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Puritan® Opti-Swab° Liquid Amies
afname- en transportsysteem

BEOOGD GEBRUIK

Het Puritan Opti-Swab Liquid Amies-afname- en transportsysteem is bedoeld voor het afnemen en transporteren van
klinische monsters die aeroben, anaeroben en veeleisende bacterién bevatten, van de patiént naar het laboratorium voor
bacteriologisch onderzoek en kweek.

SAMENVATTING EN UITLEG

Gespecialiseerde systemen voor het afnemen en transporteren van bacteriologische monsters worden vaak gebruikt in
laboratoria bij het diagnosticeren van bacteriéle infecties, vooral als er een vertraging is tussen monsterafname en
verwerking.

Het Puritan Opti-Swab Liquid Amies afname- en transportsysteem bestaat uit een steriele, eenvoudig te openen zak met
een voorgekerfde HydraFlock® gevlokte swab en een polypropyleen flacon met schroefdop met 1 ml gemodificeerd
vloeibaar Amies-medium. Meervoudig gesplitste HydraFlock-polyestervezels vergemakkelijken snelle absorptie en afgifte
van klinische monsters.22 Gevlokte HydraFlock-swabs zijn verkrijgbaar met verschillende scorepunten en configuraties om
het afnemen van monsters op verschillende plaatsen op het lichaam van patiénten te vergemakkelijken.345 Het
gemodificeerd vloeibaar Amies-transportmedium is een niet-voedend, fosfaatgebufferd medium dat de levensvatbaarheid
van aerobe, anaerobe en veeleisende bacterién zoals Neisseria gonorrhoeae tijdens het transport naar het laboratorium
kan handhaven. Het bevat ook thioglycolaatzout om te zorgen voor een gereduceerde omgeving en chloridezouten om het
osmotische evenwicht te behouden en de doorlaatbaarheid van bacteriéle cellen te onderhouden.5”

DE GRONDSLAGEN VAN DE PROCEDURE

Direct na afname van een monster, moet de swab in de flacon met het transportmedium worden geplaatst en zo snel
mogelijk verwerkt om optimaal herstel te bereiken. In gevallen waarin onmiddellijke verwerking (d.w.z. binnen 2 uur) niet
mogelijk is, kunnen monsters worden bewaard bij 2-25°C en binnen 48 uur worden verwerkt (behalve Neisseria
gonorrhoeae, die binnen 24 uur moeten worden verwerkt). Recente onafhankelijke studies suggereren dat de
levensvatbaarheid van bepaalde bacterién in transportsystemen voor swabs zal verbeteren wanneer ze gekoeld worden
vervoerd of bewaard. 821011

REAGENTIA

Bij benadering gemodificeerde formule Lim Broth-aanrijkingsmedium per liter

Natriumchloride.... ..3,0g Monokaliumfosfaat ..0,2g Calciumchloride ...01g
Dinatriumfosfaat... ..1,2g Kaliumchloride ..0,2g Magnesiumchloride ...01g

Natriumthioglycolaat................... 10g

Technische opmerkingen
Puritan gemodificeerd vloeibaar Amies-medium kan er troebel uitzien. Dit is een fysiek kenmerk dat wordt veroorzaakt
door de chemische samenstelling, dit is normaal.

VOORZORGSMAATREGELEN

o Alle klinische monsters moeten worden beschouwd als biologisch gevaarlijk materiaal en dienen met zorg te worden
gehanteerd. Draag geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen en volg de laboratorium- en
bioveiligheidsrichtlijnen bij het hanteren van klinische monsters.

e Het Puritan Opti-Swab Liquid Amies opvang- en transportsysteem is bedoeld voor gebruik door opgeleid en
gekwalificeerd personeel. Lees en volg de instructies in deze bijsluiter zorgvuldig en gebruik aseptische technieken.

* Raadpleeg de aanbevelingen in de publicatie Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories van de Centers
for Disease Control and Prevention voor in-vitrodiagnostisch gebruik.121314.15

o Gebruik het apparaat niet na de vervaldatum die op het etiket staat vermeld.

o Gebruik het hulpmiddel niet als het steriele zakje beschadigd is.

¢ De HydraFlock gevlokte swab, die in het zakje wordt geleverd, is op een specifiek punt ingekerfd zodat het
gemakkelijk kan breken nadat de kop van de swab is overgebracht in de flacon met het transportmedium. Let er bij
het afnemen van monsters van patiénten op, dat er geen overmatige kracht of druk wordt uitgeoefend. Dit kan
leiden tot breuk van de schacht van de swab.

* Flexibele HydraFlock swabs met nasofaryngeale schacht hebben een breekpunt op 100 mm, waardoor een spiraal in
de flacon kan ontstaan. Deze mogen niet in de gripfunctie van de dop worden gehouden. Wees voorzichtig bij het
verwijderen van de swab uit de flacon. Een steriele pincet kan noodzakelijk zijn.

o Steriliseer de unit na gebruik en voer deze af volgens de regels voor biologisch gevaarlijk afval.

e Zorgdat u gemodificeerde, vloeibare Amies-medium niet naar binnen krijgt.

