& BD Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) and Transport System
Indlzegsseddel og vejledning i brug
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TILSIGTET BRUG

BD Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) Collection and Transport System er beregnet til opsamling og transport af kliniske preeparater, der
indeholder aerober, anaerober, kraesne bakterier, vira og chlamydia fra opsamlingsstedet til testlaboratoriet.

eSwab®-mediet bevarer levedygtigheden af aerober, anaerober og kraesne bakterier fra podepreeparater til bakteriedyrkningsformal og kan bruges
til konservering af bakterie-, virus- og chlamydia-antigener og nukleinsyrer fra podepraeparater.

RESUME OG PRINCIPPER

En af de rutinemaessige procedurer i forbindelse med diagnose af bakteriologiinfektioner involverer prevetagning og sikker transport af podninger.
Dette kan opnas ved brug af BD Liquid Amies Elution Swab (ESwab) Collection and Transport System. BD ESwab indbefatter et modificeret
flydende Amies-transportmedie, som kan stotte levedygtigheden af flere forskellige organismer, som inkluderer klinisk vigtige aerober, anaerober
og kreesne bakterier sasom Neisseria gonorrhoeae. Da BD ESwab-transportmediet er uden enzymer og haemmere, der kan interferere med
molekylaere amplifikationsanalyser, er det ogsa egnet til stabilisering af bakterie-, virus- og chlamydia-antigener og nukleinsyrer under transport til
laboratoriet, hvor analysen skal udfgres. BD ESwab-transportmediet er et vedligeholdelsesmedie, der bestar af uorganisk fosfatbuffer, calcium og
magnesiumsalte samt natriumchlorid med et reduceret miljg pga. tilstedevaerelsen af natriumthioglycollat.’

BD ESwab bestar af en steril pakning med to komponenter: et pa forhand maerket polypropylenrgr med skrueldg og konisk formet bund, der

er fyldt med 1 mL flydende Amies-transportmedie og en pragvetagningspodepind, som har en spids, der er belagt med blade nylonfibre. Der er

tre typer applikatorskafter: En nylonbelagt applikator i almindelig sterrelse, beregnet til indsamling af prover fra naese, sveelg, vagina, rectum,
feeces eller sar. En nylonbelagt applikator i minispidssterrelse, beregnet til indsamling af prover fra sma eller sveert tilgaengelige omrader, f.eks.
oje, ore, nasalpassager, sveelg og urinveje. En pernasal nylonbelagt applikator, beregnet til indsamling af prever fra nasopharynx og paediatrisk
prevetagning.

Nar en podning er blevet indsamlet, bar den omgaende anbringes i BD ESwab-transportraret, hvor den kommer i kontakt med transportmediet.
Podepindspraver til bakteriedyrkning, der indsamles med BD ESwab, skal transporteres direkte til laboratoriet, helst inden for 2 timer efter
indsamlingen2-4, for at bevare optimal organismelevedygtighed. Hvis der er forsinkelser i den gjeblikkelige levering eller behandling, skal preverne
opbevares i keleskab ved 4-8 °C og opbevares ved stuetemperatur (20-25 °C) og behandles inden for 48 timer, bortset fra Neisseria gonorrhoeae-
dyrkninger, som skal behandles inden for 24 timer. Uafhaengige videnskabelige undersggelser om podepindstransportsystemer har vist, at visse
bakteriers levedygtighed er bedre ved keleskabstemperatur end ved stuetemperatur.12-16

Podepindsprover til undersegelse af bakterie-, virus og chlamydia-antigener og nukleinsyrer, skal behandles inden for fem dage, nar de opbevares
ved stuetemperatur (20-25 °C); inden for 7 dage, hvis de opbevares ved 4 °C; og inden for 6 maneder, hvis de opbevares ved -20 °C. Nar prgven
behandles bade til bakteriedyrkning og til antigen/nukleinsyre-undersggelser, skal de korrekte betingelser, som er angivet ovenfor, for varighed og
temperatur under transport og opbevaring folges.

REAGENSER

BD ESwab indeholder et modificeret flydende Amies-medie.
BD ESwab-MEDIEFORMULERING
Natriumchlorid
Kaliumchlorid
Calciumchlorid
Magnesiumchlorid
Monokaliumfosfat
Dinatriumfosfat
Natriumthioglycollat
Destilleret vand

TEKNISK BEMARKNING

Det modificerede flydende Amies-medie i BD ESwab-transportregr kan se uklart ud. Dette er normalt og skyldes tilstedeveerelsen af salte i
medieformuleringen.



NATRIUMTHIOGLYCOLLAT - TEKNISK BEMARKNING

BD ESwab-formuleringen omfatter natriumthioglycollat, som er en vigtig bestanddel i forhold til produktets funktion og opretholdelse af
organismernes levedygtighed. Natriumthioglycollat har en naturlig svovlagtig lugt. Derfor kan der kortvarigt forekomme en svovlagtig lugt, nar
posen med BD ESwab-podepinden abnes forste gang. Denne lugt er helt normal og en fuldsteendig uskadelig egenskab.

FORHOLDSREGLER

1. Overhold godkendte forholdsregler mht. biologiske farer og aseptiske teknikker. Ma kun anvendes af kvalificerede personer med
relevant uddannelse.

2. Alle prgver og materialer, der anvendes ved behandlingen af praverne, ber betragtes som potentielt smittefarlige og handteres pa en made,
der forhindrer inficering af laboratoriepersonale. Alt biologisk farligt affald, inklusive praver, beholdere og medier, skal steriliseres efter brug.
Overhold alle gvrige anbefalinger ifslge CDC Biosafety Level 2.34-37

3. Instruktionerne skal lzeses og falges omhyggeligt.

OPBEVARING

Dette produkt er klar til brug, og ingen yderligere forberedelse er nadvendig. Produktet bar opbevares i den oprindelige beholder ved 5-25 °C,
indtil det tages i brug. Ma ikke overophedes. M4 ikke inkuberes eller nedfryses inden brug. Forkert opbevaring vil resultere i tab af virkning. Ma
ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt tydeligt pa den ydre emballage, pa hvert enkelt pose til steril prevetagning og pa etiketten pa
transportroret til praven.

