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Česky

ÚČEL POUŽITÍ
Systém BD™ Liquid Amies Elution Swab™ (ESwab®) Collection and Transport System (Systém pro odběr a přepravu vzorků 
BD™ Liquid Amies Elution Swab™ (ESwab®)) je určen k odběru a přepravě klinických vzorků obsahujících aerobní, anaerobní 
a náročné bakterie.
V laboratoři lze vzorky BD ESwab zpracovávat pomocí standardních klinických laboratorních postupů pro bakteriální kultury 
anaerobních, aerobních a náročných organismů.

SOUHRN A ZÁSADY
Jeden z běžných postupů při diagnostice bakteriologických infekcí zahrnuje odběr a bezpečný převoz stěrových vzorků. To je možné 
realizovat pomocí systému pro odběr a přepravu vzorků BD Liquid Amies Elution Swab (ESwab®). Systém BD ESwab obsahuje 
přepravní médium Amies, které dokáže udržet životaschopnost rozmanitých organismů zahrnujících klinicky významné aerobní, 
anaerobní a náročné bakterie, např. Neisseria gonorrhoeae. Přepravní médium BD ESwab je udržovací médium sestávající 
z anorganického fosfátového pufru, vápenatých a hořečnatých solí a chloridu sodného s redukovaným prostředím z důvodu 
přítomnosti thioglykolanu sodného.1
Systém BD ESwab sestává ze sterilního balíčku obsahujícího dvě složky: polypropylenovou zkumavku se šroubovacím uzávěrem 
předem označenou štítkem se dnem kónického tvaru naplněnou 1 ml přepravního média Amies a štětičku na odběr vzorků 
s koncem z měkkých nylonových vláken. K dispozici je aplikátor se třemi typy tyčinky: aplikátor normální velikosti s nylonovou 
štětičkou určený k odběru vzorků z nosu, krku, vagíny, rekta, stolice nebo ran; aplikátor s miniaturním nylonovým koncem určený 
k odběru vzorků z malých nebo méně přístupných oblastí, např. z očí, uší, nosních dutin, hrdla nebo urogenitálního traktu; 
a aplikátor s ultra malým nylonovým vrcholkem určený k odběru vzorků z nosohltanu a k odběru vzorků u dětí.
Za účelem zlepšení účinnosti odběru vzorků a minimalizace nepohodlí pacienta byly navíc zkonstruovány další dva specifické 
aplikátory: jeden k odběru vzorků z uretry a jeden k odběru pediatrických vzorků. Další informace naleznete v tabulce 1.
Po dokončení stěru by měl být vzorek okamžitě umístěn do přepravní zkumavky BD ESwab, kde přijde do styku s přepravním 
médiem.
Stěrové vzorky pro bakteriální kulturu odebrané pomocí systému BD ESwab by měly být přepraveny přímo do laboratoře, pokud 
možno do 2 hodin od odběru2, 3, 4, aby byla zachována optimální životaschopnost organismů. Dojde-li k opoždění doručení nebo 
zpracování, měly by být vzorky zchlazeny na 4 °C–8 °C nebo uskladněny při pokojové teplotě (20 °C–25 °C) a zpracovány do 
48 hodin, kromě kultur Neisseria gonorrhoeae, které by měly být zpracovány do 24 hodin. Nezávislé vědecké studie stěrových 
přepravních systémů prokázaly, že životaschopnost určitých bakterií je nejvyšší při zchlazení, v porovnání s pokojovou teplotou.12–16

ČINIDLA
Systém BD ESwab obsahuje médium Amies.

SLOŽENÍ MÉDIA BD ESwab
Chlorid sodný
Chlorid draselný
Chlorid vápenatý
Chlorid horečnatý
Dihydrogenfosforečnan draselný
Fosfát disodný 
Thioglykolan sodný 
Destilovaná voda

TECHNICKÁ POZNÁMKA
Médium Amies v přepravních zkumavkách BD ESwab může mít kalný vzhled. To je zcela normální a je to způsobeno přítomností 
solí v preparátu média.

THIOGLYKOLAN SODNÝ – TECHNICKÁ POZNÁMKA
Preparát BD ESwab obsahuje thioglykolan sodný, což je složka důležitá pro funkci produktu a udržení životaschopnosti organismů. 
Thioglykolan sodný vydává přirozený sirný zápach. Tento zápach můžete na okamžik ucítit při prvním otevření sáčku s produktem 
BD ESwab. Tento zápach je úplně normální a zcela neškodný.
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BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
1. Dodržujte schválená bezpečnostní opatření pro biologická rizika a aseptické postupy, které může používat pouze náležitě

zaškolený a kvalifikovaný personál.
2. Všechny vzorky a materiály používané ke zpracování biologicky nebezpečných látek by měly být považovány za potenciálně

infekční a mělo by se s nimi zacházet způsobem, který zabraňuje infikování personálu laboratoře. Veškerý biologicky
nebezpečný odpad včetně vzorků, nádob a médií po použití zlikvidujte. Dodržujte i ostatní doporučení CDC pro biologickou
bezpečnost na úrovni 2.34, 35, 36, 37

3. Důkladně si prostudujte a pečlivě dodržujte pokyny k použití.

SKLADOVÁNÍ
Tento systém je připraven k použití a není nutná žádná další příprava. Produkt je třeba před použitím skladovat v původním obalu 
při teplotě 5 °C–25 °C. Nepřehřívejte. Před použitím neinkubujte ani nezmrazujte. Nesprávné skladování má za následek ztrátu 
účinnosti. Nepoužívejte po uplynutí data exspirace, které je zřetelně vytištěno na vnější krabici a také na každém jednotlivém 
sterilním odběrovém sáčku a štítku zkumavky na přepravu vzorku.