OPSLAG
Bewaren bij 2-25 °C voor optimale prestaties. Vermijd bevriezing en overmatige hitte.>1617



MEEGELEVERDE MATERIALEN
Elke verpakking met het Puritan Opti-Swab Liquid Amies afname- en transportsysteem wordt geleverd met de volgende
materialen:
o Eén geétiketteerde polypropyleen flacon met schroefdop met 1 ml gemodificeerd vloeibaar Amies-medium
¢ Een van de drie configuraties van HydraFlock gescoorde, steriele en gevlokte swabs:
[1] Standaard HydraFlock langwerpige, gevlokte swab
[2] HydraFlock mini-tip, gevlokte swab
[3] HydraFlock ultrafijne, gevlokte swab

Alle HydraFlock swabs in de Puritan Opti-Swab Liquid Amies afname- en transportsystemen zijn voor gebruiksgemak gescoord
en in kleur bedrukt. Hierdoor breekt de swab af op het ingekerfde punt en blijft het in de flacon met transportmedium zitten.
De zelf-centrerende schroefdop is ontworpen om de steel van de swab te geleiden en bevestigen en de dop wordt stevig op
de flacon gedraaid.

Opmerking: De gripfunctie van de swabs is niet van toepassing op artikelnummer LA-117 vanwege de flexibiliteit van de
swabsteel. Er moet een steriel pincet worden gebruikt om de swab van de flacon of van de dop te verwijderen als de swab
losjes op de schroefdop is bevestigd.

Afbeelding 1: Componenten van het Opti-Swab afname- en transportsysteem
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NIET-MEEGELEVERDE MATERIALEN

Materialen voor microscopisch onderzoek, kweek, differentiatie en isolatie van bacterién uit klinische monsters worden
niet verstrekt. Raadpleeg de standaardlaboratoriumprocedures of referentienormen voor het kweken, isoleren en
identificeren van bacterién uit klinische monsters. 4516

GEBRUIKSAANWIZING
Het Puritan Opti-Swab Liquid Amies afname- en transportsysteem is beschikbaar in de productcombinaties die zijn
aangegeven in de onderstaande tabel:

Artikelnummer Puritan Opti-Swab productbeschrijvingen Afnamelocaties Verpakﬁzgsgroo
LA-106 « Witte polypropyleen flacon met schroefdop
A B ) . 50/ doos
en 1 mlvloeibaar Amies-medium. Neus, keel, vagina, 6x50/
LA-106 US « Een standaard HydraFlock langwerpige, rectum en wonden rootverpakkin
(alleen VS) gevlokte swab 8 P g
« Groene polypropyleen flacon met schroefdop Oog, oor, 50/ doos
LA-116 en 1 mlvloeibaar Amies-medium. urogenitaal en 6x50/
« Een stuks HydraFlock mini-tip gevlokte swab pediatrisch grootverpakking
« Blauwe polypropyleen flacon met schroefdop 50 / doos
LA-117 en 1 mlvloeibaar Amies-medium. Nasopharyngeaal 6x50/
« Een stuks HydraFlock ultrafijne, gevlokte swab grootverpakking

GEBRUIKSAANWUZING: MONSTERAFNAME
[1] Trek het zakje open vanaf de met pijl gemarkeerde zijde. Verwijder de swab en flacon uit het zakje.
[2] Neem een monster af bij de patiént.
[3] Gebruik de juiste aseptische techniek om de dop van de flacon te verwijderen en de swab in de flacon te steken.
[4] Buig en breek de swab voorzichtig bij de afgedrukte breekpuntlijn. Gooi de afgebroken steel op de juiste manier weg.
[5] Plaats de dop van de flacon terug en draai stevig vast.

[6] Noteer de patiéntgegevens in de daarvoor bestemde ruimte op het etiket van de flacon. Transporteer het monster
naar het laboratorium voor het testen.

Afbeelding 2: Gebruiksaanwijzing voor monsterafname




Klinische monsters worden beschouwd als biologisch gevaarlijk en tijdens het afnemen en hanteren van potentieel
infectueuze monsters moet geschikte beschermende kleding worden gedragen. Wees voorzichtig, vermijd spatten en
aerosol bij het afbreken van de steel van de swab in de flacon met medium. Raak de swab bij het afnemen van het monster
niet aan onder de gekleurde afbreekmarkering (het deel van het breekpunt tot de tip van de HydraFlock gevlokte swab).

Afbeelding 3: Afname-swab met breekpuntmarkering en de juiste plaatsing van de hand.

Breekpunt De steel van de swab
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Raak dit uiteinde van de
swabapplicatie niet aan tijdens de
monsterafname

De Puritan Opti-Swab Liquid Amies afname- en transportsystemen met normale en flexibele stelen (LA-106 en LA-116)
worden aangeboden met flacon voor swabs. Plaats na monsterafname de swab in de flacon en breek de steel af bij het
breekpunt. De afgebroken steel moet worden weggegooid; de dop teruggeplaatst en goed vastgedraaid.

Afbeelding 4: Klem de afgebroken swab in de dop van de flacon.
l I.WJ

Monsterafname, opslag en transport

De juiste manier van monstername is cruciaal voor geslaagde isolatie en identificatie van infectueuze organismen. Lees de
gepubliceerde referentiehandleidingen voor specifieke richtlijnen voor monsternafnameprocedures.451823 Vervoer de
monsters met behulp van het Puritan Opti-Swab® Liquid Amies afname- en transportsysteem binnen 2 uur na afname naar
het laboratorium voor een optimale levensvatbaarheid van de organismen. Als de onmiddellijke levering of verwerking
vertraging oploopt, moeten de monsters worden gekoeld bij 2-8 °C of bij kamertemperatuur (20-25°C) worden bewaard en
binnen 48 uur worden verwerkt, behalve in geval van Neisseria gonorrhoeae-culturen, welke binnen 24 uur moeten worden
verwerkt. De monsters moeten direct worden verwerkt na ontvangst in het laboratorium.

