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Sistema di raccolta e trasporto
Puritan® Opti-Swab° Liquid Amies

DESTINAZIONE D’USO

Il Sistema di raccolta e trasporto Puritan Opti-Swab Liquid Amies & destinato all'impiego nella raccolta e nel trasporto di
campioni clinici contenenti batteri aerobi, anaerobi ed esigenti (fastidious) dal paziente al laboratorio per I'esame
batteriologico e la coltura.

RIASSUNTO E DESCRIZIONE
| laboratori generalmente impiegano sistemi specifici per raccogliere e trasportare i campioni batteriologici per la diagnosi
delle infezioni batteriche, specialmente quando si prevede un ritardo tra la raccolta e la lavorazione dei campioni.

Il sistema di raccolta e trasporto Puritan Opti-Swab Liquid Amies e costituito da una busta sterile apribile contenente un
tampone floccato HydraFlock® pre-inciso e un flacone con tappo a vite in polipropilene contenente 1 ml di terreno liquido
Amies modificato. Le microfibre multiple di poliestere “split” HydraFlock facilitano il rapido assorbimento e rilascio dei
campioni clinici.2 | tamponi floccati HydraFlock sono disponibili con vari punti di incisione e configurazioni per facilitare la
raccolta dei campioni da vari siti sul corpo dei pazienti.>*> |l terreno di trasporto Amies liquido modificato & un mezzo
tamponato con fosfato non nutritivo in grado di mantenere la vitalita di batteri aerobi, anaerobi ed esigenti come Neisseria
gonorrhoeae durante il trasporto in laboratorio. Contiene anche tioglicolato di sodio per creare un ambiente ridotto e sali di
cloruro per aiutare a mantenere I'equilibrio osmotico e controllare la permeabilita delle cellule batteriche.®”

PRINCIPI DELLA PROCEDURA

Il campione raccolto con un tampone deve essere inserito immediatamente nel flacone contenente il terreno di trasporto e
lavorato il prima possibile per ottenere un recupero ottimale. Nei casi in cui non sia possibile una lavorazione immediata
(cioé entro 2 ore), i campioni possono essere conservati a 2-25 °C e lavorati entro 48 ore (a eccezione della Neisseria
gonorrhoeae, che deve essere lavorata entro 24 ore). Recenti studi indipendenti suggeriscono che la vitalita di alcuni batteri
nei sistemi di trasporto dei tamponi migliora quando vengono trasportati o conservati in ambiente refrigerato. 821011

REAGENTI
Formulazione approssimativa del terreno liquido Amies modificato per litro

Cloruro di sodio ....c.cceeeecueeienieene 3,0g Fosfato monopotassico ............... 0,2g Cloruro dicalCio....ccooeveevueeeenuennne 01lg
Fosfato disodico... 1,2g Cloruro di potassio ......c..cccceeeuenne 0,2g Cloruro di magnesio.......ccccecueeueene 01lg
Tioglicolato di sodio 10g

NOTE TECNICHE
Il terreno liquido Amies modificato Puritan puo apparire torbido: si tratta si una caratteristica fisica normale, dovuta alla sua
composizione chimica.

PRECAUZIONI

e Tutti i campioni clinici devono essere considerati come potenziali rischi biologici ed essere maneggiati con cautela.
Per la manipolazione dei campioni clinici indossare dispositivi di protezione individuale idonei e seguire le linee guida
di laboratorio e di biosicurezza.

¢ |l sistema di raccolta e trasporto Puritan Opti-Swab Liquid Amies e destinato all’'uso da parte di personale addestrato
e qualificato. Leggere e seguire attentamente le istruzioni riportate nel presente foglietto illustrativo e utilizzare
tecniche asettiche.

e Seguire le raccomandazioni delineate nel documento Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories dei
Centers for Disease Control and Prevention degli Stati Uniti per uso diagnostico in vitro.121314.15

¢ Non utilizzare il dispositivo oltre la data di scadenza stampata sull’etichetta.

* Non utilizzare il dispositivo se il sigillo della busta sterile con apertura a strappo mostra segni di danni.

¢ |l tampone floccato HydraFlock fornito nella busta presenta un’incisione in un punto specifico per consentire una
facile rottura dopo il trasferimento della punta del tampone nel flacone contenente il terreno di trasporto. Durante la
raccolta dei campioni dai pazienti, prestare attenzione a non esercitare una forza o una pressione eccessiva che
potrebbe portare alla rottura dello stelo del tampone.

o Gli steli flessibili del tampone nasofaringeo HydraFlock hanno un punto di rottura a 100 mm, pertanto potrebbero
incurvarsi all’interno del flacone; in tal caso non rimarranno bloccati nella parte ritentiva del tappo. Prestare
attenzione durante la rimozione del tampone dal flacone. Potrebbe essere necessario utilizzare pinze sterili.

o Sterilizzare I'unita dopo I'uso e smaltirla attenendosi alla normativa sullo smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.

e Non ingerire il terreno liquido Amies modificato.