PRODUKTNEDBRYDNING

BD ESwab ma ikke anvendes, hvis (1) der er tegn pa beskadigelse eller kontaminering af produktet, (2) der er tegn pa laekage, (3) udlgbsdatoen er
naet, (4) pakningen med podepinden er blevet abnet, eller (5) der er andre tegn pa nedbrydning.

PRGVETAGNING, -OPBEVARING OG -TRANSPORT

Prover, der indsamles til bakteriologiundersagelser, som omfatter isolering af aerober, anaerober og kraesne bakterier, f.eks. Nesseria gonorrhoeae,
skal indsamles og handteres i henhold til offentliggjorte manualer og retningslinjer.2.3.18-23

For at bevare optimal organismelevedygtighed og antigeners og nukleinsyrers integritet skal prover, der er taget med BD ESwab, transporteres
direkte til laboratoriet, helst inden for 2 timer efter indsamling.2-4 Hvis der er forsinkelser i den gjeblikkelige levering eller behandling, skal
preverne opbevares i kaleskab ved 4-8 °C eller opbevares ved stuetemperatur (20-25 °C) og behandles inden for 48 timer, bortset fra Neisseria
gonorrhoeae-dyrkninger, der skal behandles inden for 24 timer.

Podepindsprover til undersggelse af bakterie-, virus og chlamydia-antigener og nukleinsyrer, skal behandles inden for fem dage, nar de opbevares
ved stuetemperatur (20-25 °C); inden for 7 dage, hvis de opbevares ved 4 °C; og inden for 6 maneder, hvis de opbevares ved -20 °C.

Nar preven er behandlet til bakteriedyrkning, skal de korrekte betingelser, som er angivet ovenfor, for varighed og temperatur under transport og
opbevaring folges.

Specifikke krav til forsendelse og handtering af prever skal veere i fuld overensstemmelse med lokale og nationale regulativer.19.22.23 Forsendelse
af prgver internt pa medicinske institutioner skal ske i overensstemmelse med institutionens interne retningslinjer. Alle prover ber behandles, sa
snart de modtages pa laboratoriet.

VEDLAGTE MATERIALER

En pakning af typen “Vi-Pak” indeholder halvtreds (50) enheder, og en seske indeholder 10 x 50 enheder. Hvert enhed bestar af en steril pakning
med to komponenter: Et pa forhand maerket polypropylenrer med skruelag og konisk formet bund, der er fyldt med 1 mL flydende Amies-
transportmedie og en prgvetagningspodepind, som har en spids, der er belagt med blade nylonfibre (se figur 1). Der findes tre primaere typer af
provetagningsapplikatorer. Alle omfatter et rer med medie, men de har hver iseer forskellige typer podepindsapplikatorer. Den ene enhedstype
indeholder en nylonbelagt podepindsapplikator, der er beregnet til indsamling af prever fra naese, sveelg, vagina, rectum, feeces eller sar. Den
anden enhedstype indeholder en nylonbelagt podepindsapplikator i minispidssterrelse, der er beregnet til indsamling af prgver fra sma eller sveert
tilgaengelige omrader, f.eks. gje, ore, nasalpassager, svaelg og urinveje. Den tredje type indeholder en pernasal nylonbelagt podepindsapplikator,
der er beregnet til indsamling af prever fra nasopharynx og neonatale formal. Disse forskellige typer af podepindsapplikatorer letter indsamlingen af
prover forskellige steder hos en patient. Der henvises til de individuelle produktbeskrivelser for specifikke oplysninger om vedlagte materialer.

Alle podepindsapplikatorer til prevetagning, som leveres med BD ESwab, har pa skaftet af applikatoren et stabt brudpunkt, som er fremhaevet
med en farvet indikatorstreg pa applikatorskaftet. Efter indsamling af preven fra patienten ger det stebte brudpunkt det nemmere at knaekke
podepindsapplikatoren af og ned i BD ESwab-rgret med transportmediet. Laget pa BD ESwab-reret har et stgbt design indvendigt, som kan
indfange podepindsskaftet, nar det knaekkes af ned i raret, og laget lukkes. Nar laget skrues pa roret, flyttes enden af podepindens afbraekkede
skaft ind i en tragtformet stebt holder i laget. Denne stgbte tragtform opfanger nemt enden af det afbraekkede applikatorskaft og holder det godt
fast i holderen med friktionsadhaesion. Nar podepindslaget skrues af og fiernes i testlaboratoriet, er podepindsapplikatoren heeftet pa laget. Denne
funktion ger det nemt for brugeren at fierne podepinden fra transportrgret og udfere forskellige mikrobiologiske analyser ved at bruge rorets lag
som handtag til at holde podepindsapplikatoren. Pga. bgjelighed af skaftet til minispidspodepinde og pernasale podepinde (221003, 221004) kan
holdelagsfunktionen ikke anvendes, da den afknaekkede applikator muligvis ikke sidder godt fast i laget.