Monsterculturen in het laboratorium
Handmatige verwerking

[1] Vortex de Opti-Swab-flacon met de swab erin of mix het goed door het te schudden zodat de cellen vrijkomen en zich
gelijkmatig in het medium verspreiden.

[2] Verwijder de dop met de swabapplicator.

[3] Strijk de swab over de eerste kwadrant van de agarplaat en rol de swabkop erover om een primair inoculum te
creéren. Als meerdere platen nodig zijn, plaatst u de swab een paar seconden terug in de flacon om de swab weer te
verzadigen en herhaalt u deel 3. OPMERKING: Bij gebruik van LA-117 is het aanbevolen om de swab met een steriel
pincet uit de flacon te verwijderen. Gebruik een pipet met een steriele pipettip om 100 pl van de suspensie op een
agarplaat aan te brengen.

[4] Gebruik standaardlaboratoriumpraktijken om het primaire inoculum van het monster op de rest van de
agarkweekplaat te strijken en uit te spreiden.

Handmatige verwerking met Handmatige verwerking zonder
swabapplicator swabapplicator Voorbeeld van een uitstrijkplaat

Automatische verwerking

Puritan Opti-Swab Liquid Amies afname- en transportsystemen zijn compatibel met en gevalideerd voor gebruik met de
meeste geautomatiseerde microbiologische platforms. Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het geautomatiseerde
platform voor microbiologie voor specifieke informatie.



Monsters afgenomen met een Puritan Opti-Swab Liquid Amies afname- en transportsysteem moeten worden verwerkt voor
bacteriologische kweek, waarbij aanbevolen kweekmedia en laboratoriumtechnieken worden gebruikt die afhankelijk zijn
van het monstertype en organisme dat wordt onderzocht. Raadpleeg voor aanbevolen kweekmedia en technieken voor het
isoleren en identificeren van bacterién van klinische monsters op swabs de gepubliceerde handleidingen en richtlijnen voor
microbiologie. 3416182123

Direct microscopisch onderzoek

De Gram-kleuringsprocedure wordt vaak in laboratoria gebruikt voor direct microscopisch onderzoek van klinische
monsters van patiénten. De procedure is een handig hulpmiddel waarmee laboratoriumpersoneel de kwaliteit van het
monster kan beoordelen en aanvullende informatie kan verstrekken aan de arts die de patiént managet. Het kan ook door
laboratoriumartsen worden gebruikt om een vermoedelijke diagnose van een infectieziekte te stellen.1819.20
Microscoopglaasjes van monsters die zijn getransporteerd in het Puritan Opti-Swab Liquid Amies afname- en
transportsysteem kunnen worden voorbereid op gramkleuring door aliquots van de gevortexte suspensie van het vloeibare
medium te verwijderen.

Bereiding van gramverkleuring-uitstrijkjes:

[1] Neem een schoon glazen microscoopglaasje.

[2] Vortex de Opti-Swab-flacon met de swab erin of mix het goed door het te schudden zodat de cellen vrijkomen en
zich gelijkmatig in het medium verspreiden.

[3] Verwijder de dop en breng met een steriele pipet een druppel of 30 pl van de suspensie over op het glasplaatje.
Verdeel dun en gelijkmatig over een cirkel met een diameter van 1,5 - 2 cm.

[4] Laat het monster aan de lucht drogen op het objectglaasje, bij kamertemperatuur en op een vlakke ondergrond.

[5] Bevestig het uitstrijkje op het glaasje door een paar druppels methanol op het glaasje te plaatsen gedurende 1
minuut, laat de resterende methanol weglopen zonder te spoelen en laat het glaasje aan de lucht drogen.
Methanolfixatie voorkomt lysis van rode bloedcellen, schade aan alle gastheercellen en resulteert in een schonere
achtergrond.*

Voor meer informatie of richtlijnen over de voorbereiding van objectglaasjes voor microscopische analyse, voor informatie
over gramkleuringsprocedures en de interpretatie en rapportage van microscopische analyses, raadpleeg de gepubliceerde
laboratoriumreferentiehandleidingen. 345161823

Monsters verwerken voor moleculaire tests
Elk gebruik van het Puritan Opti-Swab Liquid Amies afname- en transportsysteem, in combinatie met moleculaire tests,
moet voor gebruik worden gevalideerd.

KWALITEITSCONTROLE

Alle grondstoffen die worden gebruikt bij de vervaardiging van het Puritan Opti-Swab Liquid Amies afname- en
transportsysteem worden voor gebruik getest en gekwalificeerd. Elke batch van het Puritan Opti-Swab Liquid Amies
afname- en transportsysteem wordt voorafgaand aan vrijgave getest op steriliteit, pH en achtergrondtelling met behulp van
microscopisch onderzoek. Representatieve monsters van elke partij worden verder geévalueerd op hun vermogen om de
levensvatbaarheid van geselecteerde bacteriéle middelen gedurende vooraf bepaalde perioden te bewaren.