CONSERVAZIONE
Per ottenere prestazioni ottimali, conservare a 2-25 °C. Non congelare e non esporre a calore eccessivo. >1617



MATERIALI FORNITI
Ogni busta del sistema di raccolta e trasporto Puritan Opti-Swab Liquid Amies contiene i seguenti materiali:
¢ Un flacone sterile pre-etichettato in polipropilene con tappo a vite contenente 1 ml di terreno Amies liquido
modificato
e Una delle tre configurazioni di tamponi floccati HydraFlock sterili con incisione:
[1] Tampone floccato allungato HydraFlock standard
[2] Tampone floccato com mini-punta HydraFlock
[3] Tampone floccato ultrafine HydraFlock

Tutti i tamponi HydraFlock dei sistemi di raccolta e trasporto Puritan Opti-Swab Liquid Amies sono provvisti di un’incisione e
una fascia colorata sullo stelo che ne agevolano I'utilizzo. L'incisione consente di spezzare il tampone nel punto indicato; il
tampone rimane cosi nel flacone contenente il conservante per il terreno di trasporto. Il tappo a vite autocentrante e
progettato per guidare e “catturare” I'impugnatura del tampone mentre il tappo & avvitato saldamente sul flacone.

Nota: il tampone codice LA-117 non viene trattenuto nel tappo poiché ha un’impugnatura flessibile. Se il tampone non e ben
fermo nel tappo a vite, utilizzare delle pinze sterili per prelevarlo dal tampone dal flacone o dal tappo.
Figura 1: componenti del kit del sistema di raccolta e trasporto Opti-Swab
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MATERIALI NON FORNITI

| materiali per I'esame microscopico, la coltura, la differenziazione e I'isolamento dei batteri dai campioni clinici non sono
forniti. Per la coltura, I'isolamento e I'identificazione di batteri dai campioni clinici, vedere le procedure standard di
laboratorio o gli standard citati in bibliografia.*>16

ISTRUZIONI PER L’'USO
Il sistema di raccolta e trasporto Puritan Opti-Swab Liquid Amies é disponibile nelle configurazioni indicate nella tabella
sottostante:

Codice articolo Descrizione dell prodotto Puritan Siti di campionamento Dlmen5|op| della
Opti-Swab confezione
« Provetta in polipropilene bianca con
LA-106 . . .
tappo a vite, contenente 1 ml di . 50 pezzi per
Lo . Naso, gola, vagina, retto
terreno liquido Amies X scatola
LA-106 US P f e ferite
(solo USA) ¢ Un tampone floccato allungato 6x50 per cassa
HydraFlock standard
« Provetta in polipropilene verde con
tappo a \{ltef conter_1ente 1mldi Occhio, orecchio, 50 pezzi per
LA-116 terreno liquido Amies urogenitale e pediatrico scatola
* Un tampone floccato con mini-punta g P 6x50 per cassa
HydraFlock
« Provetta in polipropilene blu con tappo
a vite, contenente 1 ml di terreno 50 pezzi per
LA-117 liquido Amies Nasofaringeo scatola
« Un tampone floccato ultrafine 6x50 per cassa
HydraFlock

ISTRUZIONI PER L’'USO: RACCOLTA DEL CAMPIONE
[1] Aprire la busta dal lato contrassegnato dalla freccia. Prelevare il tampone e il flacone dalla busta.
[2] Raccogliere il campione dal paziente.
[3] Con un’idonea tecnica asettica, togliere il tappo del flacone e introdurre il tampone nel flacone.

[4] Piegare con cura e spezzare il tampone in corrispondenza della linea di rottura colorata. Smaltire correttamente la
parte rotta dell’'impugnatura del tampone.

[5] Rimettere il tappo e chiuderlo bene.

[6] Annotare i dati del campione nell’apposito spazio sull’etichetta del flacone. Portare il campione in laboratorio per i
test.



Figura 2: Istruzioni per la raccolta del campione

| campioni clinici sono considerati materiali a rischio biologico, pertanto e necessario indossare indumenti protettivi adatti
quando si raccolgono e manipolano campioni potenzialmente infettivi. Quando si spezza I'impugnatura del tampone nel
flacone contenente il terreno, evitare di generare schizzi o aerosol. Quando si raccoglie il campione con I'applicatore, non
toccare I'area che si trova al di sotto della fascia colorata, vale a dire I'area compresa fra il punto in cui si spezza
I'impugnatura e la punta del tampone floccato HydraFlock.

Figura 3: Tampone di raccolta con fascia indicativa del punto di rottura e posizionamento corretto della mano
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Non toccare questa estremita
dell’applicatore durante la raccolta
del campione

| sistemi di raccolta e trasporto Puritan Opti-Swab Liquid Amies con impugnatura regolare e flessibile (LA-106 e LA-116)
sono dotati di funzione di ritenzione del tampone. Dopo avere raccolto il campione, introdurre il tampone nel flacone e
spezzare I'impugnatura del tampone in corrispondenza del punto di rottura. Gettare via I'impugnatura e richiudere bene il
tappo.

Figura 4: Ritenzione dell’applicatore nel tappo del flacone
U
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Raccolta, conservazione e trasporto del campione

La correttezza di esecuzione della raccolta dei campioni & essenziale per isolare e identificare con successo gli organismi
infettivi. Per informazioni specifiche sulle procedure di raccolta dei campioni, consultare i manuali di riferimento
appropriati.>*>1823 Per assicurare una capacita di sopravvivenza ottimale degli organismi, portare in laboratorio i campioni
raccolti con il sistema Puritan Opti-Swab Liquid Amies entro 2 ore dal prelievo. In caso di ritardo della consegna o della
lavorazione, i campioni devono essere refrigerati a 2-8 ° C o conservati a temperatura ambiente (20-25 ° C) e lavorati entro
48 ore a eccezione delle colture di Neisseria gonorrhoeae che devono essere lavorate entro 24 ore. | campioni dovranno
essere analizzati al ricevimento in laboratorio.

