenitalt, pediatriskt
220131 Amies flytande medium Flexibel trad med minispets E;ga, ONH, urogenitalt, pediatriskt
220132 Stuart flytande medium Aluminiumtrad med mini Oga, ONH, urogenitalt, pediatri:
220133 Stuart flytande medium Mjuk aluminiumtrad med minispets Oga, ONH, urogenitalt, pediatriskt
220134 Stuart flytande medium Flexibel trad med minispets Oga, ONH, urogenitalt, pediatriskt

ONH = 6ra, nasa, hals

*Detta ar féreslagna provtagningsstéllen. Se laboratoriets allménna rutiner for att vélja den mest lampliga produkten for det specifika provtagningsstéllet.

AVSEDD ANVANDNING

BD BBL CultureSwab ér sterila system, fardiga att anvéndas och avsedda for provtagning, transport och bevarande av kliniska prover for
bakteriologiska undersoékningar.

Sammanfattning och forklaring

| rutinférfarandena for diagnostisering av bakteriella infektioner ingar provtagning och séker transport av det kliniska provet fran patienten till
laboratoriet. Detta kan astadkommas med hjélp av BD BBL CultureSwab. Varje provtagningsenhet bestar av en steril isdrdragbar pase som
innehaller en provtagningspinne som anvands for provtagning samt ett rér med transportmedium i vilket provtagningspinnen fors in efter utfrd
provtagning. BD BBL CultureSwab tillhandahalls med en rad olika transportmedier: Stuart flytande medium, Amies flytande medium och Cary-
Blair-agargel. Dessa transportmedier innehaller inte naringsamnen, ar fosfatbuffrade och utgér en reducerad miljo, tack vare sammansattningen
med natriumtioglykolat eller tioglykolatsyra (merkaptoéttiksyra).!234% Cary-Blair-transportmediet rekommenderas sarskilt for provtagning och
transport av fekala och rektala pinnprover for undersékning av enteriska patogena bakterier.6”# Organismer i provmaterialet skyddas fran uttorkning
genom fukten i transportmediet. Mediet &r avsett att bevara organismernas viabilitet under transporten till laboratoriet. Efter att ett prov tagits med
provtagningspinnen ska det placeras i réret med medium och snarast mdjligt transporteras till laboratoriet och odlas pa lampligt medium for primar
isolering (blodagar, lyserat blodagar, MacConkey osv.).

CultureSwab finns med olika typer av skaft, for att underlatta provtagning fran olika stéllen pa patienten enligt beskrivningen i tabellen ovan. Fér
specifika rekommendationer avseende provtagning for mikrobiologisk analys samt primara isoleringstekniker héanvisas till féljande referenser:
Cumitech 9°, Manual of Clinical Microbiology™ och Clinical Microbiology Procedures Handbook."

Transportroret ar timglasformat vilket fyller tva funktioner: vad géller agargelmediet hjalper det till att halla den 6 cm djupa agargelmediekolonnen
intakt, och vad galler flytande medier hjélper det till att halla suddbehallaren pa plats Iangst ned i réret. BD BBL CultureSwab-enheterna ar
forpackade styckvis i pasar av plastfiim i en Vi-Pak-ytterpase av metallfolie. Pasen av plastfilm och ytterpasen av metallfolie hjalper till att minimera
oxideringen av mediet och avdunstningen av vatten fran produkten under anvandningstiden.

Reagenser — Den nominella sammansattningen av varje medium ar féljande:

Stuart flytande transportmedium Amies flytande transportmedium Cary-Blair-agargeltransportmedium

Natriumglycerofosfat 10,0 g Natriumklorid 3,0 g Dinatriumvétefosfat 1,1 g

Kalciumklorid 0,1 g Kaliumklorid 0,2 g Natriumtioglykolat 1,5 g

Merkaptoéttiksyra 1,0 mL Kalciumklorid 0,1 g Natriumklorid 5,0 g

Destillerat vatten 1 liter Magnesiumklorid 0,1 g Kalciumklorid 0,09 g
Monokaliumfosfat 0,2 g Bakteriologisk agar 5,6 g
Dinatriumfosfat 1,15 g Destillerat vatten 1 liter

Natriumtioglykolat 1,0 g
Destillerat vatten 1 liter

Tekniska anteckningar

BD-pinnprovsmedier innehaller natriumtioglykolat, en viktig komponent fér produktens prestanda och bevarandet av organismernas viabilitet.

Natriumtioglykolat har en naturlig svavelliknande lukt. Det &r mdjligt att denna lukt kanns tillfalligt nar pasen med provpinnen forst 6ppnas. Lukten

ar fullkomligt normal och &r en helt ofarlig egenskap. Ibland kan réret som mediet finns i uppvisa gula fargningar i olika hdg grad. Denna fargning

ar naturlig och ett valkant fenomen som ar associerat med den polypropylen av medicinsk kvalitet som anvands och processen med joniserande
stralning. Fargningen har ingen negativ inverkan pa produktens kvalitet eller prestanda.

BD-provtagningspinnarna tillverkas med naturfibrer som inte har behandlats med kemiska tillsatser eller blekmedel eftersom sadana @mnen kan

paverka mikroorganismernas viabilitet och produktens prestanda negativt. Eftersom BD anvénder naturfibrer kan pinnens spets se gulaktig ut,

vilket ar helt normalt och har ingen effekt 6verhuvudtaget pa produktens prestanda eller patientsakerheten.

Forsiktighetsbeaktanden

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

2. Avsedd for in vitro-diagnostik.

3. BD BBL CultureSwab ar certifierad som en Klass lla-enhet enligt klassificeringsvillkoren i det europeiska direktivet 93/42/EEG om
medicintekniska produkter. Provtagningspinnen lampar sig séarskilt for kort, tillféllig kontakt med patienten vid provtagning. Denna kortvariga
kontakt gors pa eller i patienten via kroppséppningar som nasan, halsen, vagina eller operationssar.

4. Néar pinnprover tas fran patienter ar det viktigt att inte trycka for hart eller anvanda for stor kraft, eftersom pinnens skaft da kan ga av.

5. Fibrerna som ar fasta vid pinnen ar avsedda att klara av kort, tillfallig kontakt med patienten for provtagning. Langvarig kontakt maste undvikas
eftersom detta kan leda till att fibrer lossnar.
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6. Bruksanvisningen maste foljas noga. Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for ej godkand eller obehérig anvandning av produkten.

7. Nar pinnprovet odlas i laboratoriet och férfarandet gor det nddvandigt att pinnen eller pinnarna placeras i ett rér med odlingsbuljong ska stor
forsiktighet iakttas nar pinnen lossas fran locket, for att eliminera eventuella risker for sténk eller aerosoler. Om det &r nédvandigt att klippa av
applikatorpinnen ska en steril sax anvandas for att géra ett sékert och rakt snitt.

8. laktta aseptisk teknik nar produkten anvands.

9. Varje prov maste férmodas kunna innehalla infektiosa mikroorganismer, och darfor ska samtliga prover hanteras i enlighet med lampliga
forsiktighetsatgarder. Efter anvéandning maste réren och provtagningspinnarna kasseras enligt laboratoriets foreskrifter for smittférande avfall.

10.Beredningen av pinnprovet ska utféras inuti ett skyddande dragskap eller under en draghuv. Skyddsklader och skyddsglaségon ska alltid
anvandas nar odlade pinnprover bereds.

