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UCEL PoOUZITI
Systém BD™ Liquid Amies Elution Swab™ (ESwab®) Collection and Transport System (Systém pro odbér a piepravu vzorku
BD™ Liquid Amies Elution Swab™ (ESwab®)) je uréen k odbéru a prepravé klinickych vzorkd obsahujicich aerobni, anaerobni
a narocné bakterie.

V laboratofi Ize vzorky BD ESwab zpracovavat pomoci standardnich klinickych laboratornich postupt pro bakterialni kultury
anaerobnich, aerobnich a naro¢nych organisma.

SOUHRN A ZASADY

Jeden z béznych postupl pfi diagnostice bakteriologickych infekci zahrnuje odbér a bezpecény prevoz stérovych vzorkl. To je mozné
realizovat pomoci systému pro odbér a prepravu vzorkd BD Liquid Amies Elution Swab (ESwab®). Systém BD ESwab obsahuje
prepravni médium Amies, které dokaze udrzet Zivotaschopnost rozmanitych organism( zahrnujicich klinicky vyznamné aerobni,
anaerobni a naro¢né bakterie, napf. Neisseria gonorrhoeae. Pfepravni médium BD ESwab je udrzovaci médium sestavajici

z anorganického fosfatového pufru, vapenatych a hore¢natych soli a chloridu sodného s redukovanym prostfedim z divodu
pfitomnosti thioglykolanu sodného.’

Systém BD ESwab sestava ze sterilniho bali¢ku obsahujiciho dvé slozky: polypropylenovou zkumavku se Sroubovacim uzavérem
prfedem oznacenou §titkem se dnem konického tvaru naplnénou 1 ml prepravniho média Amies a $téticku na odbér vzorku

s koncem z mékkych nylonovych viaken. K dispozici je aplikator se tfemi typy ty€inky: aplikator normalini velikosti s nylonovou
Stétickou uréeny k odbéru vzorkl z nosu, krku, vaginy, rekta, stolice nebo ran; aplikator s miniaturnim nylonovym koncem uréeny
k odbéru vzorkd z malych nebo méné pfistupnych oblasti, napf. z o¢i, usi, nosnich dutin, hrdla nebo urogenitalniho traktu;

a aplikator s ultra malym nylonovym vrcholkem uréeny k odbéru vzork( z nosohltanu a k odbéru vzorkd u déti.

Za Ucelem zlepSeni Gcinnosti odbéru vzorkd a minimalizace nepohodli pacienta byly navic zkonstruovany dal$i dva specifické
aplikatory: jeden k odbéru vzorku z uretry a jeden k odbéru pediatrickych vzork(. Dal$i informace naleznete v tabulce 1.

Po dokonéeni stéru by mél byt vzorek okamzité umistén do pfepravni zkumavky BD ESwab, kde pfijde do styku s pfepravnim
médiem.

Stérové vzorky pro bakterialni kulturu odebrané pomoci systému BD ESwab by mély byt pfepraveny pfimo do laboratore, pokud
mozno do 2 hodin od odbéru2 3.4, aby byla zachovana optimaini Zivotaschopnost organismu. Dojde-li k opozdéni doruéeni nebo
zpracovani, mély by byt vzorky zchlazeny na 4 °C—8 °C nebo uskladnény pfi pokojové teploté (20 °C-25 °C) a zpracovany do

48 hodin, kromé kultur Neisseria gonorrhoeae, které by meély byt zpracovany do 24 hodin. Nezavislé védecké studie stérovych
pfepravnich systémU prokazaly, ze Zivotaschopnost urditych bakterii je nejvy$si pfi zchlazeni, v porovnani s pokojovou teplotou.12-16

CINIDLA

Systém BD ESwab obsahuje médium Amies.
SLOZENi MEDIA BD ESwab
Chlorid sodny
Chlorid draselny
Chlorid vapenaty
Chlorid horecnaty
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Fosfat disodny
Thioglykolan sodny
Destilovana voda

TECHNICKA POZNAMKA

Médium Amies v pfepravnich zkumavkach BD ESwab muize mit kalny vzhled. To je zcela normalni a je to zplsobeno pFitomnosti
soli v preparatu média.

THIOGLYKOLAN SODNY - TECHNICKA POZNAMKA

Preparat BD ESwab obsahuje thioglykolan sodny, coz je slozka dulezita pro funkci produktu a udrzeni Zivotaschopnosti organismu.
Thioglykolan sodny vydava pfirozeny sirny zapach. Tento zapach mizete na okamzik ucitit pfi prvnim otevieni sacku s produktem
BD ESwab. Tento zapach je upIné normaini a zcela neSkodny.



BEZPECNOSTNIi OPATRENI

1. Dodrzujte schvalena bezpecnostni opatfeni pro biologicka rizika a aseptické postupy, které mize pouzivat pouze nalezité
zaskoleny a kvalifikovany personal.