Colture di campioni in laboratorio

Lavorazione manuale

[1] Vortexare o miscelare bene agitando il flacone Opti-Swab con il tampone al suo interno, in modo da rilasciare le
cellule e creare una sospensione uniforme nel terreno liquido.

[2] Togliere il tappo con I'applicatore.

[3] Servendosi dell’applicatore, eseguire uno striscio sul primo quadrante di un piastra di agar, facendo ruotare la punta
del tampone per creare un inoculo primario. Se sono necessarie altre piastre, rimettere il tampone nel flacone per
alcuni secondi per ricaricarlo, quindi ripetere il passaggio indicato al punto 3. NOTA: quando si utilizza il prodotto LA-
117, si raccomanda di prelevare I'applicatore dal flacone con una pinza sterile. Utilizzando una pipetta con un puntale
sterile, trasferire 100 pl di sospensione su una piastra di agar.

[4] Seguire le pratiche standard di laboratorio per eseguire uno striscio o spalmare I'inoculo primario del campione sul
resto della piastra di coltura di agar.



Trattamento manuale con Trattamento manuale senza
applicatore applicatore Esempio di striscio su piastra

Trattamento automatizzato

| sistemi di raccolta e trasporto Puritan Opti-Swab Liquid Amies sono compatibili e convalidati per I'uso con la maggior parte
delle piattaforme microbiologiche automatizzate. Per informazioni specifiche, consultare le istruzioni del fabbricante della
piattaforma automatizzata.

In laboratorio, i campioni prelevati e trasportati con il sistema Puritan Opti-Swab Liquid Amies dovranno essere sottoposti a
coltura batteriologica utilizzando i terreni di coltura e le tecniche di laboratorio consigliati, che dipenderanno dal tipo di
campione e dall’organismo in studio. Per i terreni di coltura e le tecniche consigliati per I'isolamento e I'identificazione di
batteri su campioni clinici da tamponi, fare riferimento ai manuali di microbiologia e alle linee guida pubblicate. 3416182123

Esame microscopico diretto

Per esaminare direttamente i campioni clinici dei pazienti al microscopio in laboratorio in genere si utilizza la procedura di
colorazione di Gram. Si tratta di un metodo utile che consente al personale di laboratorio di valutare la qualita del
campione e fornire ulteriori informazioni al medico curante. Puo anche essere utilizzato dai clinici di laboratorio per
formulare una diagnosi presuntiva di una malattia infettiva.'81%20 | vetrini per microscopio dei campioni trasportati con il
sistema di raccolta e trasporto Puritan Opti-Swab Liquid Amies possono essere preparati per la colorazione di Gram
rimuovendo le aliquote di sospensione vortexata del terreno liquido.

Preparazione di strisci per la colorazione di Gram:

[1] Procurarsi un vetrino per microscopio pulito.

[2] Vortexare o miscelare bene agitando il flacone Opti-Swab con il tampone al suo interno, in modo da liberare le cellule
e creare una sospensione uniforme nel terreno liquido.

[3] Rimuovere il tappo e, utilizzando una pipetta sterile, trasferire una goccia o 30 pl di sospensione sul vetrino. Stendere
uno strato sottile e uniforme creando un cerchio di 1,5-2 cm di diametro.

[4] Lasciare asciugare il campione all’aria a temperatura ambiente appoggiando il vetrino su una superficie piana.

[5] Fissare lo striscio sul vetrino applicando alcune gocce di metanolo sul vetrino per 1 minuto, scolare il metanolo
rimanente senza risciacquare e lasciare asciugare il vetrino all’aria. La fissazione con metanolo previene la lisi dei
globuli rossi, evita danni a tutte le cellule ospiti e permette di ottenere uno sfondo piti pulito.?*

Per ulteriori informazioni o indicazioni sulla preparazione dei vetrini dei campioni per I’analisi microscopica, per
informazioni sulle procedure di colorazione di Gram e sull’interpretazione e la stesura di rapporti relativi alle analisi
microscopiche, consultare i manuali di laboratorio pubblicati.34>161823

Trattamento dei campioni per analisi molecolari
Qualsiasi utilizzo del sistema di raccolta e trasporto Puritan Opti-Swab Liquid Amies in combinazione con saggi molecolari
deve essere convalidato prima dell’'uso.

CONTROLLO DI QUALITA

Tutte le materie prime utilizzate per la produzione del sistema di raccolta e trasporto Puritan Opti-Swab Liquid Amies sono
testate e controllate prima dell’uso. Prima della commercializzazione di ogni lotto del sistema di raccolta e trasporto Puritan
Opti-Swab Liquid Amies vengono eseguiti test di sterilita, la misurazione del pH e una valutazione del conteggio di fondo
mediante esame microscopico. Campioni rappresentativi di ciascun lotto sono sottoposti a ulteriori valutazioni per
determinarne la capacita di mantenere la vitalita di agenti batterici selezionati nell’arco di periodi di tempo predefiniti.