11. Produkten maste anvandas enligt anvisningarna. Den far inte utsattas for ytterligare kemisk eller fysisk sterilisering eller mikrocida eller
mikrostatiska processer fore anvandningen eftersom detta kommer att férsdmra produktens prestanda och funktion.

12.Vissa fiberprovtagningspinnar och transportmedier &r kanda for att interferera eller vara inkompatibla med vissa diagnostiska testkit och
analyser. Om avsikten ar att anvanda nagon del av en BD BBL CultureSwab-produkt tillsammans med ett testkit eller en analys fran en tredje
part maste anvandaren eller tillverkaren av sadana testkit eller analyser fran tredje part verifiera att
BD-produkten kan accepteras for anvandning eller oberoende validera och godké@nna anvandningen av BD BBL CultureSwab med dessa testkit
eller analyser.

Forvaring och hallbarhet

Forvara CultureSwab vid 5-25 °C. Far inte frysas eller 6verhettas. Far ej anvandas efter utgangsdatum, vilket star tydligt tryckt pa den yttre ladan,

varje férpackning med provtagningspinnar, varje individuell steril pase med provtagningspinnar och pa transportrorets etikett. Om produkten

forvaras felaktigt kan den paverka produktens prestanda och goéra produktspecifikationerna och prestandapastaendena ogiltiga.

Produktnedbrytning

Innehallet i odppnade eller oskadade enheter garanteras sterilt. Vid tecken pa skada, uttorkning eller kontaminering far produkten inte anvandas.

Anvand ej efter utgangsdatumet.

Tillhandahallet material

50 sterila CultureSwab-enheter finns i en ytterpase av metallfolie. Varje separat pinnpase innehaller en applikator och ett plastrér som innehaller

transportmedium.

Material som kréavs men ej medféljer

Lampligt material for isolering, differentiering samt odling av bakterier. Dessa material innefattar plattor eller rér med odlingsmedier samt

inkuberingssystem, gasburkar eller arbetsstationer.

Bruksanvisning

Bruksanvisningen finns tryckt pa varje BD BBL CultureSwab-enhet tillsammans med beskrivande diagram. Bruksanvisningen kan sammanfattas pa

foljande satt:

a. Draiséar den sterila pasen med BD BBL CultureSwab vid det stélle som har markerats med "Peel Here” (Dra isar har).

b. Ta bort locket fran transportroret.

c. Ta ut provtagningspinnen och ta provet. For att minimera risken for kontaminering ska applikatorspetsen endast vidréra det omrade dér infektion
missténks foreligga vid provtagningen.

d. Placera applikatorpinnen i transportroret och sétt tillbaka locket ordentligt sa att det sluter helt tatt.

e. Anteckna patientens namn och annan patientinformation pa rorets etikett.

f.  Skicka provet till laboratoriet for omedelbar analys.

Forsiktighetsbeaktanden — Nar pinnprover tas fran patienter ska man vara noga med att inte trycka for hart eller anvanda for stor kraft, eftersom

pinnens skaft da kan ga av.

Kvalitetskontroll

Alla ramaterial, pinnkomponenter och batcher med slutliga produkter undergar en rigords kvalitetskontroll. Som en del i dessa testférfaranden

anvands en panel med kontrollorganismer for att testa prestanda hos BD BBL CultureSwab. Certifikat for sterilitet och kvalitetssakring, dar nagra av

dessa kvalitetskontrollsférfaranden beskrivs, kan erhallas pa begéran. For de laboratorier som vill testa transportprovtagningspinnarnas prestanda
beskrivs ett enkelt testprotokoll i avsnittet Quality Control i Clinical Microbiology Procedures Handbook.

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 sammanséttning. Prover ska transporteras direkt till laboratoriet

och odlas inom 24 timmar. Publicerade studier har visat att BD BBL CultureSwab med Stuart flytande transportmedium och Amies flytande
transportmedium kommer att bevara viabiliteten hos en rad aeroba bakterier i 24 timmar.'*-2

Cary och Blair rapporterade i faltstudier med kliniska prover att Salmonella och Shigella kunde pavisas efter forvaring i rumstemperatur i sa

lange som 49 dagar. Under ett liknande forsok isolerades icke agglutinabla Vibrio-kommastammar, Heiberg grupp Ill och 1V, efter 22 dagar.®

Vid undersokning av 162 fekala rutinprover som tagits i Cary-Blair-medium, kunde Shigella-stammar pavisas efter sa lange som 49 dagar i

rumstemperatur.” Salmonella var fortsatt isolerat trots férekomsten av Proteus och Pseudomonas aeruginosa i minst 45 dagar. | andra prover,

som inte innehdll dessa kontaminanter, isolerades Salmonella i sa lange som 62 dagar. Shigella sonnei | pavisades i upp till 34 dagar fran en del
av tarmen som placerats i transportmediet. Med Cary-Blair-medium rapporterade Neuman et al. att Vibrio parahaemolyticus dverlever i 35 dagar.®

Cary-Blair-mediet rekommenderas for transport av prover som misstanks innehalla Campylobacter jejuni.’? Optimala produktprestanda uppnas

med BD BBL CultureSwab férpackad i en skyddande pase av plastfolie plus ytterpase av aluminiumfolie.

Begransningar

BD BBL CultureSwab med Stuart flytande medium, Amies flytande medium och Cary-Blair-agargelmedium &r endast avsedda for provtagning och

transport av aeroba bakteriologiska prover. Prover som innehaller virus, chlamydia eller anaeroba bakterier ska tas och transporteras med alternativa

specifika transportsystem.

Transportmedier, fargningsreagenser, immersionsolja, objektglas samt sjalva proverna innehaller ibland déda organismer som syns

vid Gramfargning.
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BD BBL CultureSwab har inte validerats for miljoprover och sterilitetstest.
REFERENSER: Se avsnittet "References” i den engelska texten.

.. CULTURE SWAB-TRANSPORTSYSTEM
SA HAR ANVANDS PROVTAGNINGSPINNEN

FOR IN PROVTAGNINGSPINNEN | RORET OCH
STANG LOCKET (SATT ALLTID TILLBAKA LOCKET
TABORT LOCKET FRAN 0 TAUR OCH TA PROVET ORDENTLIGT SA ATT DET SLUTER HELT TATT)

DRA ISAR PLASTFILMSSKIKTEN

SKRIV PATIENTENS
T

UPPGIFTER

IKETTEN
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& BD BBL CultureSwab
Liquid Stuart Medium, Liquid Amies Medium, and Cary-Blair Agar Gel Medium

Turkge

Katalog Numarasi__| Nakil Besiyeri Aplikator Swab Turi Kullanim Amaci/Ornek Alani*
220093 Amies Liquid (Amies Sivi) Normal Tekli Plastik Aplikator Agiz, Bogaz, Vajina, Yaralar
220097 Cary Blair Agar Gel (Cary Blair Agar Jel) Normal Tekli Plastik Aplikator Agiz, Bogaz, Vajina, Yaralar
220099 Stuart Liquid (Stuart Sivi) Normal Tekli Plastik Aplikator Agiz, Bogaz, Vajina, Yaralar
220105 Amies Liquid (Amies Sivi) |ki Normal Plastik Aplikator Agiz, Bogaz, Vajina, Yaralar
220109 Stuart Liquid (Stuart Sivi) Iki Normal Plastik Aplikator Agdiz, Bogaz, Vajina, Yaralar
220129 Amies Liquid (Amies Sivi) Minitip Aluminum Wire (Aliminyum Tel) G0z, ENT, Urogenital, Pediyatrik
220130 Amies Liquid (Amies Sivi) Minitip Soft Aluminum Wire (Yumusak Aliminyum Tel) Goz, ENT, Urogenital, Pediyatrik
220131 Amies Liquid (Amies Sivi) Minitip Flexible Wire (Esnek Tel) Goz, ENT, Urogenital, Pediyatrik
220132 Stuart Liquid (Stuart Sivi) Minitip Aluminum Wire (Aliminyum Tel) Goz, ENT, Urogenital, Pediyatrik
220133 Stuart Liquid (Stuart Sivi) Minitip Soft Aluminum Wire (Yumusak Aliminyum Tel) G0z, ENT, Urogenital, Pediyatrik
220134 Stuart Liquid (Stuart Sivi) Minitip Flexible Wire (Esnek Tel) Goz, ENT, Urogenital, Pediyatrik

ENT = Kulak, Burun, Bogaz

*Bunlar, 6nerilen 6rnek alanlaridir. Belirli bir érnek alani igin en uygun cihazi segmek tizere GLP prosediirlerinize bakin.