2. VSechny vzorky a materialy pouzivané ke zpracovani biologicky nebezpecénych latek by mély byt povazovany za potencialné
infekéni a mélo by se s nimi zachazet zplisobem, ktery zabraruje infikovani personalu laboratore. Ve$kery biologicky
nebezpecény odpad véetné vzorkl, nadob a médii po pouziti zlikvidujte. DodrZujte i ostatni doporu¢eni CDC pro biologickou
bezpecénost na Urovni 2.34. 35, 36, 37

3. Ddukladné si prostudujte a peclivé dodrzujte pokyny k pouziti.

SKLADOVANI

Tento systém je pfipraven k pouziti a neni nutna zadna dalsi priprava. Produkt je tfeba pfed pouzitim skladovat v plvodnim obalu
pfi teploté 5 °C—-25 °C. Neprehfivejte. Pfed pouzitim neinkubujte ani nezmrazujte. Nespravné skladovani ma za nasledek ztratu
ucinnosti. NepouZivejte po uplynuti data exspirace, které je zfetelné vytist€no na vné&jsi krabici a také na kazdém jednotlivém
sterilnim odbérovém sacku a Stitku zkumavky na pfepravu vzorku.

ZHORSOVANI KVALITY PRODUKTU

Produkt BD ESwab by se nemél pouzivat, pokud (1) existuji znamky poskozeni nebo kontaminace produktu, (2) existuji znamky
netésnosti produktu, (3) uplynulo datum exspirace, (4) baleni se $tétiCkou je oteviené nebo (5) jsou patrné jiné znamky zhorSeni
kvality produktu.

ODBER, SKLADOVANI A PREPRAVA VZORKU

Odebrané vzorky k bakteriologickym vySetfenim tvofené izolovanymi aerobnimi, anaerobnimi a naro€nymi bakteriemi, napr.
Neisseria gonorrhoeae, by mély byt odebirany a zpracovavany v souladu s vydanymi pfiru¢kami a smérnicemi.2 3. 18,19, 20, 21, 22,23
Chcete-li udrzet optimalni Zivotaschopnost organisma, pfepravte vzorky odebrané pomoci systému BD ESwab pfimo do laboratore,
pokud mozno do 2 hodin od odbéru.2 3.4 Dojde-li k opozdéni doru¢eni nebo zpracovani, mély by byt vzorky zchlazeny na teplotu

4 °C-8 °C nebo ulozeny pfi pokojové teploté (20 °C—-25 °C) a zpracovany do 48 hodin, kromé kultur Neisseria gonorrhoeae, které by
mély byt zpracovany do 24 hodin.

Kdyz je vzorek zpracovavan na bakteriologickou kulturu, je tfeba vzit v Uvahu vhodné €asové a teplotni podminky béhem prepravy
a skladovani, jak bylo uvedeno vyse.

Konkrétni poZzadavky na pfepravu vzorkd a manipulaci s nimi musi byt zcela v souladu s krajskymi a narodnimi pfedpisy.(19. 22, 23)
Pfeprava vzork( v ramci zdravotnickych instituci musi byt v souladu s internimi smérnicemi daného Ustavu. VSechny vzorky je nutno
zpracovat bezprostfedné poté, co je laboratof obdrzi.

DODANY MATERIAL

Skladové baleni ,Vi-Pak® obsahuje padesat (50) jednotek a krabice obsahuje 10 x 50 jednotek. Kazda jednotka sestava ze sterilniho
bali¢ku obsahujiciho dvé slozky: polypropylenovou zkumavku se Sroubovacim uzavérem pfedem oznacenou Stitkem se dnem
koénického tvaru naplnénou 1 ml prepravniho média Amies a $téticku na odbér vzorkd s koncem z mékkych nylonovych viaken

(viz obr. 1). K dispozici jsou tfi hlavni typy odbérovych aplikatort. VSechny obsahuji zkumavku s médiem, ale kazdy ma jiny druh
stérového aplikatoru. Jeden typ jednotky obsahuje aplikator normalni velikosti s nylonovym koncem uréeny k odbéru vzorkd z nosu,
krku, vaginy, rekta, stolice nebo ran; druhy typ jednotky obsahuje aplikator s miniaturnim nylonovym koncem urceny k odbéru
vzorkld z malych nebo méné pfistupnych oblasti, napf. z o¢i, usi, nosnich dutin, hrdla nebo urogenitalniho traktu; a tfeti typ jednotky
obsahuje aplikator s ultra malym nylonovym vrcholkem uréeny k odbéru vzorkl z nosohltanu a k pouziti u novorozenct. Tyto dva
rizné druhy stérovych aplikatort usnadnuji odbér vzorkd z rliznych &asti téla pacienta. Dal$i informace o dodavaném materialu
najdete v jednotlivych letacich k pfislusnym vyrobkim.

V8echny stérové aplikatory na odbér vzork(, které jsou soucasti systému BD ESwab, maji na ty¢ince aplikatoru zalisovany bod
odlomeni, ktery je zvyraznén barevnou indikacni ¢arou vyznacenou na tyCince aplikatoru. Po dokonéeni odbéru vzorku z téla
pacienta usnadni tento bod snadné odlomeni stérového aplikatoru a jeho vloZzeni do zkumavky BD ESwab s pfepravnim médiem.
Uzavér zkumavky BD ESwab ma vnitfni zalisované provedeni, které umozriuje zachyceni ty€inky se $tétiCkou po jejim odlomeni,
vloZeni do zkumavky a uzavfeni uzavéru. Pfi zaSroubovavani uzavéru na zkumavku se konec odlomené ty¢inky aplikatoru zasune
do nalevkovitého lizka v uzavéru. Tento lisovany nalevkovity tvar G¢inné zachyti konec odlomené ty¢inky aplikatoru a pomoci treci
zapadky jej pevné zajisti v IUzku. Kdyz se pak ve zku$ebni laboratofi uzavér zkumavky odsroubuje a sejme, je aplikator se $tétickou
uchyceny na uzavéru. Tato funkce umoznuje personalu pohodiné vyjmout $tétiCku z prepravni zkumavky a provadét s ni nejriiznéjsi
mikrobiologické analyzy s vyuzitim uzavéru zkumavky jako uchytu k pfidrzovani aplikatoru se Stétickou. Kvdli pruznosti tycinky
stérovych aplikatort s miniaturni $tétickou, ultra malym vrcholkem, $tétickou na odbér z uretry a u malych déti (220246, 220532)
nedisponuji tyto aplikatory funkci pfichyceni k uzavéru, protoze odlomeny aplikator se nemusi k uzavéru pevné pfichytit.