Figur 1 BD ESwab-komponenter

Podepind til
pravetagning

L Denne del af plastskaftet
Rar med medie til bruges som handtag ved
transport af prave prevetagning og overforsel
til transportglas

Skrueldag ——»
Stebt brudpunkt
= «—— angivet med farvet

Meerket - streg
polypropylenrgr T
til transport af

prove —

1mL
flydende —
Amies-medie

Intern konisk  — (___J & Podepindens spids er
form <+—— belagt med blade
nylonfibre

NGDVENDIGE MATERIALER, DER IKKE ER VEDLAGT

Materialer, der er egnede til isolering og dyrkning af aerober, anaerober og kreesne bakterier. Materialer, der er egnede til hurtig ekstraktion og
amplifikation af bakterie-, virus- og chlamydia-antigener og nukleinsyrer. Disse materialer inkluderer dyrkningsmedieplader eller -praveglas og
inkubationssystemer, gaskrukker eller anaerobe arbejdsstationer. Se referencemanualerne for laboratorier for at fa vist de anbefalede protokoller
for dyrknings- og identifikationsteknikker for aerober, anaerober og kreesne bakterier og hurtig ekstraktion og amplifikation af bakterie-, virus- og
chlamydia-antigener og nukleinsyrer fra kliniske podninger.17.18.21.22

BRUGSANVISNING
BD ESwab Collection and Transport System er tilgeengeligt i de produktsammensaetninger, der er vist i tabellen nedenfor.
Tabel 1

Katal . BD ESwab-produktb ivelser Pakningssterrelse Pr i teder?! I
221000 Steril preveindsamlingspakning til engangsbrug indeholdende: 50 enheder Nzese, sveelg, vagina, JA
- Lyseblat rer med skruelag i polypropylen med indvendig konisk pr. “Vi-Pak™-pakning rectum, feeces og sar
form fyldt med 1 mL flydende Amies-medie. 10 x 50 enheder pr. zeske

- En applikatorpodepind i almindelig sterrelse med spids belagt med
blgde nylonfibre.

221003 Steril preveindsamlingspakning til engangsbrug indeholdende: 50 enheder e, ore, nasalpassager, NEJ
- Grent rar med skrueldg i polypropylen med indvendig konisk form pr. “Vi-Pak’-pakning sveelg, urinveje.
fyldt med 1 mL flydende Amies-medie. 10 x 50 enheder pr. zeske
- En applikatorpodepind med minispids belagt med nylonfibre.
221004 Steril preveindsamlingspakning til engangsbrug indeholdende: 50 enheder Indsamling af prever NEJ
- Blat rer med skruelag i polypropylen med indvendig konisk form pr. “Vi-Pak™-pakning fra nasopharynx og
fyldt med 1 mL flydende Amies-medie. 10 x 50 enheder paediatriske patienter.
- En pernasal applikatorpodepind med spids belagt med nylonfibre. pr. seske

1 Dette er blot en anbefalet tabel. Funktionstest med BD ESwab blev udfart med laboratoriestammer, der var spiket pa en podepind i henhold til de testprotokoller, der er
beskrevet i den godkendte standard fra Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2.4 Funktionstesten blev ikke udfert med prover fra mennesker. Se de lokale interne
procedurer vedrgrende valg af det mest hensigtsmaessige produkt til det specifikke prevetagningssted.

Provetagning

Korrekt pravetagning fra patienten er yderst vigtig for at opna en vellykket isolering og identifikation af smittefarlige organismer. For specifik
vejledning vedrgrende prevetagningsprocedurer henvises der til offentliggjorte referencemanualer.2.17.18,20,21,.22

Undlad at bruge BD ESwab-mediet til at fugte eller vaede applikatorpodepinden inden indsamling af praven eller til skylning eller overrisling af
provetagningssteder.

1. Abn posen med BD ESwab til preveindsamling, og tag reret og podepinden ud.
2. Indsaml preven fra patienten.
3. Skru laget af, og fiern det forsigtigt fra BD Eswab-rgret, sa mediet ikke spildes.
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Seet podepinden i rgret, indtil brudpunktet, der er maerket med radt, er pa niveau med rgrets abning.
Knzek podepinden af i reret pa falgende made:
- Tag med den anden hand fat i den yderste ende af podepindens skaft med tommel- og pegefinger
- Lad skaftdelen med brudpunktet hvile mod rerets kant.
- Bgj podepindsskaftet i en vinkel pa 180 grader for at knaekke det af ved brudpunktet, der er markeret med farve. Drej eventuelt forsigtigt pa
skaftet for at knaekke det helt af, og fjern den @verste del af podepindsskaftet.
- Kassér den afbraekkede handtagsdel fra podepindens skaft i en godkendt beholder til bortskaffelse af medicinsk affald.
6.  Saeetlaget tilbage pa roret, og stram det til.
7.  Skriv patientinformation pa rerets etiket, eller pafer etiket med patientidentifikation. Send preven til analyselaboratoriet.

©

Der skal beeres sterile handsker, beskyttelsestgj og gjenvaern, nar der indsamles og handteres mikrobiologiske prever, og der skal udvises
forsigtighed for at undga sprejt og aerosoler, nar podepinden knaekkes ned i reret med medie.

Nar podepindsapplikatoren handteres under preveindsamlingen, méa brugeren ikke bergre omradet under den farvede indikationsstreg for
brudpunktet, dvs. omradet fra stregen til spidsen af den nylonbelagte podepind (se figur 3), da dette vil medfere kontaminering af applikatorens
skaft og dyrkningen, hvilket vil gere analyseresultaterne ugyldige.

Figur 2 Prevetagning

Figur 3 Podepind, der viser indikationsstregen for brudpunktet og omradet til at holde pa applikatoren
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BEMAERK: Ved indsamling af podninger fra patienter ma der ikke anvendes overdreven kraft, og podepinden ma ikke trykkes eller bgjes for
meget, da skaftet kan knaekke utilsigtet. Podepindenes skafter har ofte steder med forskellige diametre til at imedekomme de forskellige krav til
prevetagning. Podepindenes skafter kan ogsa have stebte brudpunkter, der er designet til tilsigtet knaek af podepinden ned i transportreret. Under
alle omsteendigheder, hvor der indsamles podeprover fra patienter, ma der ikke anvendes overdreven kraft, og podepinden ma ikke trykkes eller
bejes for meget, da skaftet kan knaekke utilsigtet.