KULLANIM AMACI

BD BBL CultureSwab, bakteriyolojik inceleme agisindan klinik érneklerin toplanmasi, nakli ve korunmasi icin tasarlanan steril, kullanima

hazir sistemlerdir.

Ozet ve ilkeler

Bakteriyel enfeksiyonlarin tanisi igin rutin prosedtirlerden biri, hastalardan klinik 6rneklerin toplanmasini ve givenli bir sekilde laboratuvara
nakledilmesini icermektedir. Bu, BD BBL CultureSwab’in kullaniimasiyla gergeklestirilebilir. Her bir kiltir swabi birimi, 6rnek toplamak icin kullanilan
bir swab aplikatoriini igeren steril bir dis torba ve 6rnek alindiktan sonra swab aplikatoriiniin yerlestirildigi nakil ortamini igeren bir tiipten olusur.
BD BBL CultureSwab, gesitli farkli nakil besiyerleri ile birlikte kullanilabilir: Liquid Stuart (Sivi Stuart), Liquid Amies (Sivi Amies) ve Cary-Blair Agar
Gel (Cary-Blair Agar Jel). Bu nakil besiyerleri besleyici degildir, fosfatla tamponlanmistir ve sodyum tiyoglikolat veya tiyoglikolik asit (merkaptoasetik
asit) iceren formilasyonlarindan dolay indirgeyen bir ortam sunmaktadir .'2345 Cary-Blair Transport Medium (Nakil Besiyeri) enterik patojenik
bakterilerin arastiriimasi igin fekal ve rektal swab érneklerinin toplanmasi ve nakledilmesi igin ézel olarak énerilir.578 Ornek malzemesindeki
organizmalarin kurumasi, nakil besiyerindeki islaklik ile 6nlenmektedir. Besiyeri, laboratuvara gegis sirasinda organizmalarin canliligini devam
ettirmek izere tasarlanmistir. Bir swab 6rnegi toplandiktan sonra besiyeri tiipline yerlestiriimeli, miimkiin oldugunca hizli bir sekilde laboratuvara
nakledilmeli ve uygun bir birincil izolasyon besiyerinde kiltirlenmelidir (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey vb.).

CultureSwab cihazi, yukaridaki tabloda agiklandigi gibi hastanin cesitli bolgelerinden érneklerin toplanmasini kolaylastiran farkl aplikator milleri
ile kullanilabilir. Mikrobiyoloji analizi ve birincil izolasyon teknikleri icin drneklerin toplanmasi ile ilgili 6zel éneriler icin asagidaki referanslara bakin:
Cumitech 9°, Manual of Clinical Microbiology ve Clinical Microbiology Procedures Handbook."

Nakil tipd, iki isleve yarayan kum saati seklinde bir yapiya sahiptir; agar jel besiyeri durumunda, 6 cm derinlikteki agar jel besiyeri sitununun
bozulmadan kalmasina yardimci olur ve sivi besiyeri trlinleri durumunda, tiiptin alt kisminda stinger haznenin yerinde bulundurulmasina yardimci
olur. BD BBL CultureSwab cihazlari dis metalik folyo Vi-Pak igine ayri olarak plastik film torbalarda ambalajlanir. Plastik film torba ve metalik folyo
paket, besiyerinin oksidasyonunu ve raf émri sirasinda Griinden suyun buharlasmasini en aza indirir.

Reaktifler - Her bir besiyerinin nominal formili asagidaki gibidir:

Liquid Stuart Transport Medium (Stuart Sivi Nakil Liquid Amies Transport Medium (Amies Sivi Nakil ~ Cary-Blair Agar Gel Transport Medium (Cary Blair Agar Jel Nakil
Besiyeri) Besiyeri) Besiyeri)
Sodyum Gliserofosfat 10,0 g Sodyum Kloriir 3,0 g Disodyum Hidrojen Fosfat 1,1 g
Kalsiyum Kiloriir 0,1 g Potasyum Kiloriir 0,2 g Sodyum Tiyoglikolat 1,5 g
Merkaptoasetik Asit 1,0 ml Kalsiyum Kloriir 0,1 g Sodyum Kloriir 5,0 g
Distile Su 1 litre Magnezyum Kiloriir 0,1 g Kalsiyum Klortir 0,09 g
Monopotasyum Fosfat 0,2 g Bakteriyolojik Agar 5,6 g
Disodyum Fosfat 1,15 g Distile Su 1 litre

Sodyum Tiyoglikolat 1,0 g
Distile Su 1 litre

Teknik Notlar:

BD swab besiyeri, Urlin performansi ve organizma canliligini stirdiirmek icin 6nemli bir bilesen olan Sodyum Tiyoglikolat icerir. Sodyum tiyoglikolat,

dogal stilfiir benzeri bir kokuya sahiptir. Swab dis torbasi ilk agildiginda anlik olarak bu siilfiir kokusu duyulabilir. Bu koku kesinlikle normaldir ve

tamamen zararsiz 6zelliktedir. Zaman zaman besiyeri iceren tlipte degisen oranlarda bir miktar sari renklenme gortlebilir. Bu renklenme dogaldir
ve kullanilan tibbi dereceli polipropilen ve iyonize edici irradyasyon islemiyle iligkili olarak bilinen bir olaydir. Renklenme, Griinlin kalitesi veya
performansi izerinde higbir olumsuz etkiye sahip degildir.

Kimyasal katli maddeleri, beyazlatici ajanlar veya agarticilar gibi maddeler mikroorganizmalarin canhligina ve Griiniin performansina zarar

verebilecedinden BD swab aplikatérleri bu maddeler uygulanmamis olan dogal lifler kullanilarak Gretilmistir. BD dogal lifler kullandigindan swab

ucunun gérinimu hafif sariya galabilir, bu kesinlikle normaldir ve Griin performansi veya hasta giivenligi Gizerinde hicbir etkiye sahip degildir.

Onlemler

1. @ Bu uriin, yalnizca tek kullanimliktir; yeniden kullanimi bir enfeksiyon riskinin ve/veya hatali sonuglarin olusmasina neden olabilir.

2. In vitro Diyagnostik Kullanim igindir.

3. BD BBL CultureSwab, EC 93/42 sayili Avrupa Tibbi Cihaz Y&nergesi siniflandirma kosullari geregi bir Sinif lla cihazi olarak belgelendirilmistir.
Ozellikle swab aplikatérii, drnek toplamak (izere hastayla kisa siireli gegici temas igin uygundur. Bu kisa siireli temas, hastanin dis veya burun,
bogaz, vajina ya da cerrahi yaralar gibi viicut agikliklari (izerinden i¢ ylizeyleriyle yapilir.