Alle bacteriéle testisolaten en testprocedures werden vastgesteld met behulp van de criteria die zijn uiteengezet in het
M40-A2-document van het Clinical and Laboratory Standards Institute.?%22

BEPERKINGEN

1. Betrouwbare monstername en -transport is afhankelijk van vele factoren, met inbegrip van afname- en
hanteringstechnieken, de conditie van het monster, het volume en de timing. De beste resultaten worden behaald
wanneer monsters kort na de afname worden verwerkt. Raadpleeg de bijbehorende referentienormen en
procedures voor optimale afnametechnieken.16.1822.23

2. Het Puritan Opti-Swab Liquid Amies-afname- en transportsysteem is aanbevolen voor aerobe, anaerobe en
veeleisende organismen. Virussen, chlamydia, mycoplasma en ureaplasma vereisen een transportmedium met een
formule die specifiek geschikt is voor gebruik met deze organismen. 811,22

3. De levensvatbaarheid van andere micro-organismen in het Puritan Opti-Swab Liquid Amies afname- en
transportsysteem dan genoemd in de paragraaf Prestatiekenmerken is niet vastgesteld.

4. De werking van het Puritan Opti-Swab Ligiud Amies afname- en transportsysteem voor een bewaartijd van meer dan
48 uur is niet geévalueerd

5. Tijdens vervoer van het afnamesysteem moeten extreem hoge temperaturen vermeden worden.

6. Het gebruik van het Puritan Opti-Swab Liquid Amies afname- en transportsysteem in combinatie met snelle
diagnostische kits en instrumenten moet vé6r gebruik door de gebruiker worden gevalideerd.

PRESTATIEKENMERKEN

De prestatiekenmerken van het Puritan Opti-Swab Liquid Amies-afname en transportsysteem zijn bepaald met behulp van
de procedures die zijn beschreven in het M40-A2-document van het Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).?! Een
verscheidenheid aan aerobe, anaerobe en veeleisende organismen werden in deze studie opgenomen. De testorganismen
bestonden uit de tien ATCC-stammen die worden aanbevolen in het CLSI M40-A2-document voor het bepalen van
prestatiekenmerken van swabtransportsystemen.?! Om de prestatiekenmerken van het Puritan Opti-Swab Liquid Amies
afname- en transportsysteem te bepalen, werden bacteriéle levensvatbaarheidsonderzoeken uitgevoerd. Deze
onderzoeken werden uitgevoerd bij twee verschillende temperaturen om een gekoelde (2-8 °C) en kamertemperatuur (20-
25 °C) weer te geven. Voor de levensvatbaarheidsonderzoeken werden de swabs uit elk transportsysteem geinoculeerd met



een vooraf bepaald volume aselecte bacterieconcentraties. Deze swabs werden vervolgens in hun respectievelijke
transportflacon geplaatst en daar gedurende 0, 24 en 48 uur bewaard; op de aangewezen tijdsintervallen werden de swabs
verwijderd en verwerkt. Deze onderzoeken werden uitgevoerd met gebruikmaking van zowel de rolplaat- als de swab-
elutiemethode.

Geévalueerde organismen:
a. Aeroben en facultatieve anaeroben: Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC 19615,
Streptococcus pneumoniae ATCC 6305, Haemophilus influenzae ATCC 10211.
b. Anaeroben: Bacteroides fragilis ATCC 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC 27337, Fusobacterium nucleatum
ATCC 25586, Propionibacterium acnes ATCC 6919, Prevotella melaninogenica ATCC 25845.
c. Moeilijk kweekbaar: Neisseria gonorrhoeae ATCC 43069.

Aanvullend geévalueerde organismen:

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.

Acceptatiecriteria voor herstel van bacterién, zoals aanbevolen in het CLSI-document M40-A2 werden aangehouden. Voor
de rolplaatmethode, de levensvatbaarheid die als acceptabel moet worden beschouwd, moeten er > 5 CFU zijn na de
gespecificeerde bewaartijd vanaf de specifieke verdunning die nultijd plaattellingen opleverde die het dichtst bij 300 CFU
lagen. Om de levensvatbaarheid van de swab-elutiemethode als acceptabel te beschouwen, mag er niet meer dan een
afname van 3 logy (1 x 103 +/- 10%) in CFU zijn tussen de nultijd CFU-telling en de CFU van de swabs die

werden bewaard.

De resultaten van het onderzoek volgens de rolplaat- en swab-elutiemethode zijn weergegeven in tabellen 1-4. De
resultaten demonstreren het vermogen van het Puritan Opti-Swab Liquid Amies afname- en transportsysteem om de
levensvatbaarheid en het herstel van testbacterién binnen de acceptatiecriteria te houden gedurende ten minste 48 uur bij
gekoelde (2-8 °C) en kamertemperaturen (20-25 °C). Neisseria gonorrhoeae-resultaten ondersteunen acceptabel herstel tot
24 uur, zoals aanbevolen in de CLSI-richtlijn M40-A2.2*

Levensvatbaarheidsonderzoeken omvatten ook een beoordeling van bacteriéle overgroei bij een gekoelde temperatuur. De
beoordeling van overgroei zoals gedefinieerd in de CLSI M40-A2-richtlijn is groter dan 1 log;o toename in CFU tussen nultijd
en het tijdstip van vasthouden. Er was geen toename van het aantal bacterién wanneer de monsters 48 uur bij 2-8 °C
werden bewaard en door de rolplaat (tabel 2) en de swab-elutiemethode (tabel 4) werden geanalyseerd.



voorder

de bij kamertemperatuur (20-25°C).