Obr. 1: Soucasti systému BD ESwab

I Stéticka na
odbér vzorku

v . Tato ¢ast plastové tycinky

Prepravm zkumavka slouzi k manipulaci béhem

na vzorky s médiem odbéru vzorku a prenosu
do prepravni zkumavky

Sroubovaci
uzaver Zalisovany bod odlomeni
H «<— oznaceny pomoci
Oznacena barevné ¢ary
polypropylenova
prepravni
zkumavka -
na vzorky

1 ml
média Amies —>

Vnitni konicky — a Mékky textilni tampon
tvar <« z nylonového vlakna na
Spicce Stéticky

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTiI DODAVKY

Vhodné materialy pro izolaci a kultivaci aerobnich, anaerobnich a naro¢nych bakterii. Tyto materialy zahrnuji misky nebo zkumavky
s kultivaénimi médii a inkubacni systémy, plynové nadoby nebo anaerobni pracovni stanice. Doporu¢ené protokoly pro techniky
kultivace a identifikace aerobnich, anaerobnich a naro¢nych bakterii z klinickych stérovych vzorkl najdete v referenénich pFiru¢kach
pro laboratore.(17, 18, 21, 22)

POKYNY K POUZITI

Systém pro odbér a prepravu vzorki BD ESwab je k dispozici v produktovych konfiguracich uvedenych v nasledujici tabulce.

Tabulka 1

- . . . Mista odbéru Fy_nkce .
Katalog. €. | Popis produktu BD ESwab Velikost baleni vzorku? prichyceni
k uzavéru
220245 Sterilni baleni na odbér vzorku na jedno pouziti obsahuijici: 50 jednotek na skladové | Nos, hrdlo, vagina, | ANO
- Bila polypropylenova zkumavka se Sroubovacim uzavérem s vnitfnim | baleni ,Vi-Pak” rektum, stolice
koénickym tvarem naplnéna 1 ml média Amies. 10 x 50 jednotek na arany.
- Jeden stérovy aplikator normaini velikosti s nylonovym koncem. krabici
220246 Sterilni baleni na odbér vzorkd na jedno pouziti obsahujici: 50 jednotek na skladové | O¢i, usi, nosni NE
- Zelena polypropylenova zkumavka se Sroubovacim uzavérem baleni ,Vi-Pak” dutiny, hrdlo,
s vnitfnim koénickym tvarem naplnéna 1 ml média Amies. 10 x 50 jednotek na urogenitalni trakt.
- Jeden stérovy aplikator miniaturni velikosti s nylonovym koncem. krabici
220532 Sterilni baleni na odbér vzorkl na jedno pouziti obsahuijici: 50 jednotek na skladové | Odbér vzorkl NE
- Modra polypropylenova zkumavka se Sroubovacim uzavérem baleni ,Vi-Pak"“ z nosohltanu
s vnitfnim koénickym tvarem naplnéna 1 ml média Amies. 10 x 50 jednotek na a u malych déti.
- Jeden stérovy aplikator s ultra malym nylonovym vrcholkem. krabici

1Toto je pouze navrh tabulky. Testy vykonnosti systému BD ESwab byly provedeny pomoci laboratornich kment nanesenych na $téticku v souladu se
zku$ebnimi protokoly popsanymi v normé M40-A schvélené institutem Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).4 Testy vykonnosti nebyly
provadény s lidskymi vzorky. Ohledné volby nejvhodnéj$iho prostfedku pro konkrétni odbérové misto se fidte vasimi internimi postupy.

Odbér vzorku

Spravny odbér vzorkl od pacientd ma zasadni vyznam pro Uspésnou izolaci a identifikaci infekénich organismu. Konkrétni navod na
postup pfi odbéru vzorkl najdete v publikovanych referenénich pfiruckach.2. 17. 18, 20, 21, 22

Nepouzivejte médium BD ESwab k navlhéeni stéticky aplikatoru pfed odbérem vzorku ani k oplachnuti nebo zavodnéni mista
odbéru vzorku.

1. Oteviete sacek na odbér vzorktl BD ESwab a vyjméte zkumavku a $téticku.

2. Odeberte vzorek od pacienta.

3. OdSroubuijte a sejméte uzavér ze zkumavky BD ESwab a davejte pfi tom pozor, abyste nevylili médium.

4. Vlozte StétiCku do zkumavky tak, aby byl €ervené oznaceny bod odlomeni zarovnany s otvorem zkumavky.



5. Nasledujicim zplsobem §téticku odlomte a vlozte ji do zkumavky:
- Jednou rukou drzte zkumavku na odbér vzorku.
- Druhou rukou uchopte palcem a ukazovakem tyc€inku se Stétickou na samém konci.
- Opfete Cast ty€inky s bodem odlomeni o okraj zkumavky.
- Ohnéte ty€inku se $tétickou pod thlem 180 stupril, aby se zlomila v barevné oznac¢eném bodé odlomeni. Pfipadné jesté lehce
ty€inkou zakrutte, aby se upIné odlomila, a vytahnéte jeji horni ¢ast.
- Odlomenou ¢ast tyCinky se Stétickou zlikvidujte ve schvalené nadobé na zdravotnicky odpad.
6. Nasadte uzavér zpét na zkumavku a pevné jej utdhnéte.
7. Napiste na stitek na zkumavce informace o pacientovi nebo nalepte na zkumavku stitek s identifikaci pacienta.
8. Odeslete vzorek do zkuSebni laboratore.

