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Tekuta Stuartova poda, tekuta Amiesova poéda a Cary-Blairova péda
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Katalégové cislo

Prepravna péda

Typ aplikatora s tampénom

Pouzitie / miesto odberu*

220093

Tekuta 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 BezZny jednoduchy plastovy aplikator Usta, hrdlo, vagina, rany
220105 Tekuta Amiesova pdda Dva bezné plastové aplikatory Usta, hrdlo, vagina, rany
220109 Tekuta Stuartova poda Dva bezné plastové aplikatory Usta, hrdlo, vagina, rany
220129 Tekuta Amiesova poda MiniSpic¢ka z hlinikového drétu Oko, ORL, urogenital, pediatria
220130 Tekutd Amiesova péda MiniSpicka z makkého hlinikového drétu | Oko, ORL, urogenital, pediatria
220131 Tekuta Amiesova pdda MiniSpicka z flexibilného drétu Oko, ORL, urogenital, pediatria
220132 Tekuta Stuartova poda Minispicka z hlinikového drétu Oko, ORL, urogenital, pediatria
220133 Tekuté Stuartova pbda MiniSpicka z makkého hlinikového drétu | Oko, ORL, urogenitél, pediatria
220134 Tekuta Stuartova poda Minispicka z flexibilného drotu Oko, ORL, urogenital, pediatria

ORL — usi, nos, hrdlo

*lde 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 uréené 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 mdzete vykonat pomocou odberovej supravy BD BBL CultureSwab. Kazda jednotka s kultivaénym tamponom

sa sklada zo sterilného blistrového vrecka obsahujuceho aplikator s tampdnom, ktory sa pouziva na odber vzorky, a skimavku

s prepravnou pddou, do ktorej sa aplikator s tampénom umiestni po odbere vzorky. Stiprava BD BBL CultureSwab je k dispozicii

s celym radom réznych prepravnych pdd: Tekuta Stuartova pdda, tekuta Amiesova poéda a Cary-Blairova péda. Tieto prepravné
pbdy nie su zZivné pddy. Su pufrované fosfatom a poskytuju obmedzené prostredie vdaka obsahu tioglykolatu sodného alebo
kyseliny tioglykolatovej (kyselina merkaptooctova).!:2:3.4.5 Cary-Blairova prepravna pdda sa $pecialne odportc¢a na odber a prepravu
vzoriek stolice a konecénika na vySetrenie ¢revnych patogénnych baktérii.6.7.8 Vihkost prepravnej pody chrani organizmy obsiahnuté
vo vzorke pred vysusenim. Ulohou pdd je udrzat Zivotaschopnost organizmov po&as prepravy do laboratéria. Po odobrati vzorky
pomocou tamponu viozte tampdn do skiumavky s pédou a ¢o najskdr ho dopravte do laboratéria a kultivujte na vhodnej primarnej
izola¢nej pode (krvny agar, obohateny krvny agar, MacConkey agar atd.).
Suprava CultureSwab sa dodava s r6znymi aplikaénymi ty€inkami, ktoré ulah€uju odber vzoriek z réznych miest na tele pacienta,
ako je uvedené v tabulke vysSie. Konkrétne odporucania tykajuce sa odberu vzoriek na mikrobiologicku analyzu a postupy

pri prvotnej izolacii najdete v nasledujucej literattre: Cumiterh 99, prirucke Manual of Clinical Microbiology0 a knihe Clinical
Microbiology Procedures Handbook.!
Prepravna skimavka méa navrhnutl konstrukciu v tvare presypacich hodin, ktora spifia dve funkcie: v pripade gélovej pody pomaha
udrzat' 6 cm hlboky stipec prepravnej pody neporuseny a v pripade tekutej pody pomaha udrzat $pongiovy zasobnik na svojom
mieste na dne skimavky. Supravy BD BBL CultureSwabs su samostatne balené vo vreckach s plastovou féliou vo vonkajSom
kovovom obale z materialu Vi-Pak. Vrecko z plastovej félie a kovova félia pomahaju minimalizovat oxidaciu vyrobku a odparovanie
vody z vyrobku v priebehu Zivotnosti vyrobku.
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Zlozenie - Nominalne zloZenie pre kazdu pédu je nasledujuce:

Tekuta Stuartova prepravna péda Tekuta Amiesova prepravna poda Cary-Blairova gélova prepravna poda
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
Hydrogénfosfore¢nan 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 dolezita zlozka pre vykon vyrobku a udrzanie Zivotaschopnosti
mikroorganizmov. Tioglykolat sodny ma prirodzeny zéapach podobny sire. Tento zapach po sire mdzete zistit’ okamzite pri prvom
otvoreni blistrového vrecka tampénu. Tento zapach je uplne normalny a je to Uplne nedkodna vlastnost vyrobku. Z ¢asu na ¢as
moze skimavka s podou vykazovat urcité ZIté zafarbenie v réznej 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 su oSetrené chemickymi prisadami, bieliacimi
¢Cinidlami alebo bielidlami, pretoze tieto latky m6zu ohrozit' Zivotaschopnost mikroorganizmov a vykon vyrobku. KedZe spolo¢nost
BD pouziva prirodné vlakna, vzhlad Spicky tamponu moze byt mierne Zlty, €o je Uplne normalne a nema ziadny vplyv na vykon
vyrobku &i bezpec€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 pouzitie in vitro.

3. Suprava BD BBL CultureSwab je certifikovana ako pomdcka triedy lla podla klasifikacnych podmienok eurépskej smernice
o zdravotnickych poméckach EK 93/42. Aplikator s tampdnom je kvalifikovany najma na kratky prechodny kontakt s pacientom
pri odbere vzorky. Tento kratky kontakt sa uskuto&fuje s vonkajSimi 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 ty€inky tampoénu.

