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PRZEZNACZENIE

Produkty: BD BBL CultureSwab EZ / BD BBL CultureSwab EZ Il Single and Dual Swab Specimen Collection and Transport
Systems (Systemy do pobierania i transportu prébek z jedng i dwiema wymazéwkami BD BBL CultureSwab EZ / BD BBL
CultureSwab EZ Il) to jatowe urzadzenia i gotowe do uzycia systemy przeznaczone do pobierania prébek klinicznych. Wymazéwka
nadaje sie do krétkiego kontaktu z ciatem cztowieka w celu pobierania i transportu prébek drobnoustrojow tlenowych.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Urzadzenia BD BBL CultureSwab EZ / BD BBL CultureSwab EZ Il Systems to samodzielne, gotowe do uzycia systemy do
pobierania probek, zapewniajgce uproszczony sposob transportu i podtrzymywania zywotnosci drobnoustrojéw. Urzadzenia
zawierajg jedng lub dwie wymazowki z koncoéwkami poliuretanowymi na plastikowych trzonkach przymocowanych do nakretki.
Wymazowka(i) umieszczone wewnatrz nakretki wktada sie do probowki. Badania wykazaty, ze urzadzenia BD BBL CultureSwab
EZ /| BD BBL CultureSwab EZ Il Systems zapewniajg rownorzedne wyniki w poréwnaniu z tradycyjnymi wymazéwkami

z koncéwkami poliestrowymi, ktére umieszcza sie w podtozach transportowych.!

W celu izolacji i identyfikacji drobnoustrojow tlenowych nalezy wyjaé probke z pojemnika transportowego i wykonac¢ posiew na
odpowiednim podfozu albo poddac jg odpowiedniej obrobce zgodnie z inng procedurg mikrobiologiczng.2-4

ZASADY PROCEDURY

Brak wtasciwosci toksycznych oraz wyjatkowa charakterystyka wymazowek z korncowka poliuretanowg umozliwiajg transport probek
bez uzycia ptynnego podtoza transportowego. Zatem wymazowki z koncéwka poliuretanowg nie powodujg rozcienczenia prébki,

jak to sie dzieje w urzgdzeniach zawierajgcych podtoza, ograniczajg ryzyko nadmiernego rozrostu drobnoustrojow, ktére mogag
wykorzystujg sktadniki podtoza transportowego do wzrostu.

OPIS PRODUKTU

Kazde oddzielnie pakowane urzadzenie skfada sie z jednej lub dwdch sterylnych wymazoéwek z koncéwkami poliuretanowymi na
plastikowych trzonkach przymocowanych do nakretki, umieszczonych w probowce.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Do stosowania w diagnostyce in vitro.

2. BD BBL CultureSwab EZ jest certyfikowane jako urzadzenie klasy Ila pod wzgledem terminologii klasyfikacji europejskiej
dyrektywy WE 93/42 w sprawie wyrobéw medycznych.

3. Nalezy zaktadac, ze wszystkie probki zawierajg drobnoustroje zakazne; dlatego podczas pracy ze wszystkimi probkami nalezy
stosowac odpowiednie srodki ostroznosci. Zuzyte probowki i wymazdéwki muszg by¢ likwidowane zgodnie z obowigzujgcymi
w laboratorium przepisami dotyczacymi postepowania z odpadami zakaznymi.

4. Podczas pobierania wymazow od pacjenta nalezy uwazac, by nie uzywac zbyt duzej sity lub nacisku, gdyz moze to
spowodowac ztamanie sie trzonka wymazowki.

5. Urzadzenie ® BD BBL CultureSwab EZ / BD BBL CultureSwab EZ Il jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku;
ponowne uzycie moze spowodowac zakazenie i/lub niedoktadne wyniki.

6. Do stosowania jedynie przez przeszkolony personel.

7. Uzytkownik powinien zweryfikowa¢ mozliwo$¢ uzywania produktu w potgczeniu z zestawem szybkich testéw diagnostycznych
lub z instrumentami diagnostycznymi.

8. Nie uzywac, jezeli wymazéwka jest widoczny sposob uszkodzona (np. koncoéwka lub trzon sg odtamane).

9. Niewykorzystanych wymazowek nie nalezy sterylizowa¢ ponownie.

10. System nalezy stosowac¢ zgodnie z jego przeznaczeniem.

11. Nie wkfada¢ ponownie do opakowania.

PRZECHOWYWANIE: Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (15-30°C). Nie zamrazac. Nie uzywac po uptywie terminu
waznosci.
POGORSZENIE JAKOSCI PRODUKTU:

Gwarantowana jest jalowos$¢ nieotwartych i nieuszkodzonych opakowan. Nie uzywac, jesli widoczne sg oznaki uszkodzenia lub
zanieczyszczenia. Nie uzywa¢ wymazowki, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone bgdz wystepuja inne oznaki pogorszenia
jakosci.



POBIERANIE | TRANSPORT PROBEK
Omawiang procedure stosuje sie bezposrednio do probek klinicznych lub innych zrédet zawierajgcych drobnoustroje.