Micro-
organismensuspe Gem. aantal Gem. aantal Gem. aantal
nsie van 0,5 - verkregen verkregen verkregen
Organisme McFarland Productpartijnummers CFU's: Tijd CFU's: Tijd CFU's: Tijd
verdund met 0uur 24 uur 48 uur
zoutoplossing
Pseud . Puritan - 111101 308 310 81
seudomonas aeruginosa 4 "
ATCC BAA-427 Verdund 10 Puritan - 110907 241 251 111
Puritan - 111209 267 260 106
s Puritan - 111101 250 204 77
treptococcus pyogenes 4 —
ATCC 19615 Verdund 10 Puritan - 110907 194 210 131
Puritan - 111209 245 191 77
Strept . Puritan - 111101 134 101 34
reptococcus pneumoniae " -
ATCC 6305 Verdund 10 Puritan - 110907 200 88 65
Puritan - 111209 171 164 74
e hilus infl Puritan - 111101 264 254 82
laemophilus influenzae 4 "
ATCC 10211 Verdund 10 Puritan - 110907 236 136 48
Puritan - 111209 250 198 61
Sacteroides fragl Puritan - 111101 320 265 109
acteroides fragilis 3 —
ATCC 25285 Verdund 10 Puritan - 110907 200 117 64
Puritan - 111209 270 285 105
p " Puritan - 111101 265 118 41
eptostreptococcus anaerobius 3 —
ATCC 27337 Verdund 10 Puritan - 110907 260 130 85
Puritan - 111209 225 150 18
Fusob y Puritan - 111101 199 105 26
usobacterium nucleatum a "
ATCC 25586 Verdund 10 Puritan - 110907 265 109 40
Puritan - 111209 213 281 33
oropionibaciert Puritan - 111101 280 161 57
ropionibacterium acnes 4 "
ATCC 6919 Verdund 10 Puritan - 110907 279 96 29
Puritan - 111209 202 196 65
p el ani ) Puritan - 111101 271 121 29
revotella melaninogenica 3 —
ATCC 25845 Verdund 10 Puritan - 110907 264 96 21
Puritan - 111209 289 165 16
Neisseri " Puritan - 111101 264 150
leisseria gonorrhoeae s —
ATCC 43069 Verdund 10 Puritan - 110907 226 131
Puritan - 111209 258 158
Bordetella b " Puritan - 121010 250 168 94
ordetella bronchiseptica 4 —
ATCC 10580 Verdund 10 Puritan - 121011 222 126 83
Puritan - 130930 239 110 80
Bordetell Puritan - 121010 260 152 78
ordetella parapertussis 4 —
ATCC 15311 Verdund 10 Puritan - 121011 235 130 95
Puritan - 130930 229 154 106
Bordetella pertussi Puritan - 121010 227 168 112
ordetella pertussis 4 —
ATCC 8467 Verdund 10 Puritan - 121011 248 145 106
Puritan - 130930 226 136 39
Staphvi (MRSA) Puritan - 121010 300 210 116
taphylococcus aureus s —
ATCC 43300 Verdund 10 Puritan - 121011 250 164 36
Puritan - 130930 286 179 112
Ent P Jis (VRE) Puritan - 121010 290 202 95
nterococcus faecalis s "
ATCC 51299 Verdund 10 Puritan - 121011 258 150 74
Puritan - 130930 231 117 52
Strent ot Puritan - 121010 196 91 33
reptococcus agalactiae 4 -
(Groep B Strep) ATCC 13813 Verdund 10 Puritan - 121011 133 74 28
Puritan - 130930 187 113 59
Clostrid i Puritan - 121010 238 159 46
ostridium perfringens 4 -
ATCC 13124 Verdund 10 Puritan - 121011 260 170 61
Puritan - 130930 200 93 38
Clostridi Puritan - 121010 270 173 83
jostridium sporogenes 4 "
ATCC 3584 Verdund 10 Puritan - 121011 297 180 87
Puritan - 130930 245 176 74
fi i Puritan - 121010 152 68 36
inegoldia magna s —
ATCC 29328 Verdund 10 Puritan - 121011 131 63 30
Puritan - 130930 125 47 23




Tabel 2. Bacteriéle herstelresultaten voor de rolplaatmethode in

koelde (2-8°C)

