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Puritan® Opti-Swab° flytande Amies
insamling- och transportsystem

AVSEDD ANVANDNING

Puritan Opti-Swab flytande Amies insamling- och transportsystemet ar avsett for anvandning vid insamling och transport av
kliniska prover som innehaller aeroba, anaeroba och krasna bakterier fran patienten till laboratoriet avseende
bakteriologisk undersékning och odling.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING
Specialiserade system for insamling och transport av bakteriologiska prover anvands ofta i laboratorier for att underlatta
diagnosen av bakterieinfektioner, sarskilt om tiden mellan provtagningen och bearbetningen ar fordrojd.

Puritan Opti-Swab flytande Amies insamling- och transportsystemet bestar av en steril direktférsluten férpackning som
innehaller en pa férhand skarad HydraFlock® flockad vattpinne och en polypropylen skruvkapsylflaska innehallande 1 ml
modifierat flytande Amies-medium. HydraFlock multi-splitta polyesterfibrer underlattar snabb absorption och frisattning av
kliniska prover.2 HydraFlock flockade vattpinnar finns i flera skarningar och konfigurationer for att underlatta provtagning
fran olika platser pa patienters kroppar.3*>Modifierat flytande Amies transportmedium &r ett icke-naringsrikt fosfatbuffrat
medium som kan bevara viabiliteten hos aeroba, anaeroba och krasna bakterier, sésom Neisseria gonorrhoeae, under
transport till laboratoriet. Det innehaller ocksa tioglykolsalt salt for att férse en reducerande miljé och kloridsalter for att
bibehalla osmotisk balans och kontrollera permeabilitet hos bakterieceller.®7?

PRINCIPER FOR PROCEDUREN

Nér ett prov samlats in med en vattpinne bor det omedelbart placeras i flaskan med transportmediet och snarast mojligt
bearbetas for att uppna optimal aterhdmtning. | fall dar omedelbar bearbetning (dvs. inom 2 timmar) inte ar majlig kan
prover forvaras vid 2-25 °C och bearbetas inom 48 timmar (forutom Neisseria gonorrhoeae, som bor bearbetas inom 24
timmar). Nyliga, oberoende studier tyder pa att viabiliteten hos vissa bakterier i transportsystem forbattras om de
transporteras eller férvaras nedkylda. 821011

REAGENTER

Approximativ modifierad flytande Amies-mediumformulering per liter

Natriumklorid .... ..3,0g Monokaliumfosfat.. ..0,2g Kalciumklorid. ...01g
Dinatriumfosfat.. ..1,2g Kaliumklorid ..0,2g Magnesiumklorid. ...01g

Natriumtioglykolat ... .10g

TEKNISKA ANTECKNINGAR

Puritan modifierat flytande Amies-medium kan se grumligt ut. Detta &r en fysisk egenskap orsakad av dess kemiska
sammansdttning och ar normalt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

o Alla kliniska prover bor betraktas som biologiskt farliga och hanteras med forsiktighet. Anvand lamplig personlig
skyddsutrustning och folj laboratoriets och allmédna sakerhetsriktlinjer for biologiskt material vid hantering av kliniska
prover.

e Puritan Opti-Swab flytande Amies insamling- och transportsystem ar avsett for anvandning av utbildad och
kvalificerad personal. Las och félj instruktionerna i denna bipacksedel noggrant och anvand aseptisk teknik.

* Se rekommendationerna i Centers for Disease Control and Preventions Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories fér in vitro-diagnostik.1213.14.15

e Anvand inte enheten efter utgangsdatumet pa etiketten.

e Anvand inte enheten om den sterila direktforslutna forpackningen skadats.

e HydraFlock flockade vattpinnen som medféljer forpackningen ar skarad pa ett specifikt stalle for att mojliggora enkel
avbrytning efter overforing av vattpinnspetsen till flaskan som innehaller transportmediet. Under provinsamling fran
patienter, var forsiktig att inte anvanda omattlig kraft eller tryck som kan leda till att skaftet pa vattpinnen bryts av.

e Skaften pa flexibla HydraFlock nasofaryngeala vattpinnar har en brytpunkt pa 100 mm, vilket kan orsaka lindning i
flaskan. Dessa far inte hallas inom kapsylens greppfunktion. Var forsiktig vid avlagsning av vattpinnen fran flaskan.
Steril pincett kan vara nédvandig.

o Sterilisera enheten efter anvandning och kassera den i enlighet med bestammelser for biologiskt farligt avfall.

e Fortdr inte modifierat flytande Amies-medium.