POZNAMKA K FUNKCI PRICHYCENI K UZAVERU:

vlozeni zelené stéticky s ultra malym vrcholkem nebo rizové stéticky na odbér vzorku z uretry do zkumavky neni funkce pfichyceni
garantovana.

Zelenou $téticku s ultra malym vrcholkem a riizovou $téticku pro odbér vzorku z uretry je tfeba opatrné vyjmout ze zkumavky tésné
pred provedenim analyzy vzorku. Toto bezpecnostni opatfeni ma zabranit, aby Stéticka nechténé nevypadla z uzavéru.

Obr. 2: Odbér vzorku

PFi odbéru mikrobiologickych vzorkd a manipulaci s nimi je nutné pouzivat sterilni rukavice, ochranny odév a ochranné bryle

a je tfeba davat pozor, aby pfi odlamovani §téticky a jejim vkladani do zkumavky s médiem nedoslo k potfisnéni nebo vdechnuti
aerosolu.

PFi manipulaci se stérovym aplikatorem béhem odebirani vzorku se laborant nesmi dotknout oblasti pod barevnou indikaéni ¢arou
bodu odlomeni, oblasti mezi touto ¢arou a Spickou nylonové stéticky (viz obr. 3), protoze by doslo ke kontaminaci tyCinky aplikatoru
a kultury, a tim k ziskani neplatnych vysledku testu.

Obr. 3: Stéticka na odbér vzorku se znazornénou indikaéni éarou bodu odlomeni a mistem pro drzeni aplikatoru

Nedotykejte se aplikatoru Béhem odbéru vzorku drzte
v misté pod indikacni ¢arou aplikator nad indika¢ni ¢arou
bodu odlomeni bodu odlomeni, v této oblasti

Zalisovany bod odlomeni s barevnou indika¢ni ¢arou

POZNAMKA: P¥i odbéru stérovych vzorku z téla pacienta nepouzivejte nadmérnou silu, na ty&inku se $tétickou netladte ani ji
neohybejte, protoze by mohlo dojit k jejimu nechténému odlomeni. TyCinky se $tétickou maji ob&as rdzny pramér pro usnadnéni
odbéru vzorkd s rdznymi pozadavky. Tycinky se $tétiCkou také mohou mit zalisovany bod odlomeni uréeny k zamérnému odlomeni
StétiCky za ucelem viozeni do prepravni zkumavky. Pfi odbéru stérovych vzorkl z téla pacienta za zadnych okolnosti nepouzivejte
nadmérnou silu, na ty€inku se Stétickou netlacte ani ji neohybejte, protoze by mohlo dojit k jejimu nechténému odlomeni.

Laborant musi stérovy aplikator uchopit pouze v misté nad indika¢ni ¢arou bodu odlomeni, jak je vidét na obrazku 3. Po odebrani
vzorku z téla pacienta se tyCinka stérového aplikatoru odlomi v misté ozna¢eném barevnou ¢arou bodu odlomeni a vlozi se do
zkumavky BD ESwab s pfepravnim médiem. Laborant pak odlomenou ¢&ast ty€inky se $tétickou zlikviduje ve schvalené nadobé na
zdravotnicky odpad. Nasledné nasroubuje uzavér zpét na zkumavku a pevné ho dotahne.

Obr. 4: Zachyceni odlomené ty€inky stérového aplikatoru uzavérem zkumavky BD ESwab
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PFi odSroubovani a sejmuti uzaveéru BD ESwab ve zkuSebni laboratofi je ty€inka stérového aplikatoru pevné pfichycena k uzavéru.
Tato funkce umozniuje personalu pohodiné vyjmout Stéticku a provadét s ni nejriznéjsi mikrobiologické analyzy s vyuzitim uzavéru
zkumavky jako uchytu k pfidrzovani ty€inky se Stétickou a manipulaci s ni.

Kvuli pruznosti ty€inky stérovych aplikatord s miniaturni $tétickou, ultra malym vrcholkem, StétiCkou na odbér z uretry a u malych
déti (220246, 220532) nedisponuiji tyto aplikatory funkci pfichyceni k uzavéru, protoze odlomeny aplikator se nemusi k uzavéru
pevné prichytit.

Vysev kultur ze vzorku BD ESwab v laboratofri

Vzorky BD ESwab je nutno zpracovat na bakteriologickou kulturu pomoci doporuéenych kultivaénich médii a laboratornich technik
v zavislosti na typu vzorku a zkoumaného organismu. Doporucena kultivaéni média a techniky na izolaci a identifikaci bakterii

z klinickych stérovych vzork( jsou uvedeny v publikovanych mikrobiologickych pFiru¢kach a smérnicich.17. 18,21, 24,25

Zkoumani kultur ze stérovych vzorkd na pfitomnost aerobnich bakterii, anaerobnich bakterii a naroc¢nych bakterii, napf. Neisseria
gonorrhoeae, obvykle zahrnuji pouziti média s agarovou kulturou v Petriho miskach. Déle je uveden postup inokulace vzorkt

BD ESwab na agaru v Petriho miskach.