ZHORŠOVÁNÍ KVALITY PRODUKTU
Produkt BD ESwab by se neměl používat, pokud (1) existují známky poškození nebo kontaminace produktu, (2) existují známky 
netěsnosti produktu, (3) uplynulo datum exspirace, (4) balení se štětičkou je otevřené nebo (5) jsou patrné jiné známky zhoršení 
kvality produktu.

ODBĚR, SKLADOVÁNÍ A PŘEPRAVA VZORKŮ
Odebrané vzorky k bakteriologickým vyšetřením tvořené izolovanými aerobními, anaerobními a náročnými bakteriemi, např. 
Neisseria gonorrhoeae, by měly být odebírány a zpracovávány v souladu s vydanými příručkami a směrnicemi.2, 3, 18, 19, 20, 21, 22, 23

Chcete-li udržet optimální životaschopnost organismů, přepravte vzorky odebrané pomocí systému BD ESwab přímo do laboratoře, 
pokud možno do 2 hodin od odběru.2, 3, 4 Dojde-li k opoždění doručení nebo zpracování, měly by být vzorky zchlazeny na teplotu 
4 °C–8 °C nebo uloženy při pokojové teplotě (20 °C–25 °C) a zpracovány do 48 hodin, kromě kultur Neisseria gonorrhoeae, které by 
měly být zpracovány do 24 hodin.
Když je vzorek zpracováván na bakteriologickou kulturu, je třeba vzít v úvahu vhodné časové a teplotní podmínky během přepravy 
a skladování, jak bylo uvedeno výše.
Konkrétní požadavky na přepravu vzorků a manipulaci s nimi musí být zcela v souladu s krajskými a národními předpisy.(19, 22, 23) 
Přeprava vzorků v rámci zdravotnických institucí musí být v souladu s interními směrnicemi daného ústavu. Všechny vzorky je nutno 
zpracovat bezprostředně poté, co je laboratoř obdrží.

DODANÝ MATERIÁL
Skladové balení „Vi-Pak“ obsahuje padesát (50) jednotek a krabice obsahuje 10 x 50 jednotek. Každá jednotka sestává ze sterilního 
balíčku obsahujícího dvě složky: polypropylenovou zkumavku se šroubovacím uzávěrem předem označenou štítkem se dnem 
kónického tvaru naplněnou 1 ml přepravního média Amies a štětičku na odběr vzorků s koncem z měkkých nylonových vláken 
(viz obr. 1). K dispozici jsou tři hlavní typy odběrových aplikátorů. Všechny obsahují zkumavku s médiem, ale každý má jiný druh 
stěrového aplikátoru. Jeden typ jednotky obsahuje aplikátor normální velikosti s nylonovým koncem určený k odběru vzorků z nosu, 
krku, vagíny, rekta, stolice nebo ran; druhý typ jednotky obsahuje aplikátor s miniaturním nylonovým koncem určený k odběru 
vzorků z malých nebo méně přístupných oblastí, např. z očí, uší, nosních dutin, hrdla nebo urogenitálního traktu; a třetí typ jednotky 
obsahuje aplikátor s ultra malým nylonovým vrcholkem určený k odběru vzorků z nosohltanu a k použití u novorozenců. Tyto dva 
různé druhy stěrových aplikátorů usnadňují odběr vzorků z různých částí těla pacienta. Další informace o dodávaném materiálu 
najdete v jednotlivých letácích k příslušným výrobkům.
Všechny stěrové aplikátory na odběr vzorků, které jsou součástí systému BD ESwab, mají na tyčince aplikátoru zalisovaný bod 
odlomení, který je zvýrazněn barevnou indikační čárou vyznačenou na tyčince aplikátoru. Po dokončení odběru vzorku z těla 
pacienta usnadní tento bod snadné odlomení stěrového aplikátoru a jeho vložení do zkumavky BD ESwab s přepravním médiem. 
Uzávěr zkumavky BD ESwab má vnitřní zalisované provedení, které umožňuje zachycení tyčinky se štětičkou po jejím odlomení, 
vložení do zkumavky a uzavření uzávěru. Při zašroubovávání uzávěru na zkumavku se konec odlomené tyčinky aplikátoru zasune 
do nálevkovitého lůžka v uzávěru. Tento lisovaný nálevkovitý tvar účinně zachytí konec odlomené tyčinky aplikátoru a pomocí třecí 
západky jej pevně zajistí v lůžku. Když se pak ve zkušební laboratoři uzávěr zkumavky odšroubuje a sejme, je aplikátor se štětičkou 
uchycený na uzávěru. Tato funkce umožňuje personálu pohodlně vyjmout štětičku z přepravní zkumavky a provádět s ní nejrůznější 
mikrobiologické analýzy s využitím uzávěru zkumavky jako úchytu k přidržování aplikátoru se štětičkou. Kvůli pružnosti tyčinky 
stěrových aplikátorů s miniaturní štětičkou, ultra malým vrcholkem, štětičkou na odběr z uretry a u malých dětí (220246, 220532) 
nedisponují tyto aplikátory funkcí přichycení k uzávěru, protože odlomený aplikátor se nemusí k uzávěru pevně přichytit.
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Obr. 1: Součásti systému BD ESwab