Brugeren ma kun bergre den del af podepindsapplikatorens skaft, der er over indikationsstregen for brudpunktet, som vist pa figur 3. Nar
podepraven er taget fra patienten, knaekkes podepindsapplikatorens skaft af ved den farvede indikationsstreg for brudpunktet og ned i

BD ESwab-rgret med transportmedie. Brugeren kan derefter kassere handtagsdelen fra podepinden i en godkendt beholder til bortskaffelse af
medicinsk affald. Rerets skruelag seettes derefter pa igen og strammes godt til.

Figur 4. Opfangning af afknakket applikatorpind med laget til BD ESwab-roret

Nar BD ESwab-laget skrues af og fiernes i analyselaboratoriet, bliver applikatorpinden fra podepinden sat godt fast i laget. Denne funktion ger det
nemt for brugeren at fierne podepinden og udfgre forskellige mikrobiologiske analyser ved at bruge rerets lag som handtag til at holde fast i og
arbejde med podepinden.

Pga. bajelighed af skaftet til minispidspodepinde og pernasale podepinde (221003, 221004) kan holdelagsfunktionen ikke anvendes, da den
afknaekkede applikator muligvis ikke sidder godt fast i laget.




Udsaning af BD ESwab-provedyrkninger i laboratoriet

BD ESwab-prever skal behandles med henblik pa bakteriologisk dyrkning vha. anbefalede dyrkningsmedier og laboratorieteknikker, som afhaenger

af prevetypen og den organisme, der undersgges. Hvis der gnskes oplysninger om anbefalede dyrkningsmedier og -teknikker til isolering og

identifikation af bakterier fra kliniske podninger, henvises der til publicerede manualer og retningslinjer om mikrobiologi.'7.18.21.24,25

Dyrkningsundersegelser af podninger for tilstedevaerelse af aerobe bakterier, anaerobe bakterier og kraesne bakterier sasom

Neisseria gonorrhoeae involverer ofte rutinemaessig brug af et fast agardyrkningsmedie i petriskale. Proceduren til inokulering af BD ESwab-prgver

pa fast agar i petriskale er som falger.

Bemaerk: Benyt latexhandsker og evrigt beskyttelsesudstyr i henhold til de universelle forholdsregler ved handtering af kliniske prever. Overhold

alle gvrige CDC Biosafety Level 2-anbefalinger.34-37

1. Ryst BD ESwab-reret med podningen kraftigt mellem tommel- og pegefinger i 5 sekunder, eller bland reret med en vortexmikser i 5 sekunder
for at frigive preven fra podepindens spids, og fordel og suspender patientpreven jeevnt i det flydende transportmedie.

2. Nar prgven behandles med molekylzere analyser inden udsaning af podningen til dyrkning, skal der overfgres en afmalt del af preven til et
sterilt ror.
3. Skru BD ESwab-laget af, og fiern podepindsapplikatoren.

4. Rul spidsen af BD ESwab-applikatoren over pa overfladen pa den ene kvadrant af dyrkningsmediepladen med henblik pa at levere det
primaere inokulum.

5. Hvis det er nedvendigt at dyrke podningen pa endnu en dyrkningsmedieplade, skal BD ESwab-applikatoren szettes tilbage i
transportmedieraret i 2 sekunder for at absorbere og genopfylde applikatorspidsen med transportmedie/patientprevesuspension, og derefter
skal trin 2 gentages.

6.  Hvis det er ngdvendigt at inokulere flere dyrkningsmedieplader, skal BD ESwab-applikatoren szettes tilbage i transportmediergret, hvor

podepindsapplikatorspidsen genopfyldes med transportmedie/patientprevesuspension, for de enkelte plader inokuleres.

| proceduren ovenfor anvendes BD ESwab-applikatoren som en podenal til at overfgre suspensionen af patientprgven fra transportmediet til
overfladen af en dyrkningsplade, sa det primaere inokulum dannes (se figur 5). Alternativt kan brugeren anvende en vortexmikser til at blande

BD ESwab-glasset med podepinden i 5 sekunder og derefter overfare maengder pa 100 pL af suspensionen til hver dyrkningsplade vha. en
volumetrisk pipettor og sterile pipettespidser. Derefter skal patientprevens primaere inokulum med standardteknikker for laboratorier udstryges hen
over dyrkningspladens overflade (se figur 6).

Pga. bejelighed af skaftet til minispidspodepinde og pernasale podepinde (221003, 221004) kan holdelagsfunktionen ikke anvendes, da den
afknaekkede applikator muligvis ikke sidder godt fast i laget, og den ma ikke bruges som inokuleringsnal. Brugeren kan vortexmikse BD ESwab-
roret med podepinden i rgret i 5 sekunder og derefter overfare maengder pa 100 L af suspensionen til hver dyrkningsplade vha. en volumetrisk
pipettor og sterile pipettespidser.

Figur 5 Procedurer til inokulering af BD ESwab-praver pa fast agar i petriskale

1. Brug af podepind til inokulering af prave.
2. Brug af pipettor og sterile pipettespidser til at inokulere 100 uL prove.

Figur 6 Procedure til udstrygning af BD ESwab-prever pa petriskale med agar til primaer isolering33

Flerde Tredje
kvadrant kvadrant

Udsa et primeert inokulum af BD ESwab-preven pa overfladen af en passende agardyrkningsplade i forste kvadrant.

Anvend en steril nal med gje bakteriologisk podning til at udstryge det primaere inokulum hen over overfladen af agar-dyrkningspladens anden,
tredje og fjerde kvadrant.