Micro-
organismensuspe Aantal Aantal
. nsie van 0,5 . verkregen verkregen Aantal verkregen
Organisme McFarland Productpartiinummers | coyomig | cRusiTid | cRUs: Tid 48 ur
verdund met 0 uur 24 uur
zoutoplossing
Pseud: . Puritan - 111101 308 240 46
seudomonas aeruginosa 4 —
ATCC BAA-427 Verdund 10 Puritan - 110907 241 113 54
Puritan - 111209 267 281 128
s Puritan - 111101 250 200 41
treptococcus pyogenes 4 —
ATCC 19615 Verdund 10 Puritan - 110907 194 111 78
Puritan - 111209 245 102 81
5 Puritan - 111101 134 61 16
treptococcus pneumoniae 4 r—
ATCC 6305 Verdund 10 Puritan - 110907 200 35 35
Puritan - 111209 171 122 59
H hilus infi Puritan - 111101 264 134 45
laemophilus influenzae 4 -
ATCC 10211 Verdund 10 Puritan - 110907 236 83 38
Puritan - 111209 250 136 47
Bacteroides fragil Puritan - 111101 320 220 52
acteroides fragilis 3 —
ATCC 25285 Verdund 10 Puritan - 110907 200 103 33
Puritan - 111209 270 230 96
Peptostreptocaceus Puritan - 111101 265 101 49
anaerobius Verdund 10° Puritan - 110907 260 96 39
ATCC 27337 Puritan - 111209 225 158 10
Fusob y Puritan - 111101 199 85 14
usobacterium nucleatum 3 "
ATCC 25586 Verdund 10 Puritan - 110907 265 67 21
Puritan - 111209 213 181 41
p b Puritan - 111101 280 186 23
ropionibacterium acnes " —
ATCC 6919 Verdund 10 Puritan - 110907 279 77 25
Puritan - 111209 202 164 108
P cell Jani ) Puritan - 111101 271 114 19
revotella melaninogenica 3 -
ATCC 25845 Verdund 10 Puritan - 110907 264 121 16
Puritan - 111209 289 77 46
Neisseri b Puritan - 111101 264 119
leisseria gonorrhoeae a —
ATCC 43069 Verdund 10 Puritan - 110907 226 90
Puritan - 111209 258 160
Bordetella b hiseoti Puritan - 121010 250 178 113
ordetella bronchiseptica a —
ATCC 10580 Verdund 10 Puritan - 121011 222 160 120
Puritan - 130930 239 183 117
Bordetell Puritan - 121010 260 234 151
ordetella parapertussis a —
ATCC 15311 Verdund 10 Puritan - 121011 235 190 126
Puritan - 130930 229 182 121
Bordetel Puritan - 121010 227 179 135
ordetella pertussis " —
ATCC 8467 Verdund 10 Puritan - 121011 248 202 144
Puritan - 130930 226 193 121
Staphyl Puritan - 121010 300 204 129
taphylococcus aureus 4 —
(MRSA) ATCC 43300 Verdund 10 Puritan - 121011 250 181 98
Puritan - 130930 286 210 134
£ P Jis (VRE) Puritan - 121010 290 164 116
‘nterococcus faecalis 4 "
ATCC 51299 Verdund 10 Puritan - 121011 258 129 38
Puritan - 130930 231 134 79
Streptococcus agalactiae Puritan - 121010 196 114 74
(Groep B Strep) ATCC Verdund 10* Puritan - 121011 133 69 51
13813 Puritan - 130930 187 98 66
Clostrid i Puritan - 121010 238 143 89
ostridium perfringens " -
ATCC 13124 Verdund 10 Puritan - 121011 260 136 71
Puritan - 130930 200 110 52
Clostridi Puritan - 121010 270 212 93
lostridium sporogenes " -
ATCC 3584 Verdund 10 Puritan - 121011 297 217 92
Puritan - 130930 245 176 81
fi i Puritan - 121010 152 116 66
inegoldia magna " "
ATCC 29328 Verdund 10 Puritan - 121011 131 104 45
Puritan - 130930 125 99 56




Tabel 3. Bacteriéle her voor de b iemethode bij kamertemperatuur (20-25°C).