4. Hastalardan swab 6rnekleri toplarken, swab milinin kirlmasina sebep olabilecek kadar asiri gli¢ veya basing uygulanmamasina dikkat edilmelidir.
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5. Aplikator gubugunun fiber pargasi, 6rnek toplamak tizere hastayla kisa streli gegici temasa dayanmaya uygundur. Uzayan temastan

kaginiimalidir glinkii bu fiberin ayriimasiyla sonuglanabilir.

. Kullanim talimatlari dikkatlice takip edilmelidir. Uretici, tiriniin yetkisiz veya vasifsiz olarak kullanimindan sorumlu tutulamaz.

7. Swab 6rnegi laboratuvarda kiltirlendiginde ve prosedir aplikatoriin (aplikatorlerin) bir kiiltir besiyeri tipiine yerlestirilmesini gerektirdiginde,
herhangi bir sigrama veya aerosol riskini ortadan kaldirmak igin aplikator cubugunu bashktan ayirirken blyiik 6zen gosterilmelidir. Aplikator
cubugunu kesmek gerekirse, giivenli ve temiz bir kesilmeyi kolaylastirmak igin steril makas kullaniimalidir.

8. Uriinu kullanirken aseptik teknikleri uygulayin.

9. Tim &rneklerin bulasici mikroorganizmalar igerdigi farz edilmelidir; bu nedenle, tiim érnekler uygun énlemler dogrultusunda islenmelidir.
Kullanim sonrasinda, tiipler ve swablar bulasici atik laboratuvar diizenlemeleri dogrultusunda atiimalidir.

10.Swab 6rneginin islenmesi, koruyucu bir glivenlik kabininin iginde veya koruyucu bir aspiratériin altinda gergeklestiriimelidir. Kiiltir swab érnekleri
islenirken her zaman koruyucu laboratuvar kiyafetleri ve gézltkleri kullaniimalidir.

11. Uriin, talimatlarda belirtildigi gibi kullaniimalidir. Kullanilmadan énce herhangi ek bir kimyasal veya fiziksel sterilizasyon veya mikro-sidal veya
mikro-statik isleme maruz birakilmamalidir, ¢linkd bu trliniin performansina ve islevine zarar verir.

12.Belli fiber swab’larin ve nakil besiyerlerinin, belli diyagnostik test kitlerine ve testlere girisimde bulundugu veya bunlarla uyumsuz oldugu
bilinmektedir. BD BBL CultureSwab urininiin herhangi bir pargasinin, tgtincii taraf test kiti veya testi ile kullaniimasi amaglaniyorsa, bu gibi bir
Uglinci taraf test kitinin veya testinin kullanicisi veya treticisi BD Urliniiniin kabul edilebilirligini dogrulamali veya bahsi gegen test kiti veya testle
BD BBL CultureSwab’in kullanimini bagimsiz olarak dogrulamali ve gegerli kilmalidir.

Saklama ve Stabilite

CultureSwab'’t 5-25 °C’de saklayin. Dondurmayin veya asiri isitmayin. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin, son kullanma tarihi dis kutu

lizerine, her bir swab paketinin iizerine, her bir steril swab posetinin iizerine ve 6rnek aktarim tiipii etiketi tizerine acik bir sekilde basiimistir. Uriin

yanlis saklanirsa, performansa zarar verebilir ve lriin spesifikasyonlarini ve performans iddialarini gegersiz kilabilir.

Uriiniin Bozulmasi

Acilmamis veya hasar gérmemis birimlerin igeriginin steril oldugu garantilidir. Hasar, dehidrasyon veya kontaminasyon kaniti géstermeleri

durumunda kullanmayin. Son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

Saglanan Malzemeler

Bir metalik folyo paketinde 50 birim steril BBL CultureSwab bulunur. Bireysel her bir swab poseti, bir aplikatér ve nakil besiyeri iceren plastik bir tip

igerir.

Gerekli Fakat Saglanmamig Malzemeler

Bakterileri izole etmek, ayristirmak ve kultirlemek icin uygun materyaller. Bu malzemeler, kltiir besiyeri plakalari veya tip ve inkiibasyon

sistemleri, gaz kavanozlari veya is istasyonlarini icermektedir.

Kullanim Talimatlan

Kullanim talimatlari, tanimlayici semalar ile birlikte her bir BD BBL CultureSwab biriminde basilidir. Kullanim talimatlari asagidaki gibi

ozetlenmektedir:

a. BD BBL CultureSwab steril torbasini “Peel Here” (Buradan Agin) ifadesi ile isaretlenmis noktadan agin.

b. Nakil tipinln kapagini gikarin.

c. Aplikatér swabini gikarin ve drnekleri toplayin. Ornek toplama sirasinda, olasi kontaminasyonu minimize etmek icin aplikatér ucu yalnizca
enfeksiyon stiphesi olan alana degmelidir.

d. Aplikatdr swabini nakil tiipiine yerlestirin ve tamamen kapatmak icin bashgi sikica yerine takin.

e. Hasta adini ve bilgilerini tiip etiketine kaydedin.

f. Derhal analiz edilmesi igin 6rnekleri laboratuvara génderin.

Onlem - Hastalardan swab 6rnekleri toplarken, swab milinin kirlmasina sebep olabilecek kadar asiri gii¢ veya basing uygulanmamasina

dikkat edilmelidir.

Kalite Giivence

Tum ham maddeler, swab bilesenleri ve bitmis Urlin serileri kati bir kalite kontrolline tabidir. Bu test prosedirlerinin pargasi olarak, BD BBL

CultureSwab’in performansini test etmek icin bir kontrol organizmasi paneli kullanilir. KK proseddirlerinin bazilarini agiklayan, sterillik ve kalite

glivencesi sertifikalari talep Gzerine temin edilir. Basit bir test protokolii olarak nakil swablarinin performansini test etmeyi isteyen laboratuvarlar,

Clinical Microbiology Procedures Handbook'taki KK bélimiinde agiklanmigtir.

Sonuglar

Bakterilerin bir nakil besiyerinde hayatta kalmasi pek ¢ok faktére baglidir. Bunlar, bakteri tiirli, nakil stiresi, saklama sicakhgdi, rnekteki bakteri

konsantrasyonu ve nakil ortaminin formiilasyonunu icermektedir. Ornekler dogrudan laboratuvara nakledilmelidir ve 24 saat iginde kiiltirlenmelidir.