POTŘEBNÝ MATERIÁL, KTERÝ NENÍ SOUČÁSTÍ DODÁVKY
Vhodné materiály pro izolaci a kultivaci aerobních, anaerobních a náročných bakterií. Tyto materiály zahrnují misky nebo zkumavky 
s kultivačními médii a inkubační systémy, plynové nádoby nebo anaerobní pracovní stanice. Doporučené protokoly pro techniky 
kultivace a identifikace aerobních, anaerobních a náročných bakterií z klinických stěrových vzorků najdete v referenčních příručkách 
pro laboratoře.(17, 18, 21, 22)

POKYNY K POUŽITÍ
Systém pro odběr a přepravu vzorků BD ESwab je k dispozici v produktových konfiguracích uvedených v následující tabulce. 
Tabulka 1

Katalog. č. Popis produktu BD ESwab Velikost balení Místa odběru 
vzorku1

Funkce 
přichycení 
k uzávěru

220245 Sterilní balení na odběr vzorků na jedno použití obsahující:
- �Bílá polypropylenová zkumavka se šroubovacím uzávěrem s vnitřním 

kónickým tvarem naplněná 1 ml média Amies.
- �Jeden stěrový aplikátor normální velikosti s nylonovým koncem.

50 jednotek na skladové 
balení „Vi-Pak“ 
10 x 50 jednotek na 
krabici

Nos, hrdlo, vagína, 
rektum, stolice 
a rány.

ANO

220246 Sterilní balení na odběr vzorků na jedno použití obsahující:
- �Zelená polypropylenová zkumavka se šroubovacím uzávěrem 

s vnitřním kónickým tvarem naplněná 1 ml média Amies.
- �Jeden stěrový aplikátor miniaturní velikosti s nylonovým koncem.

50 jednotek na skladové 
balení „Vi-Pak“ 
10 x 50 jednotek na 
krabici

Oči, uši, nosní 
dutiny, hrdlo, 
urogenitální trakt.

NE

220532 Sterilní balení na odběr vzorků na jedno použití obsahující:
- �Modrá polypropylenová zkumavka se šroubovacím uzávěrem 

s vnitřním kónickým tvarem naplněná 1 ml média Amies.
- �Jeden stěrový aplikátor s ultra malým nylonovým vrcholkem.

50 jednotek na skladové 
balení „Vi-Pak“ 
10 x 50 jednotek na 
krabici

Odběr vzorků 
z nosohltanu 
a u malých dětí.

NE

1 �Toto je pouze návrh tabulky. Testy výkonnosti systému BD ESwab byly provedeny pomocí laboratorních kmenů nanesených na štětičku v souladu se 
zkušebními protokoly popsanými v normě M40-A schválené institutem Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).4 Testy výkonnosti nebyly 
prováděny s lidskými vzorky. Ohledně volby nejvhodnějšího prostředku pro konkrétní odběrové místo se řiďte vašimi interními postupy. 

Odběr vzorku
Správný odběr vzorků od pacientů má zásadní význam pro úspěšnou izolaci a identifikaci infekčních organismů. Konkrétní návod na 
postup při odběru vzorků najdete v publikovaných referenčních příručkách.2, 17, 18, 20, 21, 22

Nepoužívejte médium BD ESwab k navlhčení štětičky aplikátoru před odběrem vzorku ani k opláchnutí nebo zavodnění místa 
odběru vzorku.
1. Otevřete sáček na odběr vzorků BD ESwab a vyjměte zkumavku a štětičku.
2. Odeberte vzorek od pacienta.
3. Odšroubujte a sejměte uzávěr ze zkumavky BD ESwab a dávejte při tom pozor, abyste nevylili médium.
4. Vložte štětičku do zkumavky tak, aby byl červeně označený bod odlomení zarovnaný s otvorem zkumavky.

Štětička na 
odběr vzorků

Šroubovací 
uzávěr

Přepravní zkumavka 
na vzorky s médiem

Označená 
polypropylenová 
přepravní 
zkumavka 
na vzorky

Tato část plastové tyčinky 
slouží k manipulaci během 
odběru vzorku a přenosu 
do přepravní zkumavky

Zalisovaný bod odlomení 
označený pomocí 
barevné čáry

Měkký textilní tampon 
z nylonového vlákna na 
špičce štětičky

1 ml
média Amies

Vnitřní kónický 
tvar
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5. Následujícím způsobem štětičku odlomte a vložte ji do zkumavky:
- Jednou rukou držte zkumavku na odběr vzorku.
- Druhou rukou uchopte palcem a ukazovákem tyčinku se štětičkou na samém konci.
- Opřete část tyčinky s bodem odlomení o okraj zkumavky.
- Ohněte tyčinku se štětičkou pod úhlem 180 stupňů, aby se zlomila v barevně označeném bodě odlomení. Případně ještě lehce

tyčinkou zakruťte, aby se úplně odlomila, a vytáhněte její horní část.
- Odlomenou část tyčinky se štětičkou zlikvidujte ve schválené nádobě na zdravotnický odpad.