Micro-
organismensuspe Aantal Aantal Aantal
nsie van 0,5 . verkregen verkregen verkregen
(o]
rganisme McFarland Productpartijnummers CFUs: Tiid CFU's: Tijd CFU's: Tijd Logio afname
verdund met 0 uur 24 uur 48 uur
zoutoplossing
Puritan - 111101 1,0x10° 1,2x10° 2,1x10° -0,68
Pseudomonas aeruginosa Diluted 1:10 Purit 110907 T 2x10° g g -
ATCC BAA-427 iluted 1: uritan - ,2x10' 1,3x10 6,1x10 -0,29
Puritan - 111209 2,7x10° 1,9x10° 1,8x10° -0,18
Stent Puritan - 111101 2,1x10° 2,7x10° 7,4x10° -0,45
eptococcus pyogenes . -
yeenlite Diluted 1:10 Puritan - 110907 2,6x10° 9,1x10° 3,5410° 0,87
Puritan - 111209 7,6x10° 1,0x10° 2,5x10° -0,48
Strept ) Puritan - 111101 2,2x10° 1,8x10° 5,5x10° -0,60
ococcus pneumoniae . "
P ATCC :305 Diluted 1:10 Puritan - 110907 1,4x10° 8,8x10° 3,1x10° -0,65
Puritan - 111209 2,1x10° 1,1x10° 9,1x10° -0,36
Ha ilus infl Puritan - 111101 2,6x10° 7,8x10° 7,1x10° -0,56
emophilus influen:
A‘T7cc Tooa zae Diluted 1:10 Puritan - 110907 2,1x10° 1,4x10° 5,1x10° 0,61
Puritan - 111209 3,1x10° 2,0x10° 1,5x10° -0,32
. Puritan - 111101 1,7x10° 1,2x10° 2,1x10° -0,91
Bacteroides fragilis " " 9 g -
ATCC 25285 Diluted 1:10 Puritan - 110907 9,9x10 5,4x10 2,8x10° -0,55
Puritan - 111209 2,9x10° 2,1x10° 1,3x10° -0,35
Peptostrent. b Puritan - 111101 3,1x10° 1,5x10° 4,1x10° 0,88
reptococcus anaerobius " -
P ich 27337 Diluted 1:10 Puritan - 110907 2,0x10° 1,3x10° 4,2x10° -0,68
Puritan - 111209 1,9x10° 7,0x10° 3,9x10° -0,69
] Puritan - 111101 2,0x10° 8,6x10° 2,5x10° -0,90
Fusobacterium nucleatum " - = q g -
ATCC 25586 Diluted 1:10 Puritan - 110907 1,9x10' 7,8x10 2,1x10 -0,96
Puritan - 111209 2,6x10° 6,1x10° 3,0x10° 0,94
Propionibacteri Puritan - 111101 2,3x10° 1,2x10° 7,7x10° -0,48
ionibacterium acnes " "
P ATCC 6919 Diluted 1:10 Puritan - 110907 2,0x10° 9,9x10° 6,2x10° -0,51
Puritan - 111209 1,0x10° 6,2x10° 2,1x10° 0,68
) Puritan - 111101 1,8x10° 8,9x10° 5,6x10° -0,51
Prevotella melaninogenica . - = g g
ATCC 25845 Diluted 1:10 Puritan - 110907 1,5x10' 5,3x10 3,5x10 -0,63
Puritan - 111209 1,9x10° 4,2x10° 1,7x10° -1,05
Neisseri Y Puritan - 111101 1,1x10° 1,0x10°
isseria gonorrhoeae . . — g g
ATCC 43069 Diluted 1:10 Puritan - 110907 9,9x10° 4,6x10
Puritan - 111209 1,3x10° 1,3x10°
Sordetells bronchisenti Puritan - 121010 2,5x10° 1,1x10° 4,5x10° 0,74
ronchiseptica . -
ATCC 10580 P Diluted 1:10 Puritan - 121011 1,3x10° 9,1x10° 5,1x10° -0,41
Puritan - 130930 2,2x10° 1,5x10° 8,4x10° -0,42
Sordetella russi Puritan - 121010 2,6x10° 2,1x10° 5,9x10° 0,64
arapertussis . -
ATCCp15321 Diluted 1:10 Puritan - 121011 3,1x10° 1,9x10° 1,0x10° -0,49
Puritan - 130930 2,3x10° 1,7x10° 9,1x10° -0,40
. Puritan - 121010 2,3x10° 2,2x10° 2,9x10° -0,90
Bordetella pertussis . - g g g
ATCC 8467 Diluted 1:10 Puritan - 121011 1,6x10' 1,2x10 3,7x10° -0,64
Puritan - 130930 1,8x10° 1,7x10° 3.3x10° 0,74
Puritan - 121010 2,2x10° 2,0x10° 1,3x10° -
Staphylococcus aureus (MRSA) . - = g = g xlUS L2
ATCC 43300 Diluted 1:10 Puritan - 121011 2,1x10' 1,6x10 1,7x10 -1,09
Puritan - 130930 2,5x10° 2,2x10° 1,1x10° -1,35
Puritan - 121010 2,0x10° 1,1x10° 2,4x10° -0,92
Enterococcus faecalis (VRE) " - . 9 . g = 05 %2
ATCC 51299 Diluted 1:10 Puritan - 121011 9,4x10’ 9,1x10 2,9x10 -0,51
Puritan - 130930 1,7x10° 1,2x10° 3,1x10° -0,74
Streptococcus agalacti Puritan - 121010 1,5x10° 8,0x10° 4,6x10° -0,51
P u ctiage . X — 3 g g
(Groep B Strep) ATCC 13813 Diluted 1:10 Puritan - 121011 1,0x10' 7,2x10 5,8x10 -0,24
Puritan - 130930 8,9x10° 5,9x10° 1,8x10° -0,69
- 3 Puritan - 121010 3,9x10° 7,0x10* 4,7x10* -0,92
Clostridium perfringens " " g v v
ATCC 13124 Diluted 1:10 Puritan - 121011 5,1x10° 6,2x10' 4,8x10' -1,03
Puritan - 130930 3.3x10° 1,7x10° 2,5x10° -1,12
Clostridi Puritan - 121010 9,5x10° 1,8x10° 9,8x10" -0,99
stridium sporogenes .
ATCC 3’75849 Diluted 1:10 Puritan - 121011 9,2x10° 1.2x10° 9,0x10* -1,01
Puritan - 130930 7,4x10° 1,0x10° 9,6x10" -0,89
. i Puritan - 121010 1,9x10° 8,3x10° 3,1x10° -0,79
Finegoldia magna " " 3 9 9
ATCC 29328 Diluted 1:10 Puritan - 121011 2,3x10' 6,6x10 1,6x10 -1,15
Puritan - 130930 1,4x10° 7,1x10° 2,7x10° -0,71
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Tabel 4. Resultaten van bacterieel herstel voor de swab-elutiemethode onder

Ide (2-8°C) diched.

Micro-
organismensusp Aantal Gem. aantal Aantal
Organisme ensie van 0,5 Productpartijnummers verkreg?n verkreg?n verkreg.en Logio afname
McFarland CFU’s: Tijd CFU’s: Tijd CFU’s: Tijd
verdund met 0 uur 24 uur 48 uur
zoutoplossing