Yayinlanan ¢alismalar, BD BBL CultureSwab with Liquid Stuart (Sivi Stuart ile BD BBL CultureSwab) ve Liquid Amies Transport Medium’un (Sivi

Amies Nakil Besiyeri) 24 saat boyunca bir dizi aerobik bakterinin canliigini stirdiirecegini gostermistir. ™2

Cary ve Blair, klinik érneklere sahip saha galismalarinda, Salmonella ve Shigella’nin, 49 giin kadar uzun bir siire boyunca oda sicakliginda

saklandiktan sonra geri kazanilabildigini ortaya koymustur. Benzeri bir deneyinde, nonagglutine Vibrio comma suslari, Heiberg grubu lll ve IV,

22 guin sonra izole edilmistir. Cary-Blair Besiyerinde toplanan 162 rutin fekal 6rnegini igeren bir arastirmada, Shigella suslari oda sicakliginda

49 glin kadar uzun bir siire geri kazanilabilir olmustur.” En az 45 glin boyunca Proteus ve Pseudomonas aeruginosa’nin varligina ragmen,

Salmonella izole edilmeye devam edilmistir. Bu kontaminantlari igermeyen diger érneklerde, Salmonella 62 giin boyunca izole edilmistir. Shigella

sonnei | nakil besiyerine yerlestirilen bagirsak pargasindan en gok 35 gline boyunca geri kazanilmistir. Cary-Blair Besiyerini kullanan Neuman

ve ark., Vibrio parahaemolyticus’'un 35 gilin boyunca hayatta kaldigini bildirmistir.2 Cary-Blair besiyeri Campylobacter jejuni igerdiginden stiphe

edilen 6rnekleri nakletmek igin de 6nerilir.’> Optimum rtin performanslari, bariyerli plastik korumali poset ve aliminyum folyo zarfta paketlenen

BD BBL CultureSwab ile elde edilir.

Kisitlamalar

BD BBL CultureSwab Liquid Stuart Medium (Sivi Stuart Besiyeri), Liquid Amies Medium (Sivi Amies Besiyeri) ve Cary-Blair Agar Gel Medium (Agar

Jel Besiyeri) yalnizca bakteriyolojik 6rneklerin toplanmasi ve nakli igin tasarlanmistir. Virls, klamidia veya anaerobik bakteriler iceren 6rnekler,

alternatif 6zel nakil sistemleri kullanilarak toplanmali ve nakledilmelidir.

o
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Nakil besiyeri, boyama reaktifleri, imersiyon yagdi, cam slaytlar ve érnekler bazen Gram boyama ile gorilebilen 6li organizmalar igerebilir.
BD BBL CultureSwab cevresel 6rnekleme ve sterillik testi igin dogrulanmamustir.
REFERANSLAR: Ingilizce metindeki “References” (Referanslar) bélimiine bakin.

KULTUR SWAB NAKIL SISTEMI
SWAB KULLANIM KILAVUZU

TOPE SWAB KOYUN VE BASLIGI KAPATIN
(TAMAMEN KAPATMAK IGIN BASLIGI DAIMA ETIKETIN UZERINE
PLASTIK FILM KATMANLARINI GIKARIN KAPAGI NAKIL TOPUNDEN GIKARIN SWABI GIKARIN VE GRNEK TOPLAYIN SIKICA YERINE TAKIN) HASTA BILGILERINI YAZIN
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& BD BBL CultureSwab
Liquid Stuart Medium, Liquid Amies Medium, and Cary-Blair Agar Gel Medium

YkpaiHcbka

Homep 3a kaTanorom CeEenaBmue ANs TpaHCNOpTyBaHHs | Tun TamnoHa-annikatopa HEMSHa‘leHHﬁ/MiCue ainﬁoﬂ*

220093 Piake cepeposuiie Eimca OpvH CTaHAapTHUIA NNACTMKOBII annikatop PoToBa nopoxHMHa, ropno, nixsa, paHn

220097 Araposuii renb Kepi-bnepa OpnH PTHUI i annikatop PoToBa NOpoXHMHa, roprio, nixea, paHu

220099 Pinke cepenosumie CTioapta OaVH CTaHaapTHUIA NNaCcTUKOBMI annikatop PoToBa NopoxH1Ha, ropno, nixsa, paHu

220105 Pinke cepeposue Eiimca [sa p i p PoToBa NopoXHMHa, ropro, nixea, paHu

220109 Piake cepenosuuie CmapTa [lBa CTaHAapTHUX NAcTUKOBUX annikaropa PoToBa nopoxHu1Ha, ropno, nixea, paHu

220129 Piake cepeposuwe Eiimca Tamnon Minitip Ha antominiesomy Tpumai Qui, JIOP-opraHu, yporeHitanbHui TpakT, neaiatpis
220130 Piake cepenosuuwe Eivca Tamnow Minitip Ha M'sikoMy antomiHieBoMy Tpumavi QOui, ﬂOP-oﬂw, YPOreHiTanbHuit TpakT, negiatpist
220131 Pinke cepenosuuie Eivca Tamnon Minitip Ha rHy4koMy Tpumaui Qui, IOP-opraHu, yporeHitanbHui TpakT, neaiaTpis
220132 Pinke cepenosue Ctioapta Tamnon Minitip Ha antomiHieBoMy Tpumai Qui, JIOP-opraHu, yporeHitanbHuid TpakT, negiatpis
220133 Piake cepenosuwie CTioapta TamnoH Minitip Ha m'akomy i y TpumaYi Oui, JTIOP-opraHu, yporeHitanbHui TpakT, neaiaTpis
220134 Piake cepeposuLe CTioapta Tamnon Minitip Ha rHy4komy Tpumaui Oui, JIOP-opraHu, yporeHitanbHuid TpakT, negiatpist

JNOP-opraHm — Byxa, ropro, Hic
* PekomeHaoBaHi MicLsi 3a6opy 3paskis. HanaouinbHilumin NnpUcTpint Ans neeHoro micus 3abopy cnif BuGupaTy 3 ornsgy Ha nNpoueaypy HanexHoi NpakTuk1 Baluoi naGoparopii.

NPU3HAYEHHA

BD BBL CultureSwab — Lie rotoBi 0 BUKOPUCTaHHS CTEPUNbHI CUCTEMU, NPU3HAYeHi AN 3a6opy, TPaHCMOPTYBaHHS Ta 36epiraHHs KNiHIYHUX
3paskiB, y3TUX ANst 6aKTEPIONOriYHOro AOCHIMKEHHS.

Kopotkuit ornsig i npuHumnu

OpHa 3i cTaHAapTHUX Npoueayp AiarHocTuky GakTepianbHUX iHDEKLI BKMtoYae eTanu 3abopy Ta 6e3ne4Horo TpaHCNopTyBaHHS KNiHIYHOMO 3paska
Bif nauieHTa ao nabopatopii. [ns Lboro MoXxHa BUKOPUCTOBYBaTH cUCTEMY Ans 3abopy Ta TpaHcnopTyBaHHs 3paskis BD BBL CultureSwab. [lo
KOXHOro Habopy Ans KyneTyp BXOAUTL CTEPUIBHUIA NAKeT, AKUA MICTUTb TamnoH-annikaTtop Ans 3abopy 3paska Ta npobipky i3 cepefosuLLeM Ans
TpaHCMopTyBaHHs, Y Ky cnif NOMiCTUTW TaMnoH-annikatop nicns 3abopy. Ha6opu BD BBL CultureSwab goctynHi 3 pisHumu cepegosuiiamm

AN TpaHCMopTyBaHHS: piakumM cepeposuwiem CTioapTa, pigkum cepegosuliem Eiimca i arapoeum renesum cepeposuilem Kepi-bnepa.