Behandling af BD ESwab med automatiske systemer

Nogle BD ESwab-produktreferencer kan behandles med automatiske systemer. Se brugsanvisningen fra producenten af den automatiserede
lzsning til behandling af BD Eswab. Pga. bgjelighed af skaftet til minispidspodepinde og pernasale podepinde (221003, 221004) skal der anvendes
pincet til at udtage applikatoren fra reret, inden det saettes i maskinen, da den kan forstyrre den automatiserede proces.

Klargering af gramfarvningsudstrygninger af BD ESwab-prover

Laboratorieanalyse af kliniske podninger, der er indsamlet fra visse steder hos patienten, kan som rutine omfatte en mikroskopundersggelse af
farvede praeparater (“direkte udstrygninger”) vha. gramfarvningsproceduren. Dette kan give veerdifulde oplysninger til lseger, der administrerer
patienter med smitsomme sygdomme.26 Der er mange situationer, hvor en gramfarvning kan hjeelpe med at stille en diagnose, f.eks. med
podepinde, der er taget fra endocervix eller urethra hos maend for at undersege en mistanke om Neisseria gonorrhoeae-infektioner eller vaginale
podepinde til diagnosticering af bakteriel vaginosis.27-31.39 Gramfarvningen kan ogsa hjeelpe med at fastsaette provekvaliteten og bidrage til valget
af dyrkningsmedie, isezer med blandet flora.32

Mikroskopglas med patientpraver, der transporteres i BD ESwab-transportsystemet, kan klargeres til gramfarvningsanalyse som beskrevet
nedenfor ved prgveudtagning af en afmalt del af vortexet suspension af podepinden.21.32 En prgve, der er transporteret i BD Eswab-
elueringsmedie, udger en homogen suspension i flydende fase. Den kan udstryges jeevnt, sa den er tydelig og nem at afleese.

Bemaerk: Benyt latexhandsker og evrigt beskyttelsesudstyr i henhold til de universelle forholdsregler ved handtering af kliniske prever. Overhold
alle gvrige CDC Biosafety Level 2-anbefalinger.34-37

1. Tag et rent mikroskopobjektglas, szt det pa en flad overflade, og indtegn et omrade med en glaspen med diamantspids eller lignende for at
identificere placeringen af preveinokulum. Bemzerk: et objektglas med en pa forhand maerket 20 mm-brend kan anvendes.

2. Bland BD ESwab-rgret med podningen i 5 sekunder i en vortexmikser for at frigive preven fra podepindens spids, fordel patientprgven jaevnt
og suspender den i det flydende Amies-transportmedie.

3. Skru BD ESwab-laget af, og brug en sterile pipette til at overfgre 1-2 draber flydende Amies-prgvesuspension til det indtegnede omrade
pa objektglasset. Bemzerk: Ca. 30 pL er en passende maengde veaeske til et objektglas med en pa forhand maerket 20 mm-brgnd. Ved
blodholdige eller tykkere praver skal der udvises seerlig forsigtighed, sa preven spredes tyndt ud pa objektglasset. Bakterier er vanskelige at
pavise, hvis praven har mange rede celler og debris.

4. Lad preven pa objektglasset lufttarre ved stuetemperatur, eller placer objektglasset pa en elektrisk varmer til objektglas eller en inkubator, der
er indstillet til en temperatur under 42 °C.

5. Fiksér udstrygningen med methanol. Fiksering med methanol anbefales, da dette forhindrer lysering af rede blodlegemer, forhindrer
beskadigelse af alle vaertsceller og resulterer i en renere baggrund.21.26.32

6.  Folg publicerede referencemanualer og retningslinjer for laboratorier med henblik pa at udfgre gramfarvningen. Hvis der anvendes
kommercielle gramfarvningsreagenser, er det vigtigt at overholde instruktionerne pa producentens produktindlzegsseddel vedrgrende
proceduren for funktionstesten.

Yderligere oplysninger eller vejledning om klargering af preveobjektglas til mikroskopanalyse samt oplysninger om gramfarvningsprocedurer samt

fortolkning og rapportering af mikroskopanalyse fas i publicerede referencemanualer for laboratorier.20.24-26,32

Behandling af Eswab-prover til molekylaer test i laboratoriet

Alle praver, der modtages i laboratoriet for at pavise nukleinsyrer, skal behandles, nar de modtages pa laboratoriet. | tilfeelde af en forsinkelse, skal

de relevante opbevaringsbetingelser for praven overholdes.

Bemazerk: Benyt latexhandsker og evrigt beskyttelsesudstyr i henhold til de universelle forholdsregler ved handtering af kliniske prever. Overhold

alle gvrige anbefalinger ifslge CDC Biosafety Level 2.34-37

Under arbejdet i henhold til molekyleere metoder skal der udvises forsigtighed for at undga overfersel af kontaminering. Rumlig adskillelse af

arbejdsomraderne og arbejdsgang i én retning er afggrende for at forhindre overfarsel af amplikoner.42

1. Bland ESwab-rgret i en vortexmikser i 10 sekunder, skru haetten af, og idet du bruger den som handtag, drejer du haetten rundt mellem
tommel- og pegefinger for at lede vaesken bort fra spidsen.
Pga. bgjelighed af skaftet til minispidspodepinde og pernasale podepinde (221003, 221004) kan holdelagsfunktionen ikke anvendes, da den
afknaekkede applikator muligvis ikke sidder godt fast i laget. | dette tilfeelde bruges en pincet til at udtage applikatoren fra glasset, efter at du
har drejet podepindens spids rundt for at traekke det meste af veesken ud fra spidsen.

2. Kassér podepinden, og overfgr den relevante maengde prove til et ekstraktionsrer i henhold til laboratoriets SOP.

3.  ESwab er blevet valideret med falgende ekstraktionsmetoder: Silica-gelmembran, magnetiske perler, organisk ekstraktionsmetode, termisk
ekstraktion. Der kan ogsa anvendes andre ekstraktionsmetoder inden validering.