Poznamka: PFi manipulaci s klinickymi vzorky pouzivejte latexové rukavice a dal$i pfimérené ochranné prostfedky a univerzalni
bezpecénostni opatieni. DodrZuijte i ostatni doporu¢eni CDC pro biologickou bezpeénost na urovni 2.34. 35, 36, 37

1. Uchopte zkumavku BD ESwab obsahujici vzorek stéru mezi palec a ukazovacek a energicky ji po dobu 5 sekund protfepavejte
nebo ji po dobu 5 sekund michejte ve vifivém michadle, aby se vzorek uvolnil ze SpiCky stétiCky a rovnhomeérné se rozptylil
Vv prepravnim médiu.

2. Jakmile vzorek projde molekularnimi analyzami, pfeneste pfed vysevem stéru na kulturu pomérnou ¢ast vzorku do sterilni
zkumavky.

3. OdSroubujte uzavér zkumavky BD ESwab a vyjméte aplikator se Stétickou.

4. Povalejte $picku aplikatoru BD ESwab po povrchu jednoho kvadrantu misky s kultivaénim médiem, aby byla zajiSténa pocatecni
inokulace.

5. Je-li nutné kultivovat vzorek stéru i na druhé misce s kultivaénim médiem, vratte aplikator BD ESwab na dvé sekundy do
zkumavky s prepravnim médiem, aby jej Spicka aplikatoru absorbovala a znovu byla napusténa pfepravnim médiem / suspenzi
vzorku pacienta, a nasledné zopakujte krok €. 4.

6. Je-li nutné inokulovat dal$i misky s kultivaénim médiem, vratte aplikator BD ESwab pred inokulaci kazdé dalsi misky do
zkumavky s pfepravnim médiem, aby Spic¢ka aplikatoru znovu nasala pfepravni médium / suspenzi vzorku pacienta.

VySe popsany postup vyuziva aplikator BD ESwab jako inokulaéni ty€inku k pfenosu suspenze vzorku pacienta v prepravnim médiu

na povrch misky za uc¢elem vytvoreni primarniho inokula (viz obr. 5). Nebo m(ze laborant zkumavku BD ESwab 5 sekund promichat

ve vifivém michadle se vzorkem stéru uvniti a poté pfenést 100 pl suspenze na jednotlivé misky pomoci volumetrického pipetoru

a sterilnich koncu pipety. Nasledné by se mélo pomoci standardnich laboratornich technik nanést primarni inokulum vzorku pacienta

na cely povrch misky (viz obr. 6).

Kvdli pruznosti ty¢inky stérovych aplikatord s miniaturni §tétickou, ultra malym vrcholkem, $tétickou na odbér z uretry a u malych
déti (220246, 220532) nedisponuiji tyto aplikatory funkci pfichyceni k uzavéru, protoze odlomeny aplikator se nemusi k uzavéru

pevné prichytit, a proto se nesmi pouzivat jako inokula¢ni ty¢inka. Laborant mize zkumavku BD ESwab 5 sekund promichat ve
vifivém michadle se vzorkem stéru uvnitf a poté pfenést 100 pl suspenze na jednotlivé misky pomoci volumetrického pipetoru

a sterilnich koncu pipety.

Obr. 5: Postupy inokulace vzorkti BD ESwab na agaru v Petriho miskach

1. Inokulace vzorku pomoci stéticky.
2. Inokulace 100 uL vzorku pomoci pipetoru a sterilnich Spicek pipety.

Obr. 6: Postup naneseni vzorki BD ESwab na Petriho misky s agarem pro primarni izolaci33
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Zpracovani vzorku BD ESwab pomoci automatizovanych systému

Nékteré referenéni polozky produktu BD ESwab Ize zpracovavat pomoci automatizovanych systéma. PFi zpracovavani vzork(

BD ESwab se fidte pokyny vyrobce k automatizovanému zpracovani. Kvali pruznosti ty€inky stérovych aplikatord s miniaturni
Stétickou, ultra malym vrcholkem, $tétiCkou na odbér z uretry a u malych déti (220246, 220532) vyjméte aplikator pfed viozenim do
pristroje ze zkumavky pomoci pinzety, protoZze by mohlo dojit k naruSeni automatizovaného procesu.

Priprava natéru Gramova barveni vzorki BD ESwab

Laboratorni analyza klinickych stérovych vzork odebranych z uréitych mist na téle pacienta mize bézné zahrnovat mikroskopické

vySetfeni obarvenych preparatu (,pfimych natérd“) pomoci postupu Gramova barveni. To mGze Iékafim, ktefi se staraji o pacienty

s infek&nimi chorobami, poskytnout cenné informace.26 Je mnoho pfipadu, ve kterych mize Gramovo barveni pomoci pfi uréeni

diagnozy. Dva priklady: Stéry odebrané z endocervixu nebo z uretry u muzi jsou vySetfovany pro podezieni na infekci zplsobenou

bakterii Neisseria gonorrhoeae; a vaginalni stéry na stanoveni diagnozy bakterialni vagindzy.27. 28, 29, 30, 31, 39 Gramovo barveni

mUze také pomoci posoudit kvalitu vzorku a pfispét k vybéru kultivaéniho média, zvlasté v piipadé smisené flory.32

Pro analyzu Gramovym barvenim Ize pfipravit podlozni sklicka pro mikroskop se vzorky pacienta pfepravenymi v pfepravnim

systému BD ESwab, jak je popsano nize, pomoci odbéru pomérné €asti vzorku ze stérové suspenze promichané ve vifivém

michadle.2". 32 VVzorky pfepravené v eluénim médiu BD ESwab predstavuji homogenni suspenzi v tekutém skupenstvi. Lze ji

rovnomeérné natfit, aby byl umoznén snadny a Citelny odecet.