6. Nasaďte uzávěr zpět na zkumavku a pevně jej utáhněte.
7. Napište na štítek na zkumavce informace o pacientovi nebo nalepte na zkumavku štítek s identifikací pacienta.
8. Odešlete vzorek do zkušební laboratoře.

POZNÁMKA K FUNKCI PŘICHYCENÍ K UZÁVĚRU:
Uzávěr zkumavky disponuje funkcí přichycení při použití bílé štětičky normální velikosti, která se odlomí a vloží do zkumavky. Při 
vložení zelené štětičky s ultra malým vrcholkem nebo růžové štětičky na odběr vzorku z uretry do zkumavky není funkce přichycení 
garantována.
Zelenou štětičku s ultra malým vrcholkem a růžovou štětičku pro odběr vzorku z uretry je třeba opatrně vyjmout ze zkumavky těsně 
před provedením analýzy vzorku. Toto bezpečnostní opatření má zabránit, aby štětička nechtěně nevypadla z uzávěru.
Obr. 2: Odběr vzorku

Při odběru mikrobiologických vzorků a manipulaci s nimi je nutné používat sterilní rukavice, ochranný oděv a ochranné brýle 
a je třeba dávat pozor, aby při odlamování štětičky a jejím vkládání do zkumavky s médiem nedošlo k potřísnění nebo vdechnutí 
aerosolu.
Při manipulaci se stěrovým aplikátorem během odebírání vzorku se laborant nesmí dotknout oblasti pod barevnou indikační čárou 
bodu odlomení, oblasti mezi touto čárou a špičkou nylonové štětičky (viz obr. 3), protože by došlo ke kontaminaci tyčinky aplikátoru 
a kultury, a tím k získání neplatných výsledků testu.
Obr. 3: Štětička na odběr vzorku se znázorněnou indikační čárou bodu odlomení a místem pro držení aplikátoru

POZNÁMKA: Při odběru stěrových vzorků z těla pacienta nepoužívejte nadměrnou sílu, na tyčinku se štětičkou netlačte ani ji 
neohýbejte, protože by mohlo dojít k jejímu nechtěnému odlomení. Tyčinky se štětičkou mají občas různý průměr pro usnadnění 
odběru vzorků s různými požadavky. Tyčinky se štětičkou také mohou mít zalisovaný bod odlomení určený k záměrnému odlomení 
štětičky za účelem vložení do přepravní zkumavky. Při odběru stěrových vzorků z těla pacienta za žádných okolností nepoužívejte 
nadměrnou sílu, na tyčinku se štětičkou netlačte ani ji neohýbejte, protože by mohlo dojít k jejímu nechtěnému odlomení.
Laborant musí stěrový aplikátor uchopit pouze v místě nad indikační čárou bodu odlomení, jak je vidět na obrázku 3. Po odebrání 
vzorku z těla pacienta se tyčinka stěrového aplikátoru odlomí v místě označeném barevnou čárou bodu odlomení a vloží se do 
zkumavky BD ESwab s přepravním médiem. Laborant pak odlomenou část tyčinky se štětičkou zlikviduje ve schválené nádobě na 
zdravotnický odpad. Následně našroubuje uzávěr zpět na zkumavku a pevně ho dotáhne. 
Obr. 4: Zachycení odlomené tyčinky stěrového aplikátoru uzávěrem zkumavky BD ESwab
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Při odšroubování a sejmutí uzávěru BD ESwab ve zkušební laboratoři je tyčinka stěrového aplikátoru pevně přichycena k uzávěru. 
Tato funkce umožňuje personálu pohodlně vyjmout štětičku a provádět s ní nejrůznější mikrobiologické analýzy s využitím uzávěru 
zkumavky jako úchytu k přidržování tyčinky se štětičkou a manipulaci s ní.
Kvůli pružnosti tyčinky stěrových aplikátorů s miniaturní štětičkou, ultra malým vrcholkem, štětičkou na odběr z uretry a u malých 
dětí (220246, 220532) nedisponují tyto aplikátory funkcí přichycení k uzávěru, protože odlomený aplikátor se nemusí k uzávěru 
pevně přichytit.
Výsev kultur ze vzorku BD ESwab v laboratoři
Vzorky BD ESwab je nutno zpracovat na bakteriologickou kulturu pomocí doporučených kultivačních médií a laboratorních technik 
v závislosti na typu vzorku a zkoumaného organismu. Doporučená kultivační média a techniky na izolaci a identifikaci bakterií 
z klinických stěrových vzorků jsou uvedeny v publikovaných mikrobiologických příručkách a směrnicích.17, 18, 21, 24, 25

Zkoumání kultur ze stěrových vzorků na přítomnost aerobních bakterií, anaerobních bakterií a náročných bakterií, např. Neisseria 
gonorrhoeae, obvykle zahrnují použití média s agarovou kulturou v Petriho miskách. Dále je uveden postup inokulace vzorků 
BD ESwab na agaru v Petriho miskách.
Poznámka: Při manipulaci s klinickými vzorky používejte latexové rukavice a další přiměřené ochranné prostředky a univerzální 
bezpečnostní opatření. Dodržujte i ostatní doporučení CDC pro biologickou bezpečnost na úrovni 2.34, 35, 36, 37

1. Uchopte zkumavku BD ESwab obsahující vzorek stěru mezi palec a ukazováček a energicky ji po dobu 5 sekund protřepávejte
nebo jí po dobu 5 sekund míchejte ve vířivém míchadle, aby se vzorek uvolnil ze špičky štětičky a rovnoměrně se rozptýlil
v přepravním médiu.