O ile to mozliwe, laboratorium powinno udostepni¢ urzadzenia do pobierania probek oraz instrukcje ich poprawnego uzycia. Materiat
nalezy pobierac z lokalizacji, w ktdérej prawdopodobienstwo wystepowania podejrzewanego drobnoustroju jest najwieksze, przy
mozliwie jak najmniejszym skazeniu z otoczenia; nalezy to wykona¢ w takim stadium klinicznym choroby, w ktérym najwigksze
bedzie prawdopodobienstwo uzyskania hodowli z wynikiem dodatnim. Probki nalezy pobiera¢ w ilosci wystarczajgcej do
przeprowadzenia petnego badania. Aby zagwarantowac¢ zywotnos¢ patogendw po dostarczeniu do laboratorium, nalezy podjgé
dziatania majgce na celu niezwtoczne dostarczenie prébki (patrz czes¢ ,Oczekiwane wyniki”).

PROCEDURA
Dostarczane materiaty: Kazde pudetko zawiera sto (100) sztuk jatowych urzgdzen BBL CultureSwab EZ/BBL CultureSwab EZ II.

Materiaty wymagane, ale niedostarczane: Materialy wymagane do izolaciji i identyfikacji mikroorganizméw oraz innych procedur
mikrobiologicznych.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA:

1. Rozerwac sterylng torebke w miejscu zaznaczonym napisem ,Peel Here” (Rozerwaé¢ w tym miejscu) i wyjg¢ urzadzenie
z opakowania.

2. Wyja¢ wymazowke i pobra¢ prébke. Aby zminimalizowac ryzyko zanieczyszczenia, nalezy dotyka¢ koncowka aplikatora
wytgcznie miejsca, w ktérym podejrzewane jest zakazenie.

3. Po pobraniu probki umiesci¢ wymazoéwke z powrotem w probdwce.

4. Wypehi¢ etykiete identyfikacyjng przeznaczong na dane pacjenta.

5. Woystac prébke do laboratorium w celu niezwtocznego przeprowadzenia dalszej obrébki.

OCZEKIWANE WYNIKI

Urzadzenia BD BBL CultureSwab EZ / BD BBL CultureSwab EZ Il Systems umozliwig transportowanie i zapewnig przezywalno$c¢
drobnoustrojéw tlenowych przez przynajmniej 24 h. Czas transportu drobnoustrojéw o wysokich wymaganiach zywieniowych, takich
jak Neisseria gonorrhoeae i Streptococcus pneumoniae, nie powinien przekracza¢ 24 h. Wszystkie drobnoustroje mogg z czasem
wykazywaé czesciowg utrate zywotnosci, zatem czas transportu powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Optymalny wzrost drobnoustrojéw uzyskuje sie poprzez bezposredni posiew probki na podtoze ptytkowe i/lub przygotowanie
rozmazu w momencie pobrania prébki. Chlamydie, bakterie z gatunku Mycoplasma, wirusy i drobnoustroje beztlenowe wymagaja
specjalnych systemoéw transportowych. Wzrost mikroorganizméw podlega wptywom réznych czynnikow, np. sktadu probki, typu
drobnoustrojéw i ich stezenia, temperatury w czasie transportu oraz czasu jego trwania. Podczas transportu powinno sie unika¢
skrajnych temperatur. Zbyt dtugi czas trwania transportu moze spowodowac utrate zywotnosci drobnoustrojow. Czas trwania
transportu mikroorganizmow o wysokich wymaganiach zywieniowych, takich jak N. gonorrhoeae i S. pneumoniae, nie powinien
przekraczac 24 h.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

Przeprowadzono badania uzyskiwania wzrostu ré6znych drobnoustrojow tlenowych przy uzyciu urzgdzen BD BBL CultureSwab EZ /
BD BBL CultureSwab EZ Il Systems. Na wymazdéwkach umieszczane byty dawki inokulum; nastepnie wymazowki wktadano

do probowek transportowych. Probowki przed wykonaniem posiewu pochodnego na odpowiednim podiozu byty przechowywane

w temperaturze pokojowej. Do badanych drobnoustrojow tlenowych nalezaty:

Drobnoustroje ATCC Drobnoustroje ATCC Drobnoustroje ATCC Drobnoustroje ATCC
Candida albicans 60193  Salmonella choleraesuis 14028  Neisseria gonorrhoeae 49226  Streptococcus pyogenes 19615
Enterococcus faecalis 29212  Shigella sonnei 9290 Neisseria gonorrhoeae 31426  Streptococcus pneumoniae 6305
Escherichia coli 25922  Staphylococcus aureus 25923  Neisseria meningitidis 13090  Streptococcus pneumoniae 27336
Haemophilus influenzae 10211  Streptococcus agalactiae 12386  Neisseria meningitidis 13102  Streptococcus pneumoniae 49619
Haemophilus influenzae 49247  Streptococcus pyogenes 12379  Proteus mirabilis 43071

Pseudomonas aeruginosa 27853  Neisseria gonorrhoeae 43069

Po 24 h przechowywania w temperaturze pokojowej wszystkie badane drobnoustroje zachowaty zywotnosé. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat ré6znych organizméw lub réznych warunkéw konserwacji, nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym
przedstawicielem firmy BD.

DOSTEPNOSC

Nr kat. Opis
220144 BD BBL CultureSwab EZ Collection and Transport System, Single Swab, karton zawierajgcy 100 sztuk.
220145 BD BBL CultureSwab EZ Il Collection and Transport System, Double Swab, karton zawierajgcy 100 sztuk.
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