Lle HenoxuBHI TpaHcnopTHI cepefoBuLa 3 hocchaTtHUM Bydepom, ski 3abe3nevytoTb BigHOBHE cepeaoBULLE 3aBASKN BMICTY TIOTMIKONATY HaTpil0
abo Tiornukonesii (MepkanToouTeBil) kucnoTi'2345, Cepepouile Kepi-brnepa pekomeHA0BaHO BUKOPWCTOBYBATYM CreLjianbHo Ans 3abopy Ta
TpaHCMOPTYBaHHA Ma3kiB Kany Ta peKTarbHUX Ma3sKiB [Ans BUSBMEHHS KULLIKOBUX naToreHHux 6akTepiit®’#. MikpoopraHiamu B MaTepiani 3paska
3axuLLieHi Bif BUCUXaHHS 3aBAsikv BONIO3i B CepeIOBULLi ANst TPAHCMOPTYBaHHs. CepefoBuLLe NpU3HaYeHe Ans NigTPUMKM XKUTTE3AATHOCTI
MiKpoopraHi3MiB Mif 4ac TpaHcnopTyBaHHs Ao nabopartopii. Micns 3a6opy 3paska TamMnoHOM 1oro cnif NomMicTUTK B NpobipKy i3 cepefoBULLEM,
SIKHaWLLBMALLE TpaHcnopTyBaTh Ao nabopatopii Ta BUKOHaTK NOCIB Ha BiAMNOBIAHE cepenoBuLLE ANA NePBUHHOMO BUAINEHHS MIKpOOpraHiamis
(KpoB'siHMI arap, arap i3 nakoBoto kpoB'to, MakKoHki ToLo).

CultureSwab noctayaeTbcs 3 pi3HUMK CTEPXKHSAMM annikaTopiB Ans 3py4YHoro 3abopy 3paskiB i3 pi3HMX AiNsHOK opraHiaMy nauieHTa (ave. Tabnuuto
BuLe). KoHKpeTHi pekomeHAaaLii Wwoao 3abopy 3paskiB Anst Mikpo6ionoriYHMX AOCHIAXKEHb | TEXHiIKY NePBUHHOMO BUAINEHHA HAaBEAEHO B TaknUx
[noBiakoBux matepianax: Cumitech 99, Manual of Clinical Microbiology (Moci6Huk i3 kniHiuHoi Mikpo6Gionorii)'® i Clinical Microbiology Procedures
Handbook (Moci6HuK i3 KniHiYHUX MikpoBionoriyHMx meToauk)'.

MpobGipka ans TpaHcnopTyBaHHS Mae hopmy MiCKOBOro roauHHUKA. Lie Aae 3mory 3aXucTuTi CTOBMYMK arapoBOro refieBoro CepefoBuLLa BUCOTOKD
6 cm (npobipku 3 arapoBuM cepefoBuLLEM) i 3acbikcyBaTu rybKy Ana cepeaoBuLLa B HUXHI YacTuHi npobipku (pobipku 3 pigkum cepeoBuLLeMm).
KoxHa cuctema BD BBL CultureSwab ynakoBaHa B naker i3 nonimepHoi nnisku. Okpemi nakeTn Habopamu ynakoBaHo B 30BHilLHii nakeT Vi-Pak
i3 honbru. MakeT i3 noniMepHOT NNiBKK Ta NakeT i3 onbry 4aTb 3MOry 3BECTH 0 MiHIMYMY OKUCIIEHHS CepeoBuLLA 1 BUNApOByBaHHS BOAU 3
NpoayKTy NPOTAroM oro TepmiHy 36epiraHHs.

PeareHTu: HKk4e HaBeAEHO HOMIHAMbHWIA CKNaj KOXKHOTO cepeaoBuLLa.

Pinke cepepoBuie CTioapTa Ans TPaHCNOPTYBaHHSA
niuepocbocdpar Hatpito 10,0 1

Xnopua kanbLiio 0,1 1

MepkanToouTosa kucnora 1,0 Mn

[Auctunbosana Bofa 1 nitp

Pinke cepepoBuwe Eiimca Ans TpaHCNOpTYBaHHSA
Xnopua Hatpito 3,0 1

Xnopua kanito 0,2 1

Xnopua kanbuito 0,1 1

Xnopua marhito 0,1 1

[Avrinpodocdar kanito 0,2

liapodhocchar Hatpito 1,15 1

TiornikonsT HaTpito 1,0 T

[Avctunsosana Boaa 1 nitp

leneBwit arap Kepi-Bnepa ans TpaHcnopTyBaHHs
Tinpochocadt annatpito 1,1 1

TiornikonsT Hatpio 1,5 1

Xnopwa HaTpito 5,0 ©

Xnopua kanbuito 0,09 r

BakTepionoriunuit arap 5,6 ©

[uctunbosana Boaa 1 nitp

TexHi4YHi NPUMITKK

CepeposuLe Ans Maskis BD MicTUTb TiOrnikonsT HATPito, BaXMBWIA KOMMOHEHT, Bif SIKOro 3anexuTb epeKTUBHICTb NPoayKTy Ta NiATPUMaHHS

KWUTTE3AATHOCTI MikpoopraHiamis. MpupoaHii 3anax TIOrnikonATy HaTpito AyXe CXOXWIA Ha 3anax cipku. Bu Moxete Big4yTu oro ogpasy nicns

BiAKpUTTSA nakeTa. Lle Linkom HopmarnbHO Ta He cBiAYMTb Npo xofHy Hebesneky. CepepoBulle B Aeskvx nNpobipkax moxe 6yTu pisHWX BiATIHKIB

JKOBTOrO KOnbopy. Take 3abapBneHHs — Lie BifoMa peakLis, NoB’si3aHa 3 BUKOPUCTaHHSM NoninponineHy Ans MeanyHoro obrnagHaHHs Ta ioHi3ylounmM

BUMNPOMiHIOBaHHAM. 3abapBneHHs He noripye edpeKkTMBHOCTI abo SIKOCTi MPOAYKTY.

AnnikaTopu TamnoHis BD BUroToBneHo 3 HaTypanbHOro BonokHa 6e3 ximiyHux gobasok, He 0b6pobneHoro BiabintoBayamu, agke Taki peHoBUHU

MOXYTb 3HU3WUTU KUTTE3AATHICTbL OpraHiami i epekTmBHICTL NpoaykTy. Ockinbkn BD BUKOPMCTOBYE HaTyparbHi BOMOKHA, KIHYMK TaMMOHa MOXe

OyTu geLo xoBTyBaTUM. Lle Linkom HopmanbHO Ta Hisik He BMnMBae Ha edheKTUBHICTL NpoayKTy abo 6eaneky nadieHTa.

3anobixHi 3axoamn

1. @ Ller npoayKT npuaHayeHuit Tirlbky Ansi OAHOPa30BOr0 BUKOPUCTAHHS; NMOBTOPHE BUKOPUCTAHHSI MOXE NPU3BECTU A0 PU3NKY iHdekuii Ta/abo
OTPUMaHHSI XMBHUX pesyrbTaTis.

2. [Onsa piarHocTukm in vitro.
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3. BD BBL CultureSwab ceptudbikoBaHo sik npucTpiii knacy lla 3a knacudikauieto Aupextusn EC 93/42 wono meanyHux npuctpois. A came,
annikatop TamrnoHa Npu3Ha4eHuin Ans HETPUBANOro TUMYaCOBOrO KOHTAKTY 3 TiNIoM nauieHTa 3 MeToto 3abopy 3paska. Liei koHTakT BiabyBaeTbcsa
3 MoBepxHelo Tina naLieHTa — 30BHiLLHBbOI abo BHYTPILLHLOLO (B OTBOpPaXx Ha Tini, HanNpuKnaz Hoci, ropni, nixsi abo xipypriykin pai).

4. 36upatoun B naLieHTiB Ma3ku 3a JOMOMOro TaMMOHIB, Crif AifTU 06epexHO 11 He NpUKNaaaT HaaMipHKUX 3ycunb abo Tucky, Wob He anamaTn
CTepXKeHb TaMnoHa.