2. Jakmile vzorek projde molekulárními analýzami, přeneste před výsevem stěru na kulturu poměrnou část vzorku do sterilní
zkumavky.

3. Odšroubujte uzávěr zkumavky BD ESwab a vyjměte aplikátor se štětičkou.
4. Poválejte špičku aplikátoru BD ESwab po povrchu jednoho kvadrantu misky s kultivačním médiem, aby byla zajištěna počáteční

inokulace.
5. Je-li nutné kultivovat vzorek stěru i na druhé misce s kultivačním médiem, vraťte aplikátor BD ESwab na dvě sekundy do

zkumavky s přepravním médiem, aby jej špička aplikátoru absorbovala a znovu byla napuštěná přepravním médiem / suspenzí
vzorku pacienta, a následně zopakujte krok č. 4.

6. Je-li nutné inokulovat další misky s kultivačním médiem, vraťte aplikátor BD ESwab před inokulací každé další misky do
zkumavky s přepravním médiem, aby špička aplikátoru znovu nasála přepravní médium / suspenzi vzorku pacienta.

Výše popsaný postup využívá aplikátor BD ESwab jako inokulační tyčinku k přenosu suspenze vzorku pacienta v přepravním médiu 
na povrch misky za účelem vytvoření primárního inokula (viz obr. 5). Nebo může laborant zkumavku BD ESwab 5 sekund promíchat 
ve vířivém míchadle se vzorkem stěru uvnitř a poté přenést 100 µl suspenze na jednotlivé misky pomocí volumetrického pipetoru 
a sterilních konců pipety. Následně by se mělo pomocí standardních laboratorních technik nanést primární inokulum vzorku pacienta 
na celý povrch misky (viz obr. 6).
Kvůli pružnosti tyčinky stěrových aplikátorů s miniaturní štětičkou, ultra malým vrcholkem, štětičkou na odběr z uretry a u malých 
dětí (220246, 220532) nedisponují tyto aplikátory funkcí přichycení k uzávěru, protože odlomený aplikátor se nemusí k uzávěru 
pevně přichytit, a proto se nesmí používat jako inokulační tyčinka. Laborant může zkumavku BD ESwab 5 sekund promíchat ve 
vířivém míchadle se vzorkem stěru uvnitř a poté přenést 100 µl suspenze na jednotlivé misky pomocí volumetrického pipetoru 
a sterilních konců pipety.
Obr. 5: Postupy inokulace vzorků BD ESwab na agaru v Petriho miskách

1. Inokulace vzorku pomocí štětičky.
2. Inokulace 100 µL vzorku pomocí pipetoru a sterilních špiček pipety.

Obr. 6: Postup nanesení vzorků BD ESwab na Petriho misky s agarem pro primární izolaci33

První 
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Druhý 
kvadrant

Třetí 
kvadrant
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Vzorek

1 2

4 3

Naneste primární inokulum vzorku BD ESwab na povrch příslušné misky s agarovou kulturou do 
prvního kvadrantu.
Pomocí sterilního bakteriologického očka naneste primární inokulum na celý povrch druhého, třetího 
a čtvrtého kvadrantu misky s agarem.
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Zpracování vzorku BD ESwab pomocí automatizovaných systémů
Některé referenční položky produktu BD ESwab lze zpracovávat pomocí automatizovaných systémů. Při zpracovávání vzorků 
BD ESwab se řiďte pokyny výrobce k automatizovanému zpracování. Kvůli pružnosti tyčinky stěrových aplikátorů s miniaturní 
štětičkou, ultra malým vrcholkem, štětičkou na odběr z uretry a u malých dětí (220246, 220532) vyjměte aplikátor před vložením do 
přístroje ze zkumavky pomocí pinzety, protože by mohlo dojít k narušení automatizovaného procesu.
Příprava nátěru Gramova barvení vzorků BD ESwab
Laboratorní analýza klinických stěrových vzorků odebraných z určitých míst na těle pacienta může běžně zahrnovat mikroskopické 
vyšetření obarvených preparátů („přímých nátěrů“) pomocí postupu Gramova barvení. To může lékařům, kteří se starají o pacienty 
s infekčními chorobami, poskytnout cenné informace.26 Je mnoho případů, ve kterých může Gramovo barvení pomoci při určení 
diagnózy. Dva příklady: Stěry odebrané z endocervixu nebo z uretry u mužů jsou vyšetřovány pro podezření na infekci způsobenou 
bakterií Neisseria gonorrhoeae; a vaginální stěry na stanovení diagnózy bakteriální vaginózy.27, 28, 29, 30, 31, 39 Gramovo barvení 
může také pomoci posoudit kvalitu vzorku a přispět k výběru kultivačního média, zvláště v případě smíšené flóry.32