4. Opbevar E-Swab-praven ved -20 °C, nar den ikke kan ekstraheres.

Behandling af Eswab-prever til hurtig antigentest i laboratoriet
1. Bland ESwab-rgret med en vortexmikser i 10 sekunder.

2. Brug veesken fra preven eller podepinden, og test i henhold til de testspecifikationer, der falger med i kittet, og laboratoriets SOP.
Pga. bgjelighed af skaftet til minispidspodepinde og pernasale podepinde (221003, 221004) kan holdelagsfunktionen ikke anvendes, da den
afknaekkede applikator muligvis ikke sidder godt fast i laget. Brug pincet for at traekke applikatoren ud af reret.



KVALITETSKONTROL

Alle lotnumre for BD ESwab er testet for sterilitet, nuklease og haemmere, og alle lotnumre for podepindsapplikatorer er testet for at sikre,

at de er ikke-toksiske over for bakterier. BD ESwab flydende Amies-transportmedie er testet for pH-stabilitet og mikrobiel belastning vha.
mikroskopundersggelse med gramfarvning for at sikre acceptable niveauer i henhold til definitionerne i den godkendte standard fra Clinical
Laboratory Standards Institute M40-A2.4 Hvert produktionslot af BD ESwab kvalitetskontroltestes fer frigivelse for dets evne til at bevare
levedygtige bakterier ved bade kaleskabstemperaturer (4-8 °C) og stuetemperatur (20-25 °C) pa bestemte tidspunkter med et panel af aerober,
anaerober og kreesne bakterier vha. bade Roll-Plate- og Swab Elution-metoder.4 Levedygtighedsundersggelserne omfatter ogsa en vurdering af
bakteriel overvaekst ved keleskabstemperaturer (4—8 °C), som ber svare til <1 logaritmisk veekstforagelse pa et bestemt tidspunkt.

Hvert produktionslot af ESwab analyseres for enzymatisk og heemmende aktivitet, hvilket kan hindre amplifikation af nukleinsyrer. DNase og
RNase er enzymer, der degraderer nukleinsyrer og derfor forhindrer en egnet amplifikation af nukleinsyrer. Tilstedeveerelse af DNase eller
RNase i transport- og opbevaringsmediet kan fore til falske negative resultater. Ved testen tilfajes en kendt maengde DNA eller RNA (kb-stige) i
ESwab-mediet, og niveauet af DNA- og RNA-integritet vurderes.

Procedurer til kvalitetskontrol af bakteriologitransportenheder vha. en kvantitativ Swab Elution-metode eller en kvalitativ Roll-Plate-
metode beskrives i Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2 og andre udgivelser.4:10.12,14,15.40.41 Hyis der registreres atypiske
kvalitetskontrolresultater, bgr patientresultaterne ikke rapporteres.

BEGRANSNINGER

1. Benyt latexhandsker og gvrigt beskyttelsesudstyr i laboratoriet i henhold til de universelle forholdsregler ved handtering af kliniske praver.
Overhold alle gvrige CDC Biosafety Level 2-anbefalinger34-37 ved handtering eller analyse af patientpraver.

2. Brug af ESwab til indsamling af prever fra urinvejene hos gravide kvinder er ikke blevet evalueret.

3.  Tilstanden af, tidspunktet for og maengden af opsamlet prave til dyrkning er signifikante variabler til opnaelse af palidelige dyrkningsresultater.
Folg de anbefalede retningslinjer for prevetagning.2.3.17,18.20.21.24

4.  BD ESwab er beregnet til brug som et indsamlings- og transportmedie til aerober, anaerober og kraesne bakterier sasom Neisseria
gonorrhoeae, hurtig ekstraktion og amplifikation af bakterie-, virus- og chlamydia-antigener og pavisning af nukleinsyrer. Produktet er ikke
beregnet til opretholdelse af levedygtighed for virus og chlamydia.

5.  BD ESwab Collection and Transport System er beregnet til brug sammen med rer med medie og podepinde, som medfelger i posen. Brug
af rer med medie eller podepinde fra enhver anden kilde er ikke godkendt til brug sammen med BD ESwab, og vil kunne pavirke produktets
funktion og analyseresultater fra laboratorier.

6.  ESwab er blevet valideret med felgende primaere ekstraktionsmetoder: Silica-gelmembran, magnetiske perler, organisk ekstraktionsmetode,
termisk ekstraktion. Der kan ogsa anvendes andre ekstraktionsmetoder inden validering.

7.  Efter DNA-ekstraktion kan en afmalt del af ESwab-mediet amplificeres uden en oprensningsfase. | dette tilfeelde foreslar vi en oplgsning med
ESwab-mediet i forholdet 1:5.

8.  Spor af nukleinsyrer fra ikke-levedygtige mikroorganismer kan indeholdes i eSwab®, som kan amplificeres i PCR-baserede analyser
afhaengigt af den analytiske sensitivitet for analysen. Se brugsanvisningen fra producenten af analysen og de interne laboratorieprocedurer
for at handtere resultater fra prever, der giver lav amplifikation (hgj Ct-veerdi) af malmikroorganismen.

ADVARSLER

1. Podepindsapplikatoren er godkendt som medicinsk udstyr i klasse Ila i henhold til EU’s direktiv om medicinske anordninger 93/42/EQF —
kirurgisk invasivt til midlertidig brug. Klasse lla betyder, at podepindene kan bruges til prevetagning pa kroppens overflade og kropsabninger
(f.eks. naese, sveelg, vagina og dybe invasive operationssar).

@ Dette produkt er kun til engangsbrug. Genbrug kan medfgre risiko for infektion og/eller ungjagtige resultater.