Tutti gli isolati di test batterici e le procedure di test sono stati stabiliti utilizzando criteri specificati nel documento M40-A2
del Clinical and Laboratory Standards Institute.?%?2

LIMITAZIONI

1. L'affidabilita delle procedure di raccolta e trasporto del campione dipende da svariati fattori, incluse le modalita di
raccolta e manipolazione, le condizioni del campione, il volume e la tempistica. | migliori risultati si ottengono quando
i campioni vengono analizzati subito dopo la raccolta. Vedere i corrispondenti standard di riferimento e le procedure
relative alle tecniche ottimali di raccolta dei campioni.16:18.2223

2. Il sistema di raccolta e trasporto Puritan Opti-Swab Liquid Amies & raccomandato per organismi aerobi, anaerobi ed
esigenti. Per i virus e i batteri Chlamydia, Mycoplasma e Ureaplasma & necessario un terreno di trasporto
specificamente formulato per I'uso con questi organismi.81%.22

3. Lavitalita nel sistema di raccolta e trasporto Puritan Opti-Swab Liquid Amies di microrganismi diversi da quelli indicati
nella sezione Caratteristiche prestazionali non é stata accertata.

4. Le prestazioni del sistema di raccolta e trasporto Puritan Opti-Swab Liquid Amies non sono state valutate per tempi di
conservazione superiori a 48 ore.



5. Evitare temperature estreme durante il trasporto del sistema di raccolta.
6. L'uso del sistema di raccolta e trasporto Puritan Opti-Swab Liquid Amies in combinazione con kit e strumenti di
diagnosi rapida deve essere convalidato prima dell’'uso da parte dell’utilizzatore.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Le caratteristiche prestazionali del sistema di raccolta e trasporto Puritan Opti-Swab Liquid Amies sono state determinate
utilizzando le procedure descritte nel documento M40-A2 del Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).2! In questo
studio sono stati inclusi una varieta di organismi aerobi, anaerobi ed esigenti. Gli organismi in esame erano costituiti dai
dieci ceppi ATCC raccomandati nel documento CLSI M40-A2 per determinare le caratteristiche prestazionali dei sistemi di
trasporto con tampone.2! Per determinare le caratteristiche prestazionali del sistema di raccolta e trasporto Puritan Opti-
Swab Liquid Amies sono stati condotti studi di vitalita batterica. Questi studi sono stati condotti a due diverse temperature
per riflettere le condizioni refrigerate (2-8 °C) e la temperatura ambiente (20-25 °C). | tamponi provenienti da ciascun
sistema di trasporto sono stati inoculati in duplicato con un volume specificato di concentrazioni batteriche selezionate.
Questi tamponi sono stati poi introdotti nel rispettivo flacone di trasporto e mantenuti per 0, 24, 48 ore; i tamponi sono
quindi stati estratti e lavorati agli intervalli temporali designati. Questi studi sono stati condotti utilizzando sia il metodo
Roll-Plate che il metodo Swab Elution.

Organismi valutati:
a. Aerobi e anaerobi facoltativi: Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC 19615,
Streptococcus pneumoniae ATCC 6305, Haemophilus influenzae ATCC 10211.
b. Anaerobi: Bacteroides fragilis ATCC 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC 27337, Fusobacterium nucleatum
ATCC 25586, Propionibacterium acnes ATCC 6919, Prevotella melaninogenica ATCC 25845.
c. Esigenti (fastidious): Neisseria gonorrhoeae ATCC 43069.

Organismi aggiuntivi valutati:

Bordetella bronchiseptica ATCC 10580, Bordetella parapertussis ATCC 15311, Bordetella pertussis ATCC 8467,
Staphylococcus aureus (MRSA) ATCC 43300, Enterococcus faecalis (VRE) ATCC 51299, Streptococcus agalactiae (Group B
Strep) ATCC 13813, Clostridium perfringens ATCC 13124, Clostridium sporogenes ATCC 3584, Finegoldia magna ATCC 29328.

Per i criteri di accettazione per il recupero dei batteri sono stati seguite le raccomandazioni contenute nel documento CLSI
M40-A2. Per il metodo Roll-Plate, affinché la vitalita sia considerata accettabile, ci devono essere 25 UFC dopo il tempo di
mantenimento specificato dalla diluizione specifica che ha prodotto conte su piastra al tempo zero piu vicine a 300 UFC.
Affinché la capacita di sopravvivenza nel metodo Swab Elution sia considerata accettabile, non deve esserci una
diminuzione delle UFC superiore a 3 logyo (1 x 10° +/- 10%) tra la conta delle UFC al tempo zero e la conta delle UFC dei
tamponi che

sono stati conservati.

| risultati dello studio con metodo Roll-Plate e degli studi con metodo Swab Elution sono presentati rispettivamente nelle
Tabelle 1-4.1risultati dimostrano la capacita del sistema di raccolta e trasporto Puritan Opti-Swab Liquid Amies di
mantenere la vitalita e il recupero dei batteri del test entro i criteri di accettazione per almeno 48 ore in condizioni
refrigerate (2-8 °C) e a temperatura ambiente (20-25 °C). | risultati relativi a Neisseria gonorrhoeae supportano recuperi
accettabili fino a 24 ore come raccomandato nella guida CLSI M40-A2.2

Gli studi sulle prestazioni riguardanti la capacita di sopravvivenza hanno compreso anche una valutazione della
sovracrescita batterica alla temperatura refrigerata. La valutazione della sovracrescita come definita nella linea guida CLSI
M40-A2 & maggiore di 1 logio di aumento delle UFC tra il tempo zero e il punto del tempo di mantenimento. Quando i
campioni sono stati conservati a 2-8 °C per 48 ore e analizzati con il metodo Roll-Plate (Tabella 2) e il metodo Swab Elution
(Tabella 4), non si & verificato nessun aumento della conta batterica.



Tabella 1. Risultati di recupero batterico per il metodo Roll-Plate a temperatura ambiente (20-25 °C).