Pro analýzu Gramovým barvením lze připravit podložní sklíčka pro mikroskop se vzorky pacienta přepravenými v přepravním 
systému BD ESwab, jak je popsáno níže, pomocí odběru poměrné části vzorku ze stěrové suspenze promíchané ve vířivém 
míchadle.21, 32 Vzorky přepravené v elučním médiu BD ESwab představují homogenní suspenzi v tekutém skupenství. Lze ji 
rovnoměrně natřít, aby byl umožněn snadný a čitelný odečet.
Poznámka: Při manipulaci s klinickými vzorky používejte latexové rukavice a další přiměřené ochranné prostředky a univerzální 
bezpečnostní opatření. Dodržujte i ostatní doporučení CDC pro biologickou bezpečnost na úrovni 2.34, 35, 36, 37

1. Vezměte čisté podložní sklíčko pro mikroskop, umístěte je na plochý povrch a pomocí značkovače s diamantovým hrotem nebo
podobného skleněného značkovače označte oblast za účelem identifikace umístění inokula vzorku. Poznámka: Můžete použít
podložní sklíčko s předem vyznačenou jamkou o velikosti 20 mm.

2. Zkumavku BD ESwab obsahující vzorek stěru po dobu 5 sekund promíchávejte pomocí vířivého míchadla, aby se vzorek uvolnil
ze špičky štětičky a rovnoměrně se rozptýlil v přepravním médiu Amies.

3. Odšroubujte uzávěr zkumavky BD ESwab a pomocí sterilní pipety přeneste 1–2 kapky suspenze vzorku Amies na vyznačenou
oblast na podložním sklíčku. Poznámka: Dostatečné množství tekutiny v případě sklíčka s předem vyznačenou jamkou
o velikosti 20 mm je cca 30 µl. V případě krevních nebo hustších vzorků byste měli dávat velký pozor, aby byla na sklíčku jen
tenká vrstvička vzorku. Pokud vzorek vykazuje mnoho červených krvinek a nečistot, je obtížné detekovat bakterie.

4. Nechte vzorek na podložním sklíčku uschnout na vzduchu při pokojové teplotě nebo umístěte sklíčko do elektrického ohřívače
sklíček nebo do soupravy inkubátoru nastavených na teplotu nepřekračující 42 °C.

5. Nátěry zafixujte pomocí metanolu. Fixace metanolem se doporučuje z toho důvodu, že zabraňuje lýze krevních buněk, brání
poškození všech hostitelských buněk a výsledkem je čistší pozadí.21, 26, 32

6. Při provádění Gramova barvení se řiďte publikovanými referenčními příručkami a směrnicemi. Používáte-li komerční činidla na
Gramovo barvení, je důležité dodržet pokyny k provádění testu na příbalovém lístku výrobce k danému produktu.

Další informace nebo pokyny k přípravě podložního sklíčka se vzorkem na mikroskopickou analýzu, informace k postupům 
Gramova barvení a interpretaci a oznámení mikroskopické analýzy najdete v publikovaných referenčních příručkách pro 
laboratoře.20, 24, 25, 26, 32

KONTROLA KVALITY
Všechna čísla šarží systému BD ESwab se testují na sterilitu a všechna čísla šarží stěrových aplikátorů se testují za účelem 
zajištění, že jsou netoxické pro bakterie. Přepravní médium Amies BD ESwab se testuje na stabilitu pH a biologickou zátěž pomocí 
mikroskopického vyšetření Gramovým barvením, aby byly zajištěny přijatelné úrovně, jak je definováno v normě M40-A institutu 
CLSI.(4) Každá výrobní šarže produktu BD ESwab je před uvolněním testována na kontrole kvality na schopnost udržovat bakterie 
životaschopné při teplotách chlazení (4 °C–8 °C) a při pokojové teplotě (20 °C–25 °C) pro uvedené časové okamžiky s panelem 
aerobních, anaerobních a náročných bakterií pomocí metod Roll-Plate a Swab Elution.(4) Studie životaschopnosti také zahrnují 
hodnocení přerůstání bakterií při teplotách chlazení (4 °C–8 °C), které by mělo odpovídat zvýšení růstu < 1 log v zadaném časovém 
okamžiku. 
Postupy kontroly kvality bakteriologických přepravních prostředků používajících kvantitativní metodu „Swab Elution“ a kvalitativní 
metodu „Roll-Plate“ jsou popsány v normě M40-A institutu CLSI a v dalších publikacích.4, 10, 12, 14, 15, 40, 41 Jsou-li zaznamenány 
odchylné výsledky kontroly kvality, výsledky pacienta by neměly být nahlášeny.

OMEZENÍ
1. Při manipulaci s klinickými vzorky v laboratoři používejte latexové rukavice a další přiměřené ochranné prostředky a univerzální

bezpečnostní opatření. Při analýze vzorků pacientů nebo manipulaci s nimi se řiďte dalšími doporučeními CDC ohledně
biologické bezpečnosti na úrovni 2.34, 35, 36, 37

2. Při získávání spolehlivých kultivačních výsledků jsou významnými proměnnými podmínky, doba odběru vzorku a množství
odebrané ke kultivaci. Řiďte se doporučenými pokyny pro odběr vzorků.2, 3, 17, 18, 20, 21, 24

3. Systém BD ESwab je určen pro použití jako médium pro odběr a přepravu aerobních, anaerobních a náročných bakterií, např.
Neisseria gonorrhoeae. Produkt není určen na udržení životaschopnosti virů a chlamydií.