- Puritan - 111101 1,0x10° 9,5x10° 5,0x10° 20,30
P Se"d:T"(’:'z:";;Zi{;g’"o” Diluted 1:10 Puritan - 110907 1,210° 9,5x10° 3,0x10° 0,6
Puritan - 111209 2,7x10° 4,3x10° 8,8x10° -0,49
Puritan - 111101 2,1x10° 7,7%10° 2,5x10° 20,02
S"Ep'fé%[c“gg{gge”” Diluted 1:10 Puritan - 110907 2,6x10° 5,0x10° 2,3x10° -1,05
Puritan - 111209 7,6x10° 1,0x10° 6,1x10° 0,1
- Puritan - 111101 2,2x10° 1,1x10° 1,3x10° 123
Strep: mfﬁ?g g(fs’”"”"'” Diluted 1:10 Puritan - 110907 1,4x10° 6,8x10° 1,3x10° 1,03
Puritan - 111209 2,1x10° 1,1x10° 1,6x10° 20,12
— Puritan - 111101 2,6x10° 4,1x10° 3,4x10° 20,83
H”E'”Zﬁ'c”é";gfllze”me Diluted 1:10 Puritan - 110907 2,1x10° 1,0x10° 2,0x10° 1,02
Puritan - 111209 3,1x10° 3,8x10° 4,2X10° 20,87
- — Puritan - 111101 1,7x10° 8,1x10° 7,8x10° 20,34
B“C;_’gédzeng;gms Diluted 1:10 Puritan - 110907 9,9x10° 6,1x10° 2,0x10° 0,69
Puritan - 111209 2,9x10° 7,9x10° 9,9x10° “0,47
Peptostreptococcus Puritan - 111101 3,1x10° 5,5%10° 1,3x10° 1,38
anaerobius Diluted 1:10 Puritan - 110907 2,0x10° 7,7x10° 1,5x10° -1,12
ATCC 27337 Puritan - 111209 1,9x10° 6,1x10° 9,7x10° -0,29
] Puritan - 111101 2,0x10° 2,4x10° 1,4x10° 115
F”sab”:fc’g';”sgggem”’" Diluted 1:10 Puritan - 110907 1,9x10° 3,0x10° 1,8x10° 1,02
Puritan - 111209 2,6x10° 5,0x10° 5,8x10° 20,65
. Puritan - 111101 2,3x10° 7,5x10° 4,4x10° 20,72
P'OP’D”A"T’ZE':;Z;" acnes Diluted 1:10 Puritan - 110907 2,0x10° 2,6x10° 2,9x10° 0,61
Puritan - 111209 1,0x10° 9,6x10° 4,5%10° 20,35
. Puritan - 111101 1,8x10° 3,0x10° 3,2x10° 20,75
P'e"at“"g c’gi’g;:‘";ge"'m Diluted 1:10 Puritan - 110907 1,5¢10° 3,5%10° 1,7x10° 0,95
Puritan - 111209 1,9x10° 3,0x10° 1.2x10° 1,2

. Puritan - 111101 1,1x10° 2,3x10°

Nem;ﬂg giggg’;’ oeae Diluted 1:10 Puritan - 110907 9,9x10° 6,7x10°

Puritan - 111209 1,3x10° 1,6x10°
— Puritan - 121010 2,5%10° 2,4x10° 1,5x10° 20,22
B”’dEt:'T"Eé”l"é’;ggept’C" Diluted 1:10 Puritan - 121011 1,3x10° 1,1x10° 9,2x10° 20,15
Puritan - 130930 2,2x10° 2,1x10° 1,3x10° 20,23
] Puritan - 121010 2,6x10° 2,3x10° 1,3x10° 20,30
Bor defggcpf;‘;ﬁ""”’s Diluted 1:10 Puritan - 121011 3,1x10° 2,2x10° 1,4x10° 20,35
Puritan - 130930 2,3x10° 2,1x10° 1,1x10° 20,32
- Puritan - 121010 2,3x10° 2,3x10° 1,7x10° 20,13
B"'d::_ec’g’;:g;"”'s Diluted 1:10 Puritan - 121011 1,6x10° 1,2x10° 8,8x10° 0,26
Puritan - 130930 1,8x10° 1,6x10° 1,1x10° 20,21
Puritan - 121010 2,2x10° 2,2x10° 8,2x10° 20,43
Staphyl '“:TCEL(':S 4"3"3';6'5 (MRSA) Diluted 1:10 Puritan - 121011 2,1x10° 2,0x10° 4,7x10° 0,65
Puritan - 130930 2,5x10° 2,2x10° 7,0x10° 20,55
) Puritan - 121010 2,0x10° 2,2010° 9,9x10° 20,31
Eme"’CZCTCC”CS g‘;ice"g”s (VRE) Diluted 1:10 Puritan - 121011 9,4x10° 2,3x10° 5,6x10° 20,22
Puritan - 130930 1,7x10° 1,9x10° 7,3x10° -0,37
] Puritan - 121010 1,5x10° 1,3x10° 9,7x10° 20,19
} G‘i‘;‘;‘;‘gcsa‘i'; "Ai‘é’gclta";is Diluted 1:10 Puritan - 121011 1,0x10° 9,1x10° 8,2x10° 0,09
Puritan - 130930 8,9x10° 6,8x10° 5,2x10° 20,23
- ] Puritan - 121010 3,9X10° 1,9x10° 1,8x10° -0,34
Clostri fT’LC"g f:l’g’l"ge"s Diluted 1:10 Puritan - 121011 5,1x10° 1,7x10° 1,6x10° 20,50
Puritan - 130930 3.3x10° 1,6x10° 5,3x10" 20,79
o Puritan - 121010 9,5x10° 6,3x10° 3,0x10° -0,50
C"’“”Z’T“C’z ;‘;‘;Z’ge”es Diluted 1:10 Puritan - 121011 9,2x10° 7,1x10° 2,0x10° 0,66
Puritan - 130930 7,4x10° 5,5x10° 1,5¢10° -0,69
i i Puritan - 121010 1,9x10° 4,2x10° 6,8x10° -0,45
F’"Zi‘é’g’;’g’;;’g’m Diluted 1:10 Puritan - 121011 2,3x10° 2,8x10° 5,6x10° 20,61
Puritan - 130930 1,4x10° 1.2x10° 8,5x10° -0,22
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