Sospensione di

microrganismi - . Media UFC Media UFC Media UFC
. Numeri di lotto dei
Organismo 0.5 McFarland rodotti recuperate: recuperate: recuperate:
diluita in P Tempo O h Tempo 24 h Tempo 48 h
soluzione salina
Pseud . Puritan - 111101 308 310 81
seudomonas aeruginosa - 4 "
ATCC BAA-427 Diluizione 10 Puritan - 110907 241 251 111
Puritan - 111209 267 260 106
Strent Puritan - 111101 250 204 77
reptococcus pyogenes - 4 "
ATCC 19615 Diluizione 10 Puritan - 110907 194 210 131
Puritan - 111209 245 191 77
Strept ) Puritan - 111101 134 101 34
reptococcus pneumoniae . " "
ATCC 6305 Diluizione 10 Puritan - 110907 200 88 65
Puritan - 111209 171 164 74
H ilus infl Puritan - 111101 264 254 82
laemophilus influenzae . "
ATCC 10211 Diluizione 10-4 Puritan - 110907 236 136 48
Puritan - 111209 250 198 61
8 des fragil Puritan - 111101 320 265 109
acteroides fragilis A 3 e
ATCC 25285 Diluizione 10 Puritan - 110907 200 117 64
Puritan - 111209 270 285 105
Peptostrent bi Puritan - 111101 265 118 41
eptostreptococcus anaerobius - -
ATCC 27337 Diluizione 10-3 Puritan - 110907 260 130 85
Puritan - 111209 225 150 18
Fusobacteri leat Puritan - 111101 199 105 26
usobacterium nucleatum - 3 —
ATCC 25586 Diluizione 10 Puritan - 110907 265 109 40
Puritan - 111209 213 281 33
oropionibaciert Puritan - 111101 280 161 57
ropionibacterium acnes - " "
ATCC 6919 Diluizione 10 Puritan - 110907 279 96 29
Puritan - 111209 202 196 65
p N y Puritan - 111101 271 121 29
revotella melaninogenica A ”
ATCC 25845 Diluizione 10-3 Puritan - 110907 264 96 21
Puritan - 111209 289 165 16
Nei . b Puritan - 111101 264 150
leisseria gonorrhoeae I ,d —
ATCC 43069 Diluizione 10 Puritan - 110907 226 131
Puritan - 111209 258 158
Sordetella bronchiseoti Puritan - 121010 250 168 94
ordetella bronchiseptica I -
ATCC 10580 Diluizione 10-4 Puritan - 121011 222 126 83
Puritan - 130930 239 110 30
Bordetelk tussi Puritan - 121010 260 152 78
ordetella parapertussis - " —
ATCC 15311 Diluizione 10 Puritan - 121011 235 130 95
Puritan - 130930 229 154 106
Bordetella pertussi Puritan - 121010 227 168 112
ordetella pertussis - " —
ATCC 8467 Diluizione 10 Puritan - 121011 248 145 106
Puritan - 130930 226 136 89
Staphyl (MRsA) Puritan - 121010 300 210 116
taphylococcus aureus - -
ATCC 43300 Diluizione 10-4 Puritan - 121011 250 164 36
Puritan - 130930 286 179 112
£ £ Jis (VRE) Puritan - 121010 290 202 95
nterococcus faecalis . " -
ATCC 51299 Diluizione 10 Puritan - 121011 258 150 74
Puritan - 130930 231 117 52
Strept facti Puritan - 121010 196 91 33
reptococcus agalactiae I "
(Gruppo B Strep) ATCC 13813 Diluizione 10-4 Puritan - 121011 133 74 28
Puritan - 130930 187 113 59
Clostridi . Puritan - 121010 238 159 46
ostridium perfringens - " —
ATCC 13124 Diluizione 10 Puritan - 121011 260 170 61
Puritan - 130930 200 93 38
Clostridi Puritan - 121010 270 173 83
lostridium sporogenes - g —
ATCC 3584 Diluizione 10-4 Puritan - 121011 297 180 87
Puritan - 130930 245 176 74
i i Puritan - 121010 152 68 36
inegoldia magna - " —
ATCC 29328 Diluizione 10 Puritan - 121011 131 63 30
Puritan - 130930 125 47 23




Tabella 2. Risultati di recupero batterico per il metodo Roll-Plate in condizioni refrigerate (2-8 °C).