4. Systém BD ESwab na odběr a přepravu vzorků je určen pro použití spolu se zkumavkami s médiem a tyčinkami se štětičkou
dodávanými v sáčku. Použití zkumavek s médiem nebo štětiček z jakýchkoli jiných zdrojů není způsobilé pro použití se
systémem BD ESwab a mohlo by nepříznivě ovlivnit fungování produktu a výsledky laboratorních testů.
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VAROVÁNÍ
1. Pro diagnostiku in vitro.
2. Stěrová štětička aplikátoru je kvalifikována jako zdravotnický prostředek třídy IIa podle Evropské směrnice o zdravotnických

prostředcích 93/42/EEC – Chirurgicky invazivní přechodné použití. Třída IIa znamená, že štětičky lze použít na odběr vzorků
z povrchu těla a z tělesných otvorů (např. z nosu, hrdla a vagíny a z hlubokých invazivních chirurgických ran).

3. Tento produkt je určen pouze k jednorázovému použití. Opakované použití může způsobit infekci nebo nepřesnost výsledků.
4. Neprovádějte opětovnou sterilizaci nepoužitých štětiček.
5. Znovu nebalte.
6. Není vhodné k odběru a přepravě jiných mikroorganismů, než jsou aerobní, anaerobní a náročné bakterie.
7. Není vhodné pro jiné použití, než je určené použití.
8. Použití tohoto systému spolu s rychlou diagnostickou soupravou nebo s diagnostickými nástroji musí nejprve schválit uživatel.
9. Nepoužívejte, pokud je štětička viditelně poškozená (např. jsou-li špička nebo tyčinka se štětičkou ulomené).
10. Při odběru stěrových vzorků z těla pacienta nepoužívejte nadměrnou sílu ani tlak, neboť by to mohlo způsobit nechtěné zlomení

tyčinky se štětičkou.
11. Médium nepolykejte.
12. Pečlivě dodržujte pokyny k použití. Výrobce nemůže nést zodpovědnost za jakékoli neoprávněné nebo nekvalifikované použití

tohoto produktu.
13. Kvůli pružnosti tyčinky stěrových aplikátorů s miniaturní štětičkou, ultra malým vrcholkem, štětičkou na odběr z uretry

a u malých dětí (220246, 220532) nedisponují tyto aplikátory funkcí přichycení k uzávěru, protože odlomený aplikátor se nemusí
k uzávěru pevně přichytit.

14. S produktem smí pracovat výhradně vyškolený personál.
15. Je třeba předpokládat, že všechny vzorky obsahují infekční mikroorganismy. Proto je nutné při práci se všemi vzorky používat

příslušná opatření. Po použití je nutné zkumavky a stěrové systémy zlikvidovat v souladu s laboratorními předpisy pro infekční
odpad. Dodržujte doporučení CDC pro biologickou bezpečnost na úrovni 2.34, 35, 36, 37

16. Nepoužívejte médium BD ESwab k navlhčení štětičky aplikátoru před odběrem vzorku ani k opláchnutí nebo zavodnění místa
odběru vzorku.

VÝSLEDKY
Zjištěné výsledky do značné míry závisejí na správném a odpovídajícím odběru vzorků a na včasné přepravě a zpracování 
v laboratoři.

SPECIFICKÉ VLASTNOSTI ÚČINNOSTI
V běžné klinické laboratoři je hlavním prostředkem inokulace stěrových přepravních prostředků na médium v misce metoda  
„Roll-Plate“. Omezení metody „Roll-Plate“(4) při testování životaschopnosti bakterií je, že nejde o kvantitativní metodu. Je to 
přinejlepším polo-kvantitativní aproximace. Na druhou stranu, kvantitativní metody životaschopnosti, jako je metoda „Swab 
Elution“(4), neodrážejí standardní protokol používaný ve většině klinických laboratoří. Zatímco metoda „Swab Elution“ umožňuje 
kvantitativní měření schopnosti přepravního systému udržet životaschopnost organismů, technika „Roll-Plate“ bere v úvahu některé 
mechanické proměnné přímého stírání, které existují v klinické laboratoři a které mohou ovlivnit uvolnění vzorku na misky. Z toho 
důvodu byly k určení specifických vlastností účinnosti systému BD ESwab na odběr a přepravu vzorků použity obě metody studií 
udržení životaschopnosti.
Zkušební postupy uplatněné při určování životaschopnosti bakterií vycházely z postupů kontroly kvality popsaných v normě 
M40-A institutu CLSI.4, 10, 12, 14, 15, 40, 41 Testované organismy použité v této studii byly organismy speciálně předepsané v normě 
M40-A, které stanovují tvrzení o účinnosti a kontrolu kvality systémů na přepravu stěrů a zahrnují reprezentativní panel aerobních, 
anaerobních a náročných bakterií. Byla otestována i dodatečná skupina organismů nevyžadovaných ani neuvedených v normě 
M40-A, aby byly získány další informace ohledně přežití konkrétních bakterií.
Studie životaschopnosti bakterií byly provedeny na systému BD ESwab při dvou různých rozsazích teplot, 4 °C–8 °C a 20 °C–25 °C.  
Tyto teploty odpovídaly teplotě v chladničce, resp. pokojové teplotě. Štětičky, které jsou součástí každého přepravního systému, byly 
inokulovány trojmo se 100 µl konkrétních koncentrací suspenze organismů. Štětičky byly následně umístěny do svých příslušných 
zkumavek s přepravním médiem a byly v nich uchovány po dobu 0 hodin, 24 hodin a 48 hodin. V příhodných časových intervalech 
byly jednotlivé štětičky zpracovány podle metody „Roll-Plate“ nebo „Swab Elution“.
Posouzené organismy byly rozděleny do tří hlavních skupin (viz poznámka níže):
1. Aerobní a fakultativně anaerobní organismy: Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes

ATCC 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC 6305, Haemophilus influenzae ATCC 10211.
2. Anaerobní organismy: Bacteroides fragilis ATCC 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC 27337, Fusobacterium

nucleatum ATCC 25586, Propionibacterium acnes ATCC 6919, Prevotella melaninogenica ATCC 25845.
3. Náročné bakterie: Neisseria gonorrhoeae ATCC 43069.
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Další hodnocené organismy:
Enterococcus faecalis (Vancomycin resistant Enterococcus VRE) ATCC 51299, Staphylococcus aureus (Methicillin resistant 
Staphylococcus aureus MRSA) ATCC 43300, Streptococcus agalactiae (Group B Streptococcus) ATCC 13813, Clostridium 
perfringens ATCC 13124, Clostridium sporogenes ATCC 3584, Fusobacterium necrophorum ATCC 25286, Peptococcus magnus 
ATCC 29328.

POZNÁMKA
Pro účely tvrzení o výkonnosti produktu a testování životaschopnosti jsou bakterie kategorizovány do tří skupin podle svých 
růstových odpovědí na atmosférický kyslík, jak je popsáno v normě M40-A institutu CLSI4:
1. Aerobní a fakultativně anaerobní organismy: Aerobní bakterie vyžadují k životu vzduch nebo volný kyslík. Fakultativně

anaerobní organismy jsou bakterie, které mohou přežívat jak v přítomnosti, tak i v nepřítomnosti kyslíku. Mnohé aerobní
bakterie jsou fakultativně anaerobní, to znamená, že jsou schopné růst a přežívat i v nepřítomnosti kyslíku. Z toho důvodu
zahrnuje aerobní skupina popis fakultativně anaerobních organismů.

2. Anaerobní organismy: Anaerobní bakterie nevyžadují k životu vzduch nebo volný kyslík. Tato kategorie zahrnuje obligátně
anaerobní organismy, které mohou přežívat pouze v nepřítomnosti kyslíku.

3. Náročné bakterie: Náročné bakterie mají komplikované nebo náročné požadavky na růst. Tato skupina je zastoupena bakterií
Neisseria gonorrhoeae.

Podle normy M40-A institutu CLSI, s výjimkou bakterie Neisseria gonorrhoeae, se životaschopnost u každého testovaného 
organismu měří v časovém okamžiku 48 hodin a porovnává se s kritériem schválení. Životaschopnost bakterie Neisseria 
gonorrhoeae se měří v časovém okamžiku 24 hodin. Ve studii životaschopnosti s použitím metody „Roll-Plate“ i „Swab Elution“ 
byl systém BD ESwab schopen zachovat přijatelné oživení všech organismů hodnocených při teplotě chlazení (4 °C–8 °C) i při 
pokojové teplotě (20 °C–25 °C). Přijatelné oživení u metody „Roll-Plate“ je definováno jako >5 CFU po uvedené době uchování od 
specifického zředění, které znamenalo počty na miskách v čase nula nejblíže hodnotě 300 CFU. Přijatelné oživení u metody „Swab 
Elution“ je definováno jako menší nebo rovno poklesu CFU 3 log10 (1 x 103 +/- 10 %) mezi počtem CFU v čase nula a CFU štětiček 
po uvedené době uchování.
Studie životaschopnosti také zahrnují hodnocení přerůstání bakterií při teplotách chlazení (4 °C–8 °C). U metody „Swab Elution“ 
se hodnocení provádí u všech druhů testovaných bakterií v časovém okamžiku uchování 48 hodin kromě bakterie Neisseria 
gonorrhoeae, která se vyhodnocuje v časovém okamžiku uchování 24 hodin. Hodnocení přerůstání pomocí metody „Swab Elution“ 
je definováno jako větší než nárůst CFU 1 log10 mezi počtem CFU v bodě nula a časovým okamžikem uchování. U metody „Roll-
Plate“ se hodnocení přerůstání provádí se samostatnou analýzou, ve které jsou štětičky nadávkovány 100 µL s obsahem 102 CFU 
kultury Pseudomonas aeruginosa. Přerůstání za těchto podmínek je definováno jako větší než nárůst CFU 1 log10 mezi počtem CFU 
v bodě nula a časovým okamžikem uchování 48 hodin. Systém na odběr a přepravu vzorků BD ESwab neprokázal žádné přerůstání 
ani u metody „Swab Elution“ ani u metody „Roll-Plate“ na základě kritérií schválení popsaných v normě M40-A institutu CLSI.
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