Poznamka: PFi manipulaci s klinickymi vzorky pouzivejte latexové rukavice a dal$i pfimérené ochranné prostfedky a univerzalni

bezpecénostni opatieni. DodrZuijte i ostatni doporu¢eni CDC pro biologickou bezpeénost na Urovni 2.34. 35, 36, 37

1. Vezméte Cisté podlozni sklicko pro mikroskop, umistéte je na plochy povrch a pomoci znackovace s diamantovym hrotem nebo
podobného sklenéného znackovace oznacte oblast za Uc¢elem identifikace umisténi inokula vzorku. Poznamka: Muzete pouzit
podlozni sklicko s pfedem vyznacenou jamkou o velikosti 20 mm.

2. Zkumavku BD ESwab obsahujici vzorek stéru po dobu 5 sekund promichavejte pomoci vifivého michadla, aby se vzorek uvolnil
ze Spicky Stétiky a rovnomeérné se rozptylil v pfepravnim médiu Amies.

3. OdSroubuijte uzavér zkumavky BD ESwab a pomoci sterilni pipety pfeneste 1-2 kapky suspenze vzorku Amies na vyznacenou
oblast na podloznim sklicku. Poznamka: Dostate€né mnozstvi tekutiny v pfipadé sklicka s pfedem vyznacenou jamkou
o velikosti 20 mm je cca 30 pl. V pFipadé krevnich nebo hustSich vzorkl byste méli davat velky pozor, aby byla na skli¢ku jen
tenka vrstvicka vzorku. Pokud vzorek vykazuje mnoho ¢ervenych krvinek a necistot, je obtizné detekovat bakterie.

4. Nechte vzorek na podloznim skli¢ku uschnout na vzduchu pfi pokojové teploté nebo umistéte sklicko do elektrického ohfivace
skli¢ek nebo do soupravy inkubatoru nastavenych na teplotu nepfekracujici 42 °C.

5. Natéry zafixujte pomoci metanolu. Fixace metanolem se doporucuje z toho duvodu, Ze zabraruje lyze krevnich bunék, brani
poskozeni véech hostitelskych bunék a vysledkem je Gistsi pozadi.21. 26, 32

6. P¥i provadéni Gramova barveni se fidte publikovanymi referenénimi pfiruckami a smérnicemi. Pouzivate-li komeréni €inidla na
Gramovo barveni, je dulezité dodrzet pokyny k provadéni testu na pfibalovém listku vyrobce k danému produktu.

Dalsi informace nebo pokyny k pfipravé podlozniho skli¢ka se vzorkem na mikroskopickou analyzu, informace k postupim

Gramova barveni a interpretaci a oznameni mikroskopické analyzy najdete v publikovanych referenénich pfiru¢kach pro

laboratore.20, 24, 25, 26, 32

KONTROLA KVALITY

V8echna ¢isla Sarzi systému BD ESwab se testuji na sterilitu a v§echna &isla Sarzi stérovych aplikator( se testuji za ucelem
zajisténi, ze jsou netoxické pro bakterie. Pfepravni médium Amies BD ESwab se testuje na stabilitu pH a biologickou zatéz pomoci
mikroskopického vysSetfeni Gramovym barvenim, aby byly zajiStény pfijatelné urovné, jak je definovano v normé M40-A institutu
CLSI.4) Kazda vyrobni $arze produktu BD ESwab je pfed uvolné&nim testovana na kontrole kvality na schopnost udrzovat bakterie
Zivotaschopné pfi teplotach chlazeni (4 °C—8 °C) a pfi pokojové teploté (20 °C-25 °C) pro uvedené ¢asové okamziky s panelem
aerobnich, anaerobnich a naroénych bakterii pomoci metod Roll-Plate a Swab Elution.(#) Studie Zivotaschopnosti také zahrnuji
hodnoceni prertstani bakterii pfi teplotach chlazeni (4 °C-8 °C), které by mélo odpovidat zvySeni rdstu < 1 log v zadaném ¢asovém
okamziku.

Postupy kontroly kvality bakteriologickych prepravnich prostfedk( pouzivajicich kvantitativni metodu ,Swab Elution® a kvalitativni
metodu ,Roll-Plate” jsou popsany v normé M40-A institutu CLSI a v dalSich publikacich.4. 10, 12, 14,15, 40, 41 Jsou-li zaznamenany
odchylné vysledky kontroly kvality, vysledky pacienta by nemély byt nahlaseny.