Sospensione del

microrganismo " " Media di CFU Media di CFU Media di CFU
" Numeri di lotto dei
Organismo McFarland 0.5 rodotti recuperate: recuperate: recuperate:
diluita in P Tempo O h Tempo 24 h Tempo 48 h
soluzione salina
Puritan - 111101 308 240 46
Pseudomonas aeruginosa I " "
ATCC BAA-427 Diluizione 10 Puritan - 110907 241 113 54
Puritan - 111209 267 281 128
Puritan - 111101 250 200 41
Streptococcus pyogenes - 4 "
ATCC 19615 Diluizione 10 Puritan - 110907 194 111 78
Puritan - 111209 245 102 81
Puritan - 111101 134 61 16
Streptococcus pneumoniae —_— a "
ATCC 6305 Diluizione 10 Puritan - 110907 200 35 35
Puritan - 111209 171 122 59
Puritan - 111101 264 134 45
Haemophilus influenzae " "
ATCC 10211 Diluizione 10 Puritan - 110907 236 83 38
Puritan - 111209 250 136 47
Puritan - 111101 320 220 52
Bacteroides fragilis Lo 3 "
ATCC 25285 Diluizione 10 Puritan - 110907 200 103 33
Puritan - 111209 270 230 96
Peptostreptococcus Puritan - 111101 265 101 49
anaerobius Diluizione 10* Puritan - 110907 260 96 39
ATCC 27337 Puritan - 111209 225 158 10
Puritan - 111101 199 85 14
Fusobacterium nucleatum I 3 "
ATCC 25586 Diluizione 10 Puritan - 110907 265 67 21
Puritan - 111209 213 181 41
Puritan - 111101 280 186 23
Propionibacterium acnes T " "
ATCC 6919 Diluizione 10 Puritan - 110907 279 77 25
Puritan - 111209 202 164 108
Puritan - 111101 271 114 19
Prevotella melaninogenica - 3 "
ATCC 25845 Diluizione 10 Puritan - 110907 264 121 16
Puritan - 111209 289 77 46
Puritan - 111101 264 119
Neisseria gonorrhoeae P 4 "
ATCC 43069 Diluizione 10 Puritan - 110907 226 90
Puritan - 111209 258 160
Puritan - 121010 250 178 113
Bordetella bronchiseptica I " "
ATCC 10580 Diluizione 10 Puritan - 121011 222 160 120
Puritan - 130930 239 183 117
Puritan - 121010 260 234 151
Bordetella parapertussis - " -
ATCC 15311 Diluizione 10 Puritan - 121011 235 190 126
Puritan - 130930 229 182 121
Puritan - 121010 227 179 135
Bordetella pertussis - " -
ATCC 8467 Diluizione 10 Puritan - 121011 248 202 144
Puritan - 130930 226 193 121
Puritan - 121010 300 204 129
Staphylococcus aureus R " "
(MRSA) ATCC 43300 Diluizione 10 Puritan - 121011 250 181 98
Puritan - 130930 286 210 134
Puritan - 121010 290 164 116
Enterococcus faecalis (VRE) - " "
ATCC 51299 Diluizione 10 Puritan - 121011 258 129 88
Puritan - 130930 231 134 79
Streptococcus agalactiae Puritan - 121010 196 114 74
(Gruppo B Strep) ATCC Diluizione 10* Puritan - 121011 133 69 51
13813 Puritan - 130930 187 98 66
Puritan - 121010 238 143 89
Clostridium perfringens P " "
ATCC 13124 Diluizione 10 Puritan - 121011 260 136 71
Puritan - 130930 200 110 52
Puritan - 121010 270 212 93
Clostridium sporogenes Lo " "
ATCC 3584 Diluizione 10 Puritan - 121011 297 217 92
Puritan - 130930 245 176 81
fi i Puritan - 121010 152 116 66
o Diluizione 10* Puritan - 121011 131 104 45
Puritan - 130930 125 99 56




Tabella 3. Risultati di recupero batterico per il metodo Swab Elution a temperatura ambiente (20-25 °C).