5. KpinneHHs BonokHa Ao annikatopa npusHaveHe BUTPYMYBATW HETPUBANWIA TMYACOBWIA KOHTAKT i3 Tinom nauieHTa Ans 3abopy 3paska. Cnia
YHVKaTW TPUBAMNOro KOHTAKTY, a[Ke BiH MOXe NpU3BecTV [0 BiA'€AHAHHS BOJIOKHA.

6. YiTKO AOTPUMYWMTECH IHCTPYKLIN i3 BUKOPUCTAHHS. BUPOBHUK He Hece BianoBiAanbHOCTI 3a BUKOPUCTaHHS NPOAYKTY He 3a NpusHaveHHsM abo
HekBanicikoBaHMMM ocobamu.

7. SAkwo nia vac kyneTuBauii 3paska B naboparopii HeobxigHO NoMicTUTK annikaTop y Npo6ipky 3 BynbOHOM i3 KynbTypamu, cnig 6yTv BKpaii
obepexHnmK, Bin'eaHyO4M annikatop Bif KPULLKK, WOG YHUKHY T po3bpuakyBaHHA abo yTBOPEHHs aepo3onio. SAKLLIo annikatop HeobxiaHo
Bipi3aTi, BUKOPUCTOBYWITE CTEPUITBHI HOXMWLI, LLIOG NPOBECTY L0 NPOoLEeaypY YACTO i 6e3neqHo.

8. Tl Yac BUKOPUCTaHHS NPOAYKTY AOTPUMYMNTECA NPaBU acenTUKn.

9. Cnig BUXOAUTH 3 NPUNYLLEHHS, LLO BCi 3pa3kin MICTATb MIiKpoOpraHismMu, siki € 30yHMKamu iHdeKUii; Tomy nif yac poboTu 3 Byab-akuMm
3paskamu HeobXifAHO AOTPUMYBATUCS BIANOBIAHUX NpaBun 6eaneku. Micns BUKOpUCTaHHSA BCi NPOBipKW Ta TaMNOHW CRifl BUKUHYTH,
[OTPUMYKOHUCH NPUNHATUX Y NaGopaTopii NpaBun NOBOAXKEHHS 3 iHhikoBaHUMK Bigxonamu.

10. O6pobKy 3paskiB NpoBoAbTe B 3axuLLeHoMy 6okci abo nig 3axvcHUM koBnakom. Mig yac o6pobkuv 3paskie KynsTyp Crif, 3aBXAv HOCUTU
3axXMCHUN NabopaTopHWiA OAST | 3aXUCHI OKYNSpW.

11. BUKOpWCTOBYIATE NPOAYKT BiAMOBIAHO [0 iHCTPYKLii. MNepes BUKOPUCTaHHAM NPOAYKTY He BUKOHYITE AOAATKOBY XiMiuHy abo isvyHy cTepunisadiio
Ta He nipaasariTe iioro Aii 6akTepuumpie abo aHTUBIOTUKIB, afpke Lie 3HN3UTb eDEKTUBHICTb MPOAYKTY Ta COTBOPUTL MOTO (OYHKLIIOHYBaHHSI.

12. [lesiki TaMNOHW Ta cepefoBULLA AN NEPEHECEHHS! HECYMICHI 3 NeBHUMW Habopamu Ans TECTYBaHHA 11 aHanizaamMu abo BNNMBakoTb Ha OTPUMaHI
3a X 4ONoMOrot pesynsTaTu. Y pasi BUKOpUCTaHHs Byab-akoi yacTuHu npomykty BD BBL CultureSwab i3 Habopom ansi TectyBaHHs abo
aHari3oM CTOPOHHBOTO BUPOGHWKaA, kopucTyBay abo BUpoGHMK Habopy abo aHanidy Mae 3aTBepavTy NpuaaTtHicTb npogykty BD ans Takoro
BUKOPUCTaHHS ab0 BUKOHATU HE3aNEeXHe 3aTBEPAXKEHHS 11 NiATBEPAUTU MOXIMBICTb BUKOpUcTaHHs BD BBL CultureSwab i3 Takum HaGopom
[Nt TeCTyBaHHsA abo aHani3om.

CTtabinbHicTb i ymoBM 36epiraHHs

36epiraiite cuctemn CultureSwab npu Temnepatypi 5-25 °C. He gonyckaiite 3amMopoxXyBaHHs Yu neperpisaHHs. He BukopucToByiTe nicns

3aBepLUEHHS TePMiHY NPUAATHOCTI, HAAPYKOBAHOMO Ha 30BHILLHIN YNaKoBLi, KOXXHOMY NakeTi 3 TaMnoHamu, iHAVBIAyanbHOMY NakyBaHHi TaMMnoHa

Ta eTukeTLi Npobipku ANa TpaHCNopTyBaHHS 3pa3ka. HenpaBunbHe 36epiraHHsi NPOAYKTY MOXe MOripLUTY NOr0 ePEKTUBHICTb, 3MIHUTU

XapaKTepuCTUKM Ta NPU3BECTU [10 cKapr LOA0 eheKTUBHOCTI.

McyBaHHA npoAykKTy

[apaHTyeTbCsa CTEPUNBHICTL NPOAYKTY, SIKLLO NakKyBaHHS He BiAKPUTO Ta He YLUKOAXeHO. He BUKOPUCTOBYIiTE 3a HAsiBHOCTi O3HaK MOLLKOAXKEHHS,

perippatauii a6o 3abpyaHeHHs. He BUKOpPWUCTOBYINTE NPUCTPOI MIiCNs 3aBEPLUEHHSI CTPOKY NpWUAATHOCTI.

Martepianu, o BxoaATb Y KOMNNEKT

KoxHuin naker i3 chonbrn MicTuTb 50 oanHULE cTepunbHux cuctem CultureSwab. KoxeH okpemuit naket ans 3abopy MicTUTb annikaTop i

nnacTukoBy NpoBipky i3 cepejoBULLEM ANt TPAHCNIOPTYBAHHS.

HeoGxigHi maTepianu, Wwo He BXOAATb Y KOMMNNEKT

BignosigHi maTepianv ana BUAineHHs, audepeHuialii Ta KynsTuByBaHHA GakTepiit. [lo Takux MaTtepianis Hanexartb Yalku abo npobipky i3

cepefioBULLEM ANs KYNbTUBYBaHHS, CUCTEMM ANs iHKy6Gauii, nocyn ans pobotu 3 rasamu a6o pobodi cTaHuii.

IHCTpYKUii 3 BUKOPUCTaHHA

IHCTpYKUi 3 BUKOPUCTaHHA HaapPyKOBaHO Ha koxHoMy BUpo6i BD BBL CultureSwab pa3om 3 onncosumu cxemamu. Hukye HaBeaeHO CKOpPOYeHi

IHCTPYKLUIT 3 BUKOPUCTaHHS.

a. Bigkpwiite cTepunbHuii naket BD BBL CultureSwab y micui, nosHadeHomy Hanucom «Peel Herex» (Biakpusatu TyT).

b. 3HiMiTb kpuLLKy 3 NPOGipKM AN TPAHCMOPTYBaHHS.

c. BwuimiTe TamnoH-annikaTop i Bi3bMiTb 3pasok. [ia yac 3abopy 3paska HaKOHEYHWK annikaTtopa Mae KOHTaKTyBaTH Tiflbkv 3 iIMOBIPHO iHbikoBaHO
AiNsHKO0, 3 SKOi NOTPIGHO B3STW 3pa3ok, o6 3BeCTV A0 MiHIMYMY pU3nk 3abpyaHEHHS.

d. MomicTiTb TamnoH-annikatop y npo6ipKy Ans TPAHCNOPTYBaHHS Ta MILIHO 3aKpUNTE KPULLIKY, 06 3a6e3neunTn repMeTuyHicTb

e. 3anuwitb iM’st Ta iHWY iHopMmaLiilo NPo nauieHTa Ha eTUKeTLi NPoBipku.

f.  BinnpasTe 3pa3ok 4o nabopatopii A4ns HeranHoOro NPoBeAeHHs aHaniay.