OMEZENI

1. PFi manipulaci s klinickymi vzorky v laboratofi pouZivejte latexové rukavice a dal$i pfiméfené ochranné prostfedky a univerzalni
bezpecnostni opatfeni. Pfi analyze vzorkd pacientli nebo manipulaci s nimi se fidte dalSimi doporu¢enimi CDC ohledné
biologické bezpeénosti na trovni 2.34, 35, 36, 37

2. P¥i ziskavani spolehlivych kultivaénich vysledkd jsou vyznamnymi proménnymi podminky, doba odbéru vzorku a mnozstvi
odebrané ke kultivaci. Ridte se doporugenymi pokyny pro odbé&r vzork.2. 3, 17, 18, 20, 21, 24

3. Systém BD ESwab je ur€en pro pouziti jako médium pro odbér a pfepravu aerobnich, anaerobnich a naro€nych bakterii, napf.
Neisseria gonorrhoeae. Produkt neni ur€en na udrzeni Zivotaschopnosti vird a chlamydii.

4. Systém BD ESwab na odbér a prepravu vzorku je uren pro pouziti spolu se zkumavkami s médiem a ty€inkami se Stétickou
dodavanymi v sacku. Pouziti zkumavek s médiem nebo §téti¢ek z jakychkoli jinych zdroju neni zpusobilé pro pouziti se
systémem BD ESwab a mohlo by nepfiznivé ovlivnit fungovani produktu a vysledky laboratornich testud.



VAROVANI
1. Pro diagnostiku in vitro.

2. Stérova stéticka aplikatoru je kvalifikovana jako zdravotnicky prostfedek tfidy Ila podle Evropské smérnice o zdravotnickych
prostfedcich 93/42/EEC — Chirurgicky invazivni pfechodné pouziti. Tfida lla znamena, Ze $téticky |ze pouzit na odbér vzorku
z povrchu téla a z télesnych otvorQ (napf. z nosu, hrdla a vaginy a z hlubokych invazivnich chirurgickych ran).

& Tento produkt je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti mize zpusobit infekci nebo nepfesnost vysledku.

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci nepouzitych Stéticek.

Znovu nebalte.

Neni vhodné k odbéru a prepravé jinych mikroorganismd, nez jsou aerobni, anaerobni a naro¢né bakterie.

Neni vhodné pro jiné pouZiti, nez je ur€ené pouziti.

Pouziti tohoto systému spolu s rychlou diagnostickou soupravou nebo s diagnostickymi nastroji musi nejprve schvalit uzivatel.

Nepouzivejte, pokud je Stéticka viditelné poskozena (napf. jsou-li Spi¢ka nebo ty€inka se Stétickou ulomené).

0. Pfi odbéru stérovych vzorkl z téla pacienta nepouzivejte nadmérnou silu ani tlak, nebot' by to mohlo zpusobit nechténé zlomeni

ty€inky se StétiCkou.

11. Médium nepolykejte.

12. Peclivé dodrzujte pokyny k pouziti. Vyrobce nemuze nést zodpovédnost za jakékoli neopravnéné nebo nekvalifikované pouziti
tohoto produktu.

13. Kvdli pruznosti ty¢inky stérovych aplikatord s miniaturni $tétickou, ultra malym vrcholkem, $tétickou na odbér z uretry
a u malych déti (220246, 220532) nedisponuiji tyto aplikatory funkci pfichyceni k uzavéru, protoze odlomeny aplikator se nemusi
k uzavéru pevné prichytit.

14. S produktem smi pracovat vyhradné vyskoleny personal.

15. Je tfeba predpokladat, Zze vSechny vzorky obsahuji infekéni mikroorganismy. Proto je nutné pfi praci se vSemi vzorky pouzivat
prislusna opatfeni. Po pouziti je nutné zkumavky a stérové systémy zlikvidovat v souladu s laboratornimi pfedpisy pro infekéni
odpad. DodrZujte doporuéeni CDC pro biologickou bezpeénost na trovni 2.34. 35, 36, 37

16. Nepouzivejte médium BD ESwab k navihéeni §téticky aplikatoru pfed odbérem vzorku ani k oplachnuti nebo zavodnéni mista

odbéru vzorku.

VYSLEDKY
Zjisténé vysledky do znacné miry zaviseji na spravném a odpovidajicim odbéru vzorkd a na véasné prepravé a zpracovani
v laboratofi.

SPECIFICKE VLASTNOSTI UCINNOSTI

V bézné klinické laboratofi je hlavnim prostfedkem inokulace stérovych pfepravnich prostfedkd na médium v misce metoda
.Roll-Plate“. Omezeni metody ,Roll-Plate“(4) pfi testovani Zivotaschopnosti bakterii je, Ze nejde o kvantitativni metodu. Je to
prinejlepsim polo-kvantitativni aproximace. Na druhou stranu, kvantitativni metody Zivotaschopnosti, jako je metoda ,Swab
Elution“(4), neodrazeji standardni protokol pouzivany ve vétsiné klinickych laboratofi. Zatimco metoda ,Swab Elution* umozriuje
kvantitativni méfeni schopnosti prepravniho systému udrzet Zivotaschopnost organismd, technika ,Roll-Plate” bere v ivahu nékteré
mechanické proménné pfimého stirani, které existuji v klinické laboratofi a které mohou ovlivnit uvolnéni vzorku na misky. Z toho
davodu byly k ur€eni specifickych vlastnosti u¢innosti systému BD ESwab na odbér a pfepravu vzorkd pouzity obé metody studii
udrzeni zivotaschopnosti.