FORVARING
For basta prestanda, forvara vid 2-25 °C. Undvik frysning och hég varme. 12131415



TILLHANDAHALLNA MATERIAL
Varje Puritan Opti-Swab flytande Amies insamling- och transportsystem-férpackning ar forsedd med féljande material:
e En steril pa forhand markt skruvkapsylflaska av polypropylen innehallande 1 ml modifierat flytande Amies-medium
e Enav tre konfigurationer av skarade sterila HydraFlock flockade vattpinnar:
[1] Standard HydraFlock langstrackt flockad vattpinne
[2] HydraFlock flockad vattpinne med minispets
[3] HydraFlock flockad ultrafin vattpinne

Alla HydraFlock vattpinnar i Puritan Opti-Swab flytande Amies insamling- och transportsystem ar skarade och fargtryckta for
enkel anvandning. Detta gor att vattpinnen bryts vid det skarade stéllet och forblir inne i flaskan med transportmediet. Den

sjalvcentrerande skruvkapsylen dr utformad for att guida och fanga in vattpinnskaftet och kapsylen skruvas hart fast pa
flaskan.

Obs! Fangningsfunktionen for vattpinnen géller inte artikelnummer LA-117 pa grund av skaftets flexibilitet. Steril pincett bor
anvandas for att avldgsna vattpinnen fran flaskan eller fran kapsylen om vattpinnen sitter |6st fast pa skruvkapsylen.
Figur 1: Komponenter i Opti-Swab insamling- och transportsystem-kit
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ICKE TILLHANDAHALLNA MATERIAL
Material for mikroskopisk undersékning, odling, differentiering, och isolering av bakterier fran kliniska prover tillhandahalls

inte. Anlita laboratoriets standardprocedurer eller refererade standarder for odling, isolering, och identifiering av bakterier
fran kliniska prover.4>16

ANVANDARINSTRUKTIONER

Puritan Opti-Swab flytande Amies insamling- och transportsystem finns i produktkonfigurationer som anges i tabellen
nedan.

Artikelnummer Puritan Opti-Swab produktbeskrivningar Insamlingstallen Paketstorlek
LA-106 « Vit skruvkapsylror av polypropylen
innehallande 1 ml flytande Amies-medium Nasa, hals, vagina, 50/kartong
LA-106 US « Enstandard HydraFlock langstrackt flockad andtarm, och sar 6x50/lada
(endast USA) vattpinne
« Gron skruvkapsylror av polypropylen Bea. bron
LA-116 innehallande 1 ml flytande Amies-medium uro gerllital c;ch 50/kartong
En HydraFlock flockad vattpinne med senital, 6x50/1ada
L pediatrisk
minispets
« BIla skruvkapsylror av polypropylen
LA-117 innehallande 1 ml flytande Amies-medium Nasofaryngeal Ss(i/skg/rltéodnag

« En HydraFlock flockad ultrafin vattpinne

BRUKSANVISNING: PROVINSAMLING
[1] Oppna férpackningen fran sidan markerad med en pil. Ta ur vattpinnen och flaskan fran férpackningen.
[2] Samla in provet fran patienten.
[3] Anvand lamplig aseptisk teknik for att avlagsna kapsylen fran flaskan och satt in vattpinnen i flaskan.

[4] BOj vattpinnen forsiktigt och bryt den vid linjen som markerar brytpunkten. Kassera den avbrutna delen av
vattpinnen pa lampligt vis.

[5] Satt tillbaka kapsylen pa flaskan och fast ordentligt.

[6] Ange patientinformation i utrymmet som befogas pa flaskans etikett. Transportera provet till laboratoriet for
testning.