Yeara! 36upatouy B naLjieHTiB Maskv 3a JONOMOroK TaMMOHiIB, CriA AiSTU 06epeXHO 1 He NpuKnagaTn HaaMipHUX 3ycunb abo TUCKY, LWob He

3ramaTu CTepxeHb TamroHa.

KoHTponb skocTi

Yci HeobpobneHi maTepianu, KOMMNOHEHTW TaMMOHIB i NAPTIi FOTOBMX NPOAYKTIB NPOXOASATE PETENbHUIA KOHTPOIb AKOCTi. 30Kpema, NPoBOANTLCS

nepesipka edekTmBHocTi BD BBL CultureSwab 3a gonomoroto naHeni KOHTponbHUX MikpoopraHiamis. 3a 3anMTom BUpoGHUK Hafae ceptudikatn

CTEPUIBLHOCTI Ta KOHTPOIIO SIKOCTI, Y SIKMX ONUCaHi Aesiki 3 npoBeAeHux npoueayp. Ans nabopaTopiit, Ski Xo4yTb CAMOCTIiHO NepeBipuTH

ePeKTUBHICTb TPaHCMOpPTyBaHHA 3paskiB, y po3aini Quality Control (KoHTponb sikocTi) nocibHuka Clinical Microbiology Procedures Handbook

HaBOAWTLCSI NPOCTUI MPOTOKON TECTyBaHHs .

Pesyneratn

36epexeHHs XUTTe3naTHOCTI GakTepilt y cepeoBuLLi ANS TPAHCNOPTYBaHHS 3anexuThb Bif 6araTbox dakTopiB. [Jo Takux hakTopiB Hanexarb: Tun

GakTepiit, TpUBaNICTb TPAHCMOPTYBaHHS, TeMnepaTypa 36epiraHHs, KOHLEHTpaList GakTepiii y 3pa3sky Ta cknaj cepeaoBuLLa Ans TPaHCMOPTYBaHHS.

3pasku cnig TpaHcnopTyBaTh B NabopaTopito Ta KynbTMBYBATU NPOTArOM 24 roauH nicns 3éupanHs. B ony6nikoBaHux AOCIMKEHHAX [A0BEAEHO, WO

BD BBL CultureSwab 3 pigkum cepenosuLlem Ans TpaHcnopTyBaHHs CTioapTa Ta EMMca niATpyMYOTb XUTTE3AATHICTb NEBHKX aepobHuX GakTepiit

npoTsirom 24 rogun'>-20,
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Kepi Ta Brniep noBigomMnsioTh, WO Nig Yac ekcrepuMeHTanbHUX A0CHiAKEHb KNiHIYHMX 3pa3kiB WTamu Salmonella Ta Shigella BusiBnsinu nicnsi
36epiraHHsi NpoTsarom 49 AHIB Npu KiMHATHI Temnepartypi. Y nogibHoMy KniHiYHOMY AochifKeHHi nicna 22 AHiB 36epiraHHs 3paskis BUAINMNM

He 3[aTHi Jo armoTuHaLi Tamu 36yaHuka xonepw rpyn Il Ta IV 3a Xenbeprom®. Mig yac gocnimkeHHst 162 cTaHaapTHUX 3paskis kany,
KOHCepBOBaHWX y cepenoBuLLi Kepi-bnepa, npotsrom 49 gHiB 36epiraHHsi Npy KiMHaTHi Temnepatypi Buginsnu wramv Shigella’. MpoTsrom
LoHanmeHLwe 45 aHiB Buainanu wramu Salmonella, He3Baxaloun Ha NPUCYTHICTb LWTaMiB Proteus i Pseudomonas aeruginosa. B iHWnx 3paskax,
LLIO He MICTUMK LIMX CTOPOHHIX MiKpoopraHiamis, lwtamm Salmonella BusiBnsinu npotsirom 62 aHis. MpoTtarom 34 AHIB i3 dparMeHTy KuLLeYHMKa, SKuii
NnomicTUNK B cepefoBuLLE ANS TpaHCMOPTYBaHHS, BuAinsanu Shigella sonnei. Y ceoemy aocnimxeHHi HotomaH i cnisasTopum nosigomunu, wo Vibrio
parahaemolyticus 36epirae xuTTe3gaTHicTb y cepegoBuLli Kepi-Bnepa npotarom 35 gnis®. Kpim Toro, cepegosuiie Kepi-brniepa pekomeHaoBaHo
BUKOPUCTOBYBATU AJ1s1 TPAHCMOPTYBaHHS 3paskiB, siki MiCTTb abo MoXyTb MicTuT Campylobacter jejuni™. OnTumanbHa epeKTUBHICTb MPOAYKTY
pocsraeTbes 3a ymoBwu, Lo cuctemu BD BBL CultureSwab 3anuiwatotbesa 3anakoBaHMMU B NaKeT i3 MoniMepHoi nniBkv Ta KOHBEPT i3 dhonbru.
O6MmexeHHs

Pinke cepeposue CtioapTa, piake cepenosulle Eiimca Ta arapose renese cepefosuLle Kepi-bnepa 3 HaGopy BD BBL CultureSwab npustaveni
Anst 3abopy 11 TpaHCMNOPTYBaHHSA TiNbKK 3paskiB AN BUSBNeHHs aepobHux GakTepiii. 3pasku, LWo MiCTATb Bipycw, xnamigii us aHaepobHi 6akTepii,
cnif, 36upaTn Ta TpaHCMopTyBaTW 32 AOMOMOTOH) iHLUKMX CUCTEM.

TpaHcnopTHe cepefioBuLLe, peareHTn Ans hapbyBaHHs, iMepciiiHa onisi, NpeaMeTHi CKenbLs Ta caMi 3paskyt iHKOMNW MICTSTb MepTBi
MikpoopraHiamu, Buaumi npu capbysaHHi 3a Mpamom.

BD BBL CultureSwab He BanigoBaHo ans 3abopy 3paskiB i3 HaBKONMLLIHLOTO CEPefoBULLA Ta TECTYBAHHS HA CTEPUITBHICTb.

AOBIOKOBI MATEPIANMW: aus. po3aain «References» B aHMICbKOMY TEKCTi.

CUCTEMA TPAHCIIOPTYBAHHSI TAMITOHA 3 KYJIbTYPAMMU
BUKOPUCTAHHS TAMITOHA

BCTABTE TAMIOH ¥ TTPOBIPKY TA 3AKPUVTE
KPYLLIKY (3ABXAV 3AKPUBAVTE KPMIUKY MILIHO, SATIMLITS HA ETUKETLY BIAOMOCTI
PO NALIIEHTA

N SHIMITB KPULKY 3 MIPOBIPKY
PO3AINITS WAPM MONIMEPHOI MINIBKA 015 TPAHCTIOPTYBAHHS! BUAMITH TAMIIOH-ATIKATOP | BI3bMITb 3PA30K L{OB JABE3NEYNTY FEPMETUHHICTS)
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