Sospensione del

microrganismo . Media di CFU Media di CFU Media di CFU PRI
Organismo McFarland 0.5 Numeri di lotto dei recuperate: recuperate: recuperate: Dlmlnu]zolane
diluita in soluzione prodotti TempoOh Tempo 24 h Tempo 48 h log
salina
- Puritan - 111101 1.0x10° 1.2x10° 2.1x10° 20.68
Pse"d:%i";’;:jg'””” Diluizione 1:10 | _Puritan - 110907 1.2x10° 1.3x10° 6.1x10° 20.29
Puritan - 111209 2.7x10° 1.9x10° 1.8x10° -0.18
Puritan - 111101 2.1x10° 2.7x10° 7.4x10° -0.45
strep tféoccccgg;'gge"“ Diluizione 1:10 | _Puritan - 110907 2.6x10° 9.1x10° 3.5x10° ~0.87
Puritan - 111209 7.6x10° 1.0x10° 2.5x10° 2048
- Puritan - 111101 2.2x10° 1.8x10° 5.5x10° 20.60
str E”mc:iz“csgoes"m"""’e Diluizione 1:10 | _Puritan - 110907 1.4x10° 8.8x10° 3.1x10° 2065
Puritan - 111209 2.1x10° 1.1x10° 9.1x10° 2036
- Puritan - 111101 2.6x10° 7.8x10° 7.1x10° 2056
H“em:‘T"c”é“lsé’z’jZ;e"“’E Diluizione 1:10 | _Puritan - 110907 2.1x10° 1.4x10° 5.1x10° 2061
Puritan - 111209 3.1x10° 2.0x10° 1.5x10° 2032
- - Puritan - 111101 1.7x10° 1.2x10° 2.1x10° -0.01
B“:‘;’é’f;;zfg’sg'/’s Diluizione 1:10 | _Puritan - 110907 9.9x10° 5.4x10° 2.8x10° 2055
Puritan - 111209 2.9x10° 2.1x10° 1.3x10° 2035
- Puritan - 111101 3.1x10° 1.5x10° 2.1x10° -0.83
Peptostr eZ?c‘é’;";;;”ae’ 0biUs | biluizione 1:10 | Puritan - 110907 2.0x10° 1.3x10° 2.210° 20.68
Puritan - 111209 1.9x10° 7.0x10° 3.9x10° 20.69
] Puritan - 111101 2.0x10° 8.6x10° 2.5x10° 20.90
F"S"b“:?c"c“;';ggélmmm Diluizione 1:10 | _Puritan - 110907 1.9x10° 7.8x10° 2.1x10° 20.96
Puritan - 111209 2.6x10° 6.1x10° 3.0x10° 20.94
. Puritan - 111101 2.3x10° 12x10° 7.7x10° 2048
P’”"""Z‘T’E?g:;" acnes Diluizione 1:10 | _Puritan - 110907 2.0x10° 9.9x10° 6.2x10° 051
Puritan - 111209 1.0x10° 6.2x10° 2.1x10° 2068
. Puritan - 111101 1.8x10° 8.9x10° 5.6x10° 051
P’EV"“L'\';’C”’CEZ';QZ’S‘WE""” Diluizione 1:10 | _Puritan - 110907 1.5x10° 5.3x10° 3.5x10° 20.63
Puritan - 111209 1.9x10° 4.2x10° L7x10° 105
. Puritan - 111101 1.1x10° 1.0x10°
Ne’”:#‘écgigggg"e"e Diluizione 1:10 | _Puritan - 110907 9.9x10° 4.6x10°
Puritan - 111209 1.3x10° 1.3x10%
- Puritan - 121010 2.5x10° 11x10° 4.5x10° -0.74
Eo'det:'Tl’ég'fgscg('f” tica Diluizione 1:10 | _Puritan - 121011 1.3x10° 9.1x10° 5.1x10° -0.41
Puritan - 130930 2.2x10° 1.5x10° 8.4x10° -0.42
) Puritan - 121010 2.6x10° 2.1x10° 5.9x10° -0.64
Bo’defggcp f;‘;‘;i’wss’s Diluizione 1:10 | _Puritan - 121011 3.1x10° 1.9x10° 1.0x10° 20.49
Puritan - 130930 2.3x10° 1.7x10° 9.1x10° 20.40
- Puritan - 121010 2.3x10° 2.2x10° 2.9x10° 20.90
B”’d:;eclg’s"fg““’s Diluizione 1:10 | _Puritan - 121011 1.6x10° 1.2x10° 3.7x10° 20.64
Puritan - 130930 1.8x10° 1.7x10° 3.3x10° 2074
Puritan - 121010 2.2x10° 2.0x10° 1.3x10° 123
St"""y"":TCE'&"S“S’g(‘;‘ (MRSA) | biluizione 1:10 | Puritan - 121011 2.1x10° 1.6x10° 1.7x10° -1.09
Puritan - 130930 2.5x10° 2.2x10° L1x10° 135
- Puritan - 121010 2.0x10° 11x10° 2.4x10° 2092
Enter "‘”“”Sﬁifg’;/" (VREVATCC] itvizione 1:10 | Paritan - 121011 9.4x10° 9.1x10° 2.9x10° -0.51
Puritan - 130930 1.7x10° 1.2x10° 3.1x10° ~0.74
. Puritan - 121010 1.5x10° 8.0x10° 4.6x10° -0.51
; Gf;;e;’:;c‘;ffgs)"::c"ﬁ’;; 13 | piirione 1:10 [puritan 21011 L0x10° 7.2x10° 5.8x10° ~0.24
Puritan - 130930 8.9x10° 5.9x10° 1.8x10° -0.69
» . Puritan - 121010 3.9x10° 7.0x10" 4.7x10* -0.92
Clostr fT”é’c" f:l’g"gens Diluizione 1:10 | _Puritan - 121011 5.1X10° 6.2x10° 2.8x10° “1.03
Puritan - 130930 3.3x10° 1.7x10° 2.5x10° -1.12
— Puritan - 121010 9.5x10° 1.8x10° 9.8x10" -0.99
U“‘”Zﬁ’é’é ;’;‘;Tge”es Diluizione 1:10 | _Puritan - 121011 9.2x10° 1.2x10° 9.0x10" “101
Puritan - 130930 7.4x10° 1.0x10° 9.6x10" -0.89
) ’ Puritan - 121010 1.9x10° 8.3x10° 3.1x10° -0.79
F’"ii‘é’g’;’g’;’;g"" Diluizione 1:10 | _Puritan - 121011 2.3x10° 6.6x10° 1.6x10° 115
Puritan - 130930 1.4x10° 7.1x10° 2.710° 071
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Tabella 4. Risultati di recupero batterico per il metodo Swab Elution in condizioni refrigerate (2-8 ° C).