Figur 2: Bruksanvisning fér provtagning




Kliniska prover anses vara biologiskt farliga och lamplig skyddskladsel bor baras vid uppsamling och hantering av potentiellt
infektiosa prover. laktta forsiktighet for att undvika stank och aerosoler nar vattpinnskaftet bryts i flaskan innehallande
medium. Nar prov samlas in med vattpinne, far omradet under den féargtryckta brytpunkten inte vidroras (omradet fran
brytpunkten till spetsen pa HydraFlock flockade vattpinnen).

Figur 3: Vattpinne for provtagning som visar brytpunktens indikationslinje och korrekt handplacering

Brytpunkt Vattpinnskaft
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Ror inte vid denna dnde av
vattpinnen under provtagning

Puritan Opti-Swab flytande Amies insamling- och transportsystem med vanliga och flexibla handtag (LA-106 och LA-116)

erbjuds med fangningsfunktion for vattpinnar. Placera vattpinnen i flaskan efter provinsamlingen och bryt skaftet vid
brytpunkten. Det avbrutna skaftet kasseras; kapsylen satts tillbaka och fasts ordentligt.

Figur 4: Avbruten vattpinne fangas av flaskans kapsyl
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Provtagning, forvaring och transport

Korrekt provtagning pa patienten ar avgérande for lyckad isolering och identifiering av infektiésa organismer. For
vagledning gillande provtagningsférfaranden, se publicerade handbdcker.451823 For att bevara optimal organismviabilitet
bor prover som samlats in med Puritan Opti-Swab flytande Amies insamling- och transportsystem transporteras till
laboratoriet inom 2 timmar efter provtagning. Om omedelbar leverans eller bearbetning férdréjs, bor proverna kylas ner till
2-8 °C eller forvaras vid rumstemperatur (20-25 °C) och bearbetas inom 48 timmar, utom for Neisseria gonorrhoeae-prover,
som bor bearbetas inom 24 timmar. Prover bor bearbetas sa snart de tas emot i laboratoriet.

Odling av prov i laboratoriet
manuell bearbetning
[1] Virvelblanda eller skaka Opti-Swab-flaskan med vattpinnen inuti ordentligt for att frigra celler och skapa jamn
suspension i det flytande mediet.
[2] Ta av kapsylen med vattpinnen.

[3] Anvénd vattpinnen for att stryka ut provet ver forsta kvadranten pd agarplattan medan du rullar pa vattpinnspetsen
for att skapa en primar ympning. Om ytterligare plattor behdvs, satt tillbaka vattpinnen i flaskan i nagra sekunder for
att dteruppladda den och upprepa avsnitt 3. Obs! Vid anvandning av LA-117 rekommenderas att vattpinnen
avldgsnas fran flaskan med steril pincett. Anvand en pipett med en steril pipettspets for att 6verféra 100ul av
suspensionen till en agarplatta.

[4] Anvand standard laboratoriepraxis for att sprida ut provets primara inokulum pa resten av agarplattan for odling.

Manuell bearbetning med Manuell bearbetning utan
vattpinne vattpinne Exempel pa utspridning pa plattan

Automatiserad bearbetning

Puritan Opti-Swab flytande Amies insamling- och transportsystem ar kompatibla och validerade for anvdandning med de
flesta automatiserade mikrobiologiska system. Se instruktioner fran tillverkaren av det mikrobiologiska automatiserade
systemet for vidare information.

Puritan Opti-Swab flytande Amies insamling- och transportsystemsprover bor bearbetas avseende bakteriologisk odling
med rekommenderade odlingsmedier och laboratoriepraxis beroende pa provtypen och den organism som undersoks. For
rekommenderade odlingsmedier och metoder for isolering och identifiering av bakterier fran kliniska prover, se publicerade
handbdécker och riktlinjer fér mikrobiologi.>4161821.23
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Direkt mikroskopisk undersékning
Gramfargning anvands ofta i laboratorier for direkt mikroskopisk undersokning av patienters kliniska prover. Proceduren

gor det mojligt for laboratoriepersonal att bedéma provets kvalitet och forse lakaren ansvarig for patienten med ytterligare
information. Proceduren kan ocksa anvandas av laboratoriekliniker for att gora en trolig diagnos av en smittsam

sjukdom. 181920 proyver som transporterats i Puritan Opti-Swab flytande Amies insamling- och transportsystem kan beredas
for gramfargning pa objektglas genom att avldgsna alikvoter av virvelblandad suspension fran det flytande mediet.

