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Katalognummer Transportmedium Applikatorpodepind, type Tilsigtet brug/prevested*
220093 Amies-vaeske Almindelig enkelt plastikapplikator Mund, sveelg, vagina, sar
220097 Cary-Blair-agargel Almindelig enkelt plastikapplikator Mund, sveelg, 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 plastikapplikatorer Mund, sveelg, vagina, sar
220129 Amies-vaeske Minitip aluminlumstrad Jje, ONS, urogenital, paediatrisk
220130 Amies-veeske Minitip bled aluminiumstrad Jje, NS, urogenital, paediatrisk
220131 Amies-vaeske Minitip fleksibel trad Jje, INS, urogenital, peediatrisk
220132 Stuart-veeske Minitip aluminiumstrad Jje, ONS, urogenital, paediatrisk
220133 Stuart-vaeske Minitip bled aluminiumstrad Jje, ONS, urogenital, peediatrisk
220134 Stuart-veeske Minitip fleksibel trad Jje, ONS, urogenital, paediatrisk

ONS = Jre, Naese, Sveelg

*Disse provesteder er vejledende. Se de lokale GLP-procedurer vedrgrende valg af det mest hensigtsmaessige produkt til det
specifikke provested.

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
praeparat 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 pravergr med transportmedium, hvori
podepindeapplikatoren anbringes efter pravetagning. 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 miljg pga. deres formulering med natriumthioglycollat eller thioglycolsyre (mercaptoeddikesyre).1.2.34.5
Cary-Blair-transportmedium anbefales iseer til indsamling og transport af faekale og rektale podninger, som skal undersgges for
enteriske patogene bakterier.6.7.8 Organismer i prevematerialet 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, bgr den snarest
muligt anbringes i prevergret med medium og transporteres til laboratoriet, og dyrkes pa et passende primzert 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 primeere
isoleringsteknikker henvises der til fglgende referencematerialer: Cumiterh 99, Manual of Clinical Microbiology'© og Clinical
Microbiology Procedures Handbook.!

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 rgret.
BD BBL CultureSwabs er pakket enkeltvis i plastikfilmposer, som ligger i en ydre Vi-Pak-metalfoliepakke. Plastikfilmposen og
metalfoliepakken bidrager til at minimere oxidering af mediet og fordampning af vand fra produktet under lagring.
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Reagenser - Den nominelle formulering for hvert medium er fglgende:

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 bemaerkninger

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 fagrste 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 faenomen, 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 tilseetningsstoffer 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/EQ@F. Neermere 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
sadsom naesen, sveelget, vagina eller operationssar.

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

5. Fibrene pa applikatorpinden er begraenset til at tale kortvarig kontakt med patienten med henblik pa indsamling af preven.
Leengerevarende kontakt skal undgas, da dette kan fgre til, at fibrene lgsner sig.

6. Brugsanvisningen skal falges 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 sprgjt
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 bar derfor handteres med de
passende forholdsregler. Prgvergr 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 afskeermning. Beskyttelsesdragt
og -briller skal bzeres 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 -haammende 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
testsaet 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 leverandgr, skal brugeren eller fabrikanten af et sadant testsaet eller en
sadan testanalyse bekraefte brugen sammen med BD-produktet eller uafhaengigt validere og kvalificere brugen af BD BBL
CultureSwab sammen med det pagaeldende testseet eller den pagaeldende testanalyse.



Opbevaring og stabilitet

Opbevar CultureSwab ved 5-25 °C. Ma ikke nedfryses eller overophedes. Méa ikke anvendes efter udlgbsdatoen, som er trykt
tydeligt pa den ydre emballage, hvert enkelt pakke med podepinde, hver enkelt sterile podepindepose og maerkaten pa rgret til
praeparattransport. Hvis produktet opbevares forkert, kan det pavirke produktets ydeevne og ugyldiggere produktspecifikationerne
og krav til ydeevne.

Produktforringelse

Indholdet af uabnede 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
plastikrgr med transportmedium.

Nodvendige materialer, der ikke er vedlagt

Passende materialer til isolering, differentiering og dyrkning af bakterier. Disse materialer inkluderer dyrkningsmedieplader eller -rgr
og inkubationssystemer, gaskrukker eller arbejdsstationer.

Brugsanvisning

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

a. Aben den sterile BD BBL CultureSwab-pose dér, hvor der star "Peel Here".
b. Tag heetten af transportrgret.

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 saet heetten fast pa igen for at sikre fuld forsegling.
e. Notér patientens navn og information pa prevergrets etiket.
f.  Send praeparatet til laboratoriet til gjeblikkelig analyse.

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

Kvalitetssikring

Alle ramaterialer, podepindekomponenter og partier af feerdige 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. 1!

Resultater

Bakteriers overlevelse i et transportmedium afhaenger af mange faktorer. Disse inkluderer typen af bakterie, transportvarigheden,
opbevaringstemperaturen, koncentrationen af bakterier i prgven og transportmediets formulering. Praeparater 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 raekke aerobe bakterier i 24 timer.13-20

Cary og Blair rapporterede i feltstudier med kliniske praeparater, 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
Il og 1V, isoleret efter 22 dage.® | en unders@gelse af 162 faekale 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 parahemolyticus i 35 dage.8 Cary-Blair-mediet anbefales ogséa

til transport af praeparater, der er misteenkt for at indeholde Campylobacter jejuni.’2 Optimal produktydeevne opnas med BD BBL
CultureSwab pakket i en plastikbarrierepose omgivet af en aluminiumsfoliepose.

Begransninger

BD BBL CultureSwab flydende Stuart-medium, flydende Amies-medium og Cary-Blair-agargelmedium er udelukkende beregnet
til indsamling og transport af aerobe bakteriologiske prever. 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.

BD BBL CultureSwab er ikke godkendt til udtagning af miljgprever og sterilitetstest.
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