5. Pripevnenie vlaken k ty€inke 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 dodrzZiavat 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
bujonom, venujte zvySenu pozornost pri oddelovani ty€inky aplikatora od uzaveru, aby ste znizilo riziko postriekania alebo
aerosolov. Ak je potrebné odstrihnut ty€inku aplikatora, mali by ste pouzit' sterilné noznice, ¢im sa ulahci bezpecné a Cisté
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 sulade s laboratérnymi predpismi tykajucimi
sa infekéného odpadu.

10. Spracovanie vzoriek tamponu by sa malo vykonavat vo vnutri ochrannej bezpeénostnej 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 dalSim chemickym alebo fyzikalnym
sterilizaciam alebo mikrocidaénym ¢&i mikrostatickym procesom, pretoze to ohrozi vykon a funkénost' vyrobku.

12. Urcité vlaknité tampony a prepravné pddy su zname tym, Ze interferuju alebo st nekompatibilné s urcitymi supravami
diagnostickych a analytickych testov. Ak je zamerom pouzit’ akukolvek ¢ast supravy 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 supravy BD BBL CultureSwab s uvedenou
testovacou supravou alebo testom.

Skladovanie a stabilita

Supravy CultureSwab skladuijte pri teplote 5-25 °C. Nezmrazujte ani neprehrievajte. NepouZzivajte po datume exspiracie, ktory je
zretelne vytlateny na vonkajSom obale, na kazdom baleni tampdnov, na kazdom jednotlivom sterilnom vrecku tampdnov a na Stitku
prepravnej skimavky na odber vzorky. Ak je vyrobok skladovany nespravne, moze to ohrozit' vykon a znehodnotit' Specifikacie
vyrobku a naroky na vykon.

Znehodnoteny vyrobok
Obsah neotvorenych alebo neposkodenych jednotiek je zarucene sterilny. V pripade viditelného poskodenia, dehydratacie alebo
kontaminacie supravy nepouzivajte. Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.
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Dodavané materialy

50 jednotiek sterilnych stprav CultureSwab sa nachadza v obale z kovovej félie. Kazdé jednotlivé vrecko tampénu obsahuje
aplikator a plastovu skumavku obsahujucu prepravnu pédu.

Potrebny material, nedodavany

Material vhodny na izolaciu, diferenciaciu a kultivovanie baktérii. Napriklad misky alebo skiumavky s kultivaénym médiom
a inkubacné systémy, nadoby na zachytavanie plynu alebo anaerdbny 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 oznacenom ,Peel Here” (odlepit’ tu).

b. Zlozte zatku z prepravnej skimavky.

c. Vyberte aplikaCny tampon a odoberte vzorku. Pri odbere vzorky by sa $picka aplikatného tamponu 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 prislusné udaje na stitok skumavky.

f.  Vzorku odoslite do laboratéria na okamziti analyzu.

Upozornenie — Pri odbere vzoriek tamponom od pacientov dbajte na pozornost pri odbere, aby ste nepouzili nadmernu silu alebo
tlak, €o by mohlo viest k poSkodeniu ty€inky tampdénu.

Zaruka kvality

VSetok nespracovany material, sucasti tamponu a dodavky nespotrebovaného vyrobku podliehaju prisnej kontrole kvality. Ako
sucast’ tychto postupov testovania sa na testovanie vykonu supravy BD BBL CultureSwab pouziva panel kontrolnych organizmov.
Certifikaty sterility a zabezpecenia kvality, ktoré opisuju niektoré postupy kontroly kvality, si dostupné na poziadanie. Pre tie
laboratdria, ktoré checu otestovat vykon prepravnych tamponoy, je v €asti Kontrola kvality v knihe Clinical Microbiology Procedures
Handbook (Struéné postupy v klinickej mikrobioldgii)!! 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 podfa
moznosti prepravené priamo do laboratdria a vykultivované do 24 hodin. Publikované Studie preukazali, Zze prepravné tampony
BD BBL CultureSwab s tekutou Stuartovou a tekutou Amiesovou prepravnou poédou su schopné udrzat Zivotaschopnost r6zneho
spektra aerobnych baktérii po dobu 24 hodin.13-20

Cary a Blair uviedli v terénnych Studiach s klinickymi vzorkami, ze Salmonella a Shigella m6zu byt izolované po skladovani pri
izbovej teplote az 49 dni. V podobnom terénnom klinickom skusani boli neaglutovatelné kmene Vibrio comma (skupiny Il a IV
podla Heiberga) izolované po 22 diioch.6 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 ¢asti ¢reva umiestneného do prepravnej pody.
Neuman a kolektiv uviedli, Ze pouZitim Cary-Blairovej pddy prezila baktéria Vibrio parahemolyticus po dobu 35 dni.8 Cary-Blairova
pbda sa odporuca aj na prepravu vzoriek, pri ktorych je podozrenie na pritomnost Campylobacter jejuni.’? Optimalne vykony
vyrobku sa dosiahli pomocou suprav BD BBL CultureSwab, ktoré boli zabalené v blistrovom vrecku z plastovej félie a v hlinikovej
obalke.

Obmedzenia

Produkty BD BBL CultureSwab, tekuta Stuartova pdda, tekuta Amiesova pdda a Cary-Blairova péda, su uréené iba na odber

a prepravu aerébnych bakteriologickych vzoriek. Vzorky obsahujlce virusy, chlamydie alebo anaerébne baktérie by sa mali
odoberat a prepravovat pomocou inych Specialnych prepravnych systémov.

Prepravné pody, 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.
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