Beredning av gramfargning:

[1] Hadmta ett rent objektglas

[2] Virvelblanda eller skaka Opti-Swab-flaskan med vattpinnen inuti ordentligt for att frigora celler och skapa jamn
suspension i det flytande mediet.

[3] Ta av kapsylen och 6verfor en droppe eller 30 pl av suspensionen till objektglaset med en steril pipett. Sprid ut tunt
och jamnt éver en cirkel pa 1,5-2 cm diameter.

[4] Lat provet lufttorka pa objektglaset vid rumstemperatur pa en plan yta.

[5] Fast utstrykningen genom att placera nagra droppar metanol pa objektglaset i 1 minut, hall av resterande metanol
utan att skélja, och Iat objektglaset lufttorka. Metanolfixering forhindrar lys av réda blodkroppar, undviker skador pa
alla vardceller, och resulterar i en renare bakgrund.1819.20

For vidare information eller vagledning om beredning av objektglas for mikroskopisk analys, for information om
gramférgning och tolkning och rapportering av mikroskopisk analys, se publicerade handbacker for laboratorier. 345161823

Bearbetning av prover for molekylar testning
All anvandning av Puritan Opti-Swab flytande Amies insamling- och transportsystemet i samband med molekylar analys bor

valideras fore anvandning.

KVALITETSKONTROLL

Alla ravaror som anvénds vid tillverkningen av Puritan Opti-Swab flytande Amies insamling- och transportsystem testas och
kvalificeras fore anvandning. Innan den slapps undersoks varje sats med Puritan Opti-Swab flytande Amies insamling- och
transportsystem under mikroskop for sterilitet, pH, och bakgrundsrakning. Representativa prover fran varje sats utvarderas
ytterligare med avseende pa deras formaga att bibehalla viabiliteten hos utvalda bakteriemedel under pa férhand
definierade tidsperioder.

Alla bakterietestisolat och testférfaranden faststélldes enligt kriterierna i Clinical and Laboratory Standards dokument M40-
AZ_Z],ZZ

BEGRANSNINGAR
1. Palitliginsamling och transport av prover beror pa manga faktorer, inklusive provtagnings- och hanteringsmetoder,
provtillstand och volym, samt timing. Basta resultat uppnas nar proverna bearbetas strax efter att de samlats in. Se
relevant standard och forfarande for optimal insamlingsmetod.16:18.22.23
2. Puritan Opti-Swab flytande Amies insamling- och transportsystemet rekommenderas foér aeroba, anaeroba och
krasna organismer. Virus, klamydia, mykoplasma, och ureaplasma kréver ett transportmedium formulerat speciellt
fér anvandning med dessa organismer. 81122
3. Viabiliteten av mikroorganismer i Puritan Opti-Swab flytande Amies insamling- och transportsystemet annat an de
som visas i avsnittet Prestandaegenskaper ar inte faststallda.
4. Prestandan av Puritan Opti-Swab flytande Amies insamling- och transportsystem for forvaring i mer @n 48 timmar har
inte faststallts.
. Extrema temperaturer bor undvikas under transport av insamlingssystemet.
6. Anvandning av Puritan Opti-Swab flytande Amies insamling- och transportsystemet i kombination med
snabbdiagnostiska kit och instrument maste valideras av anvandaren innan anvandning.

w

PRESTANDAEGENSKAPER

Prestandaegenskaperna for flytande Amies insamling- och transportsystem bestamdes med hjalp av procedurerna som
beskrivs i dokument M40-A2 fran Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).2* En mangd olika aeroba, anaeroba, och
krasna organismer ingick i denna studie. De testade organismerna bestod av de tio ATCC-stammarna som rekommenderas i
CLSI-dokument M40-A2 for att bestimma prestandaegenskaperna hos transportsystem for vattpinnar.2! For att avgéra
prestandaegenskaperna for Puritan Opti-Swab flytande Amies insamling- och transportsystem utférdes bakteriella
viabilitetstudier. Dessa studier utférdes vid tva olika temperaturer for att reflektera tillstand vid nedkyld (2-8 °C) och
rumstemperatur (20-25 °C). Vattpinnarna fran varje transportsystem ympades i duplikat med en specificerad volym av
utvalda bakteriekoncentrationer. Dessa vattpinnar placerades sedan i respektive transportflaska och férvarades i 0, 24, och
48 timmar; vid de angivna tidsintervallerna avldgsnades pinnarna och bearbetades. Dessa studier utférdes bade genom
Roll-Plate (utstrykning pa agarplatta) och elueringsmetoder.