Ubrugte podepinde ma ikke resteriliseres.

Ma ikke ompakkes.

Ikke egnet til indsamling og transport af andre mikroorganismer end aerober, anaerober og kreesne bakterier.

Ikke egnet til anden anvendelse end den tilsigtede brug.

Brug af dette produkt i forbindelse med et kit til hurtig diagnostik eller med andre diagnostiske instrumenter skal ferst valideres af brugeren.

Kompatibiliteten af eSwab® som indsamlings- og transportanordning, der er egnet til brug med PCR-baserede tests, skal kvalificeres i
overensstemmelse med de interne laboratorieprocedurer.

9. Anvend ikke podepinden, hvis den er synligt beskadiget (f.eks. hvis podepindens spids eller skaft er knaekket).

10. Ved indsamling af podninger fra patienter ma der ikke anvendes overdreven kraft eller styrke, da podepindens skaft kan knaekke.

11.  Mediet ma ikke indtages.

12.  Brugsanvisningen skal falges omhyggeligt. Producenten kan ikke holdes ansvarlig for eventuel uautoriseret eller ukvalificeret brug af produktet.

13.  Pga. bgjelighed af skaftet til minispidspodepinde, pernasale, urethrale og paediatriske podepinde (221003, 221004) kan holdelagsfunktionen
ikke anvendes, da den afknaekkede applikator muligvis ikke sidder godt fast i laget

14.  Ma kun handteres af uddannet personale.

15. Det skal antages, at alle prever indeholder smittefarlige mikroorganismer. Alle prever skal derfor handteres med passende forholdsregler.
Provergr og podepinde skal bortskaffes efter anvendelse i henhold til laboratorieregler for smittefarligt affald. Overhold CDC Biosafety Level
2-anbefalinger.34-37

16. Undlad at bruge BD ESwab-mediet til at fugte eller veede applikatorpodepinden inden indsamling af preven eller til skylning eller overrisling
af prevetagningssteder.
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RESULTATER

De opnaede resultater vil hovedsageligt afhaenge af korrekt pravetagning af en tilstreekkelig maengde samt rettidig transport og behandling
pa laboratoriet.

FUNKTIONSDATA

| et rutinebaseret klinisk laboratorium er Roll-Plate-metoden den primeere metode til inokulering af podningstransportenheder pa plademedier.

En begreaensning ved brug af Roll-Plate-metoden# til funktionstest af bakteriel levedygtighed er, at det ikke er en kvantitativ metode. Det er i
bedste fald en semikvantitativ estimering. P4 den anden side afspejler kvantitative levedygtighedstestmetoder som Swab Elution-metoden4 ikke
den standardprotokol, der anvendes pa de fleste kliniske laboratorier. Mens Swab Elution-metoden giver mulighed for en kvantitativ maling af et
transportsystems evne til at bevare levedygtige organismer, tager Roll-Plate-teknikken hgjde for nogle mekaniske variabler i den direkte pensling,
som finder sted i det kliniske laboratorium, og som kan pavirke frigivelsen af preven pa dyrkningsplader. Af denne grund blev begge metoder til
udferelse af levedygtighedsundersggelser anvendt til at bestemme funktionsdata for BD ESwab Collection and Transport System.

De anvendte testprocedurer til fastseettelse af bakteriel levedygtighed var baseret pa de kvalitetskontrolmetoder, der er beskrevet i Clinical
Laboratory Standards Institute M40-A2.4.10.12,14,1540.41 De anvendte testorganismer i denne undersggelse var dem, der specifikt blev foreskrevet

i M40-A2 til fastseettelse af funktionskrav og kvalitetskontrol vedrgrende podepindstransportsystemer og inkluderer et panel af aerober,

anaerober og kraesne bakterier. En ekstra gruppe af organismer, der ikke er kreevet af eller angivet i M40-A2, blev testet for at indhente yderligere
oplysninger om bestemte bakterieformers overlevelsesevne. Der blev udfert bakterielle levedygtighedsundersagelser pa BD ESwab i to forskellige
temperaturintervaller, 4-8 °C og 20-25 °C, svarende til henholdsvis kgleskabs- og stuetemperatur. Podninger, som fulgte med hvert transportsystem,
blev inokuleret i tre eksemplarer med 100 pL af bestemte koncentrationer af organismesuspension. Der blev derefter placeret podninger i deres
respektive transportmediergr, og de blev opbevaret i 0 timer, 24 timer og 48 timer. BD ESwab kan konservere DNA, RNA og antigener i bakterier, vira
og chlamydia i fem dage, nar de opbevares ved stuetemperatur (20—-25 °C), 7 dage, hvis de opbevares ved 4 °C og 6 maneder, hvis de opbevares
ved -20 °C. | de relevante tidsintervaller blev hver podning behandlet i henhold til Roll-Plate-metoden eller Swab Elution-metoden.

De evaluerede organismer blev opdelt i tre hovedgrupper (se noten nedenfor):

1. Aerober og fakultative anaerober:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC 6305, Haemophilus
influenzae ATCC 10211.

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

3. Kreesne bakterier:
Neisseria gonorrhoeae ATCC 43069.

Yderligere evaluerede organismer:

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.

BEMARK

| forbindelse med til funktionskrav og funktionstest af bakteriel levedygtighed kategoriseres bakterier i tre grupper i henhold til deres vaekstresultat
for atmosfeerisk oxygen som beskrevet i Clinical Laboratory Standards Institute M40-A24:

1. Aerober og fakultative anaerober:
Aerobe bakterier kraever luft eller frit oxygen for at leve. Fakultative anaerober er bakterier, der kan overleve ved mangel pa eller
tilstedeveerelse af oxygen. Mange aerobe bakterier er fakultative anaerober, hvilket betyder, at de kan vokse og overleve ved mangel pa
oxygen. Af denne arsag er beskrivelsen af fakultative anaerober inkluderet i den aerobe gruppe

2. Anaerober:
Anaerobe bakterier kraever ikke luft eller frit oxygen for at leve. Denne kategori omfatter obligate anaerober, som kun kan leve uden oxygen.