Zku$ebni postupy uplatnéné pfi uréovani zivotaschopnosti bakterii vychazely z postupt kontroly kvality popsanych v normé

M40-A institutu CLSI.4 10,12, 14,15, 40, 41 Testované organismy pouZité v této studii byly organismy specialné pfedepsané v normé
M40-A, které stanovuiji tvrzeni o G€innosti a kontrolu kvality systémU na prepravu stért a zahrnuji reprezentativni panel aerobnich,
anaerobnich a naroénych bakterii. Byla otestovana i dodate¢na skupina organisml nevyZadovanych ani neuvedenych v normé
M40-A, aby byly ziskany dalsi informace ohledné preziti konkrétnich bakterii.

Studie Zivotaschopnosti bakterii byly provedeny na systému BD ESwab pfi dvou rliznych rozsazich teplot, 4 °C-8 °C a 20 °C-25 °C.
Tyto teploty odpovidaly teplot& v chladni&ce, resp. pokojové teploté. Stéticky, které jsou soudasti kazdého prepravniho systému, byly
inokulovany trojmo se 100 pl konkrétnich koncentraci suspenze organismu. Stétigky byly nasledné& umistény do svych pfislusnych
zkumavek s pfepravnim médiem a byly v nich uchovany po dobu 0 hodin, 24 hodin a 48 hodin. V pfihodnych ¢asovych intervalech

S0P NGO A~®

Posouzené organismy byly rozdéleny do tfi hlavnich skupin (viz poznamka nize):
1. Aerobni a fakultativné anaerobni organismy: Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes
ATCC 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC 6305, Haemophilus influenzae ATCC 10211.

2. Anaerobni organismy: Bacteroides fragilis ATCC 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC 27337, Fusobacterium
nucleatum ATCC 25586, Propionibacterium acnes ATCC 6919, Prevotella melaninogenica ATCC 25845.

3. Naroc¢né bakterie: Neisseria gonorrhoeae ATCC 43069.



Dalsi 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.

POZNAMKA

Pro ucely tvrzeni o vykonnosti produktu a testovani zivotaschopnosti jsou bakterie kategorizovany do tfi skupin podle svych

rlistovych odpovédi na atmosféricky kyslik, jak je popsano v normé M40-A institutu CLSI4:

1. Aerobni a fakultativné anaerobni organismy: Aerobni bakterie vyzaduiji k zivotu vzduch nebo volny kyslik. Fakultativné
anaerobni organismy jsou bakterie, které mohou prezivat jak v pfitomnosti, tak i v nepfitomnosti kysliku. Mnohé aerobni
bakterie jsou fakultativné anaerobni, to znamena, Ze jsou schopné rust a pfezivat i v nepfitomnosti kysliku. Z toho ddvodu
zahrnuje aerobni skupina popis fakultativné anaerobnich organisma.

2. Anaerobni organismy: Anaerobni bakterie nevyZaduji k Zivotu vzduch nebo volny kyslik. Tato kategorie zahrnuje obligatné
anaerobni organismy, které mohou pfezivat pouze v nepfitomnosti kysliku.

3. Naroc¢né bakterie: Narocné bakterie maji komplikované nebo naroéné pozadavky na rast. Tato skupina je zastoupena bakterii
Neisseria gonorrhoeae.

Podle normy M40-A institutu CLSI, s vyjimkou bakterie Neisseria gonorrhoeae, se Zivotaschopnost u kazdého testovaného
organismu méfi v asovém okamziku 48 hodin a porovnava se s kritériem schvaleni. Zivotaschopnost bakterie Neisseria
gonorrhoeae se méfi v casovém okamziku 24 hodin. Ve studii zivotaschopnosti s pouzitim metody ,Roll-Plate” i ,Swab Elution*

byl systém BD ESwab schopen zachovat pfijatelné oziveni vSech organism( hodnocenych pfi teploté chlazeni (4 °C-8 °C) i pfi
pokojové teploté (20 °C-25 °C). Prijatelné oziveni u metody ,Roll-Plate” je definovano jako >5 CFU po uvedené dobé uchovani od
specifického zfedéni, které znamenalo pocty na miskach v ¢ase nula nejblize hodnoté 300 CFU. Pfijatelné oziveni u metody ,Swab
Elution“ je definovano jako mensi nebo rovno poklesu CFU 3 logqo (1 x 103 +/- 10 %) mezi potem CFU v ¢ase nula a CFU §téticek
po uvedené dobé uchovani.

Studie Zivotaschopnosti také zahrnuji hodnoceni pferustani bakterii pfi teplotach chlazeni (4 °C-8 °C). U metody ,Swab Elution®

se hodnoceni provadi u vSech druht testovanych bakterii v asovém okamziku uchovani 48 hodin kromé bakterie Neisseria
gonorrhoeae, ktera se vyhodnocuje v ¢asovém okamziku uchovani 24 hodin. Hodnoceni pferdstani pomoci metody ,Swab Elution®
je definovano jako vétsi nez narast CFU 1 log4o mezi poétem CFU v bodé nula a éasovym okamzikem uchovani. U metody ,Roll-
Plate“ se hodnoceni prerlstani provadi se samostatnou analyzou, ve které jsou $téticky nadavkovany 100 pL s obsahem 102 CFU
kultury Pseudomonas aeruginosa. Prerlstani za téchto podminek je definovano jako vétsi nez narust CFU 1 logyy mezi poétem CFU
v bodé nula a ¢asovym okamzikem uchovani 48 hodin. Systém na odbér a pfepravu vzorkd BD ESwab neprokazal zadné prerlstani
ani u metody ,Swab Elution* ani u metody ,Roll-Plate” na zakladé kritérii schvaleni popsanych v normé M40-A institutu CLSI.
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