Sospensione di

microrganismi - " Media di CFU Media UFC Media di CFU Lo
Organismo 0.5 McFarland Numeri di \ot‘to de recuperate: recuperate: recuperate: Dlmlnu]zomne
diluita in prodotti Tempo O h Tempo 24 h Tempo 48 h log
soluzione salina
) Puritan - 111101 1.0x10° 9.5x10° 5.0x10° 2030
Pse”d:;"c‘é"gizz’z’f'"“” Diluizione 1:10 | _Puritan - 110907 1.2x10° 9.5x10° 3.0410° 0.6
Puritan - 111209 2.7x10° 4.3x10° 8.8x10° 20.49
Puritan - 111101 2.1x10° 7.7x10° 2.5x10° 20.92
Strep tﬁ‘gg‘gg?”“ Diluizione 1:10 | _Puritan - 110907 2.6x10° 5.0x10° 2.3x10° 105
Puritan - 111209 7.6x10° 1.0x10° 6.1x10° 0.1
) Puritan - 111101 2.2x10° 1.1x10° 1.3x10° 123
strep mc:;gg:;;: moniae Diluizione 1:10 | _Puritan - 110907 1ax10° 6.8x10° 13x10° 103
Puritan - 111209 2.1x10° 1.1x10° 1.6x10° 0.12
. Puritan - 111101 2.6x10° 2.1x10° 3.4x10° -0.83
H"E'":‘;'é’é"lsc;'z’fl'f"m Diluizione 1:10 | _Puritan - 110907 2.1x10° 1.0x10° 2.0x10° 102
Puritan - 111209 3.1x10° 3.8x10° 4.2X10° -0.87
- — Puritan - 111101 L7x10° 8.1x10° 7.8x10° 2034
B"C;’géd;;g‘;g”’s Diluizione 1:10 | _Puritan - 110907 9.9x10° 6.1x10° 2.0x10° 20.69
Puritan - 111209 2.9x10° 7.9x10° 9.9x10° ~0.47
Peptostreptococcus Puritan - 111101 3.1x10° 5.5x10° 1.3x10° 138
anaerobius Diluizione 1:10 Puritan - 110907 2.0x10° 7.7x10° 1.5x10° -1.12
ATCC 27337 Puritan - 111209 1.9x10° 6.1x10° 9.7x10° -0.29
j Puritan - 111101 2.0x10° 2.4x10° 1.4x10° 115
F"S"b";fc'g’zms;';g/wmm Diluizione 1:10 | _Puritan - 110907 1.9x10° 3.0x10° 1.8x10° 102
Puritan - 111209 2.6x10° 5.0x10° 5.8x10° 2065
o Puritan - 111101 2.3x10° 7.5x10° 4.4x10° 072
P’DPID,XITJZ?;:: acnes Diluizione 1:10 | _Puritan - 110907 2.0x10° 1.6x10° 2.9x10° 20.61
Puritan - 111209 1.0x10° 9.6x10° 4.5x10° 2035
— Puritan - 111101 1.8x10° 3.0x10° 3.2x10° 075
Pr e‘/m‘:f'T"c'gEZ";gZ’s"gg'"m Diluizione 1:10 | _Puritan - 110907 1.5x10° 3.5x10° 1.7x10° 20.95
Puritan - 111209 1.9x10° 3.0x10° 1.2x10° 12
— Puritan - 111101 L1x10° 2.3x10°
Ne’ssi’T"égi’S'gg’:"“e Diluizione 1:10 | _Puritan - 110907 9.9x10° 6.7x10°
Puritan - 111209 1.3x10° 1.6x10°
- Puritan - 121010 2.5x10° 2.4x10° 1.5x10° 2022
Bor de‘iq‘ég'fgggge‘"’m Diluizione 1:10 | _Puritan - 121011 1.3x10° 1.1x10° 9.2x10° 2015
Puritan - 130930 2.2x10° 2.1x10° 1.3x10° 2023
- Puritan - 121010 2.6x10° 2.3x10° 1.3x10° 2030
Bo'defggcpig’;‘ﬁ’m“” Diluizione 1:10 | _Puritan - 121011 3.1x10° 2.2x10° 1.4x10° -0.35
Puritan - 130930 2.3x10° 2.1x10° 11x10° 2032
) Puritan - 121010 2.3x10° 2.3x10° 1.7x10° -0.13
Bo’d:_trég?;‘z’;"”'s Diluizione 1:10 | _Puritan - 121011 1.6x10° 1.2x10° 8.8x10° 20.26
Puritan - 130930 1.8x10° 1.6x10° 11x10° -0.21
Puritan - 121010 2.2x10° 2.2x10° 8.2x10° 2043
smphyloc:TcéLés preie (MRSA) | biluizione 1:10 | Puritan - 121011 2.1x10° 2.0x10° 2.7x10° 20.65
Puritan - 130930 2.5x10° 2.2x10° 7.0x10° 2055
) Puritan - 121010 2.0x10° 2.2x10° 9.9x10° 2031
E"”’“Z':ch"csg‘;;g"ghs (VRE) | Diluizione 1:10 | _Puritan - 121011 9.4x10° 2.3x10° 5.6x10° 2022
Puritan - 130930 1.7x10° 1.9x10° 7.3x10° -037
. Puritan - 121010 1.5x10° 1.3x10° 9.7x10° -0.19
( Gf:’;g;‘;“;ff:;":fc"é‘;’;’gl3 Diluizione 1:10 | _Puritan - 121011 T.Ox10° 9.1x10° 8.2x10° 20,09
Puritan - 130930 8.9x10° 6.8x10° 5.2x10° 2023
o . Puritan - 121010 3.9x10° 1.9x10° 1.8x10° -0.34
C"’“’fT’“C’C" f;gc;"ge"s Diluizione 1:10 | _Puritan - 121011 5.1x10° 1.7x10° 1.6x10° 20,50
Puritan - 130930 3.3x10° 1.6x10° 5.3x10" -0.79
» Puritan - 121010 9.5x10° 6.3x10° 3.0x10° -0.50
Clostr 'Z;’C"C';‘;"sfge"es Diluizione 1:10 | _Puritan - 121011 9.2x10° 7.1x10° 2.0x10° 20,66
Puritan - 130930 7.4x10° 5.5x10° 1.5x10° -0.69
) ) Puritan - 121010 1.9x10° 4.2x10° 6.8x10° -0.45
F’"Zi‘é@';’g’;’;sg"a Diluizione 1:10 | _Puritan - 121011 2.3x10° 2.8x10" 5.6x10° 20.61
Puritan - 130930 1.4x10° 1.2x10° 8.5x10° 20.22
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