3. Kreesne bakterier:
Vaekst af kraesne bakterier kraever komplicerede og ngjagtige betingelser, og denne gruppe repreesenteres ved bakterien Neisseria
gonorrhoeae.

| overensstemmelse med Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2 med undtagelse af Neisseria gonorrhoeae males levedygtigheden for
hver testorganisme pa tidspunktet efter 48 timer, og den sammenlignes med acceptkriterierne. Levedygtigheden males for Neisseria gonorrhoeae
pa tidspunktet efter 24 timer. | levedygtighedstestundersggelserne for bade Roll-Plate og Swab Elution var BD ESwab-systemet i stand til at
bevare en acceptabel Isolering af alle de organismer, der blev evalueret ved bade keleskabstemperatur (4-8 °C) og stuetemperatur (20-25 °C).
Acceptabel opsamling ved brug af Roll-Plate-metoden er defineret som >5 CFU efter den angivne opbevaringstid fra den specifikke fortynding, der
gav nultidspladetzellinger teettest pa 300 CFU. Acceptabel opsamling ved brug af Swab Elution-metoden er defineret som et fald pa maks. 3 log4o
(1 x 103 +/- 10 %) i CFU mellem nultids-CFU-teellingen og CFU’en for podningerne efter den angivne opbevaringstid.

Levedygtighedsundersggelserne omfatter ogsa en vurdering af bakteriel overvaekst ved kgleskabstemperaturer (4-8 °C). Til Swab Elution-
metoden foretages der en overvaekstvurdering af alle bakteriepraver, der testes efter en opbevaringstid pa 48 timer, med undtagelse af Neisseria
gonorrhoeae, som vurderes efter en opbevaringstid pa 24 timer. Overvaekstvurdering vha. Swab Elution-metoden er defineret som en stigning pa
over 1logo i CFU mellem nultids-CFU-teellingen og tidspunktet for opbevaringen. For Roll-Plate-metoden foretages der en overveekstvurdering
med en separat analyse, hvor podninger doseres med 100 pL indeholdende 102 CFU af Pseudomonas aeruginosa-dyrkning. Overvaekst under
disse betingelser defineres som en stigning, der er stgrre end 1 logyo i CFU mellem nultids-CFU-tzellingen og opbevaringstidspunktet efter 48 timer.
BD ESwab Collection and Transport System viste ingen overvaekst ved brug af Swab Elution-metoden eller Roll-Plate-metoden baseret pa de
acceptkriterier, der er beskrevet i Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2.
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SYMBOLFORKLARING [L006715(06) 2021-08]
Nogle af de nedenfor angivne symboler gaelder muligvis ikke for dette produkt.

Kun til kunder i USA: Se symbolforklaringen pa bd.com/symbols-glossary

Symbol Betydning Symbol Betydning

ud

Producent

Autoriseret repraesentant i EU

2
U Kun til evaluering af IVD-ydeevne

Autoriseret repraesentant i Schweiz

Produktionsdato

Ikke-pyrogen

X

Brug for

Patientnummer

Batchkode

Katalognummer

—> | ==

1

Denne side op

[ree]
e
e
D

Serienummer

Steril

Ma ikke stables

ﬁ
g
m
>

Steriliseret med aseptiske behandlingsteknikker

Omx|

Enkelt sterilt barrieresystem

Steriliseret med ethylenoxid

Indeholder eller indeholder spor af ftalat: kombination af bis(2-ethylhexyl)
ftalat (DEHP) og benzylbutylftalat (BBP)

DEHP
B8P

Steriliseret med bestraling

Steriliseret med damp eller ter varme

Indsaml separat
Angiver pakraevet separat indsamling for affald med elektrisk og elektronisk
udstyr.

X

Ma ikke resteriliseres

Tkke sterilt

C € CE-maerkning; betegner overholdelse af europzeiske tekniske krav

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, samt se brugsanvisningen

Udstyr til patientnaer testning

#

Steril vaeskebane

Udstyr til selvtestning

2]

e

biep el

Steril vaeskebane (ethylenoxid)

R( Only Dette geelder kun for USA: “Forsigtig: Den federale lovgivning i USA begraenser

Steril vaeskebane (bestraling)

Produktionsland

salget af denne enhed til at ske til eller pa anmodning fra en laege.”
@ “CC” erstattes af landekoden pé to bogstaver eller tre bogstaver.

e

Skrebelig, handteres forsigtigt

O

Provetagningstidspunkt

N2
Bk

Holdes veek fra sollys

-8 Kip

Traek her

A

Opbevares tort

Provetagningsdato

iz

Nedre temperaturgraense

Holdes veek fra lys

@

@vre temperaturgreense

F

Der genereres brintgas

Temperaturgreense

Perforering

B eS|~

Luftfugtighedsbegraensning

Start panelsekvensnummer

Biologisk fare

Mé ikke genbruges

Sidste panelsekvensnummer

(50| @50 | memees| €

Se brugsanvisningen, eller se den elektroniske brugsanvisning

Internt sekvensnummer

Forsigtig

Medicinsk udstyr

=)

Indeholder eller indeholder spor af naturligt gummilatex

Indeholder farlige stoffer

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Ukrainsk overensstemmelsesmaerke

Negativ kontrol

DIGIEIEN

Opfylder FCC-kravene i henhold til 21 CFR, del 15

ol

Positiv kontrol

<l

Indeholder nok til <n> test

UL-produktcertificering for USA og Canada

g

Entydig beholderidentifikation

12
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