Utvarderade organismer:
a. Aerober och fakultativa anaerober: Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC 19615,
Streptococcus pneumoniae ATCC 6305, Haemophilus influenzae ATCC 10211.
b. Anaerober: Bacteroides fragilis ATCC 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC 27337, Fusobacterium nucleatum
ATCC 25586, Propionibacterium acnes ATCC 6919, Prevotella melaninogenica ATCC 25845.
c. Krasna: Neisseria gonorrhoeae ATCC 43069.



Ytterligare utvarderade organismer:

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.

Godtagningskriterier i CLSI-dokumentet M40-A2 for aterhdmtning av bakterier foljdes. For att viabiliteten ska anses vara
acceptabel med Roll Plate-metoden, ska det finnas =5 CFU efter den angivna forvaringstiden fran den specifika
utspadningen som vid noll timmar raknades vara narmast 300 CFU. For att viabiliteten ska anses vara acceptabel med
elueringsmetoden, ska minskningen i CFU mellan rakningen vid noll timmar och for vattpinnarna som férvaras vara hogst
3 loggio (1 x 103 +/- 10%).

Resultaten av studierna med Roll Plate- och elueringsmetoderna presenteras i tabell 1-4. Resultaten visar férmagan hos
Puritan Opti-Swab flytande Amies insamling- och transportsystem att uppratthalla viabilitet och aterhdmtning av testade
bakterier inom acceptanskriterier i minst 48 timmar vid nedkylning (2-8 °C) och rumstemperatur (20-25 °C ). Resultaten for
Neisseria gonorrhoeae visar godtagbara aterhamtningar upp till 24 timmar enligt rekommendation i CLSI-dokument
M40-A2.2

Prestationsstudier for viabilitet inkluderade ocksa en bedémning av bakteriell dvervéxt vid kyltemperaturen. Bedémning av
overvaxt enligt definitionen i CLSI-dokument M40-A2 &r storre an 1 loggio 0kning av CFU mellan noll timmar och den
angivna forvaringstiden. Ingen 6kning av antalet bakterier fanns nar proverna férvarades vid 2-8 °C under 48 timmar och
analyserades med Roll Plate-metoden (Tabell 2) och elueringsmetoden (Tabell 4).



Tabell 1. Bakteriella aterha

Itat for Roll Plat den under férhallanden vid rumstemperatur (20-25 °C).

0,5 McFarland

Genomsnittligt

Genomsnittligt

Genomsnittligt

Organism mikrcérganismsu Prc}:luk(ens éterhé@(a( sterhamtat CFU: éterhéimtat
spension utspadd partinummer CFU: Tid 0 Tid 24 timmar CFU: Tid 48
med saltlésning timmar timmar
B Puritan - 111101 308 310 81
PSEW:%?;;ZEE?WU” Utspitt 10 Puritan - 110907 241 251 111
i Puritan - 111209 267 260 106
Puritan - 111101 250 204 77
Strep 'Zi%[ccggigge”es Utspiitt 10 Puritan - 110907 194 210 131
Puritan - 111209 245 191 77
Streptococcus pneumoniae 10 Pur!(an —c = T =
ATCC 6305 Utspatt 10 Puritan - 110907 200 88 65
Puritan - 111209 171 164 74
o Puritan - 111101 264 254 82
H“em:‘;'é’é“fé’z’q:e"m Utspitt 104 |_Puritan - 110907 236 136 48
Puritan - 111209 250 198 61
. N Puritan - 111101 320 265 109
B“:‘;’é’f;;zfg’sg'/’s Utspitt 10° Puritan - 110907 200 117 64
Puritan - 111209 270 285 105
Peptostreptococcus anaerobius N Pur!tan L L 2, L8 AL
ATCC 27337 Utspatt 10-3 Puritan - 110907 260 130 85
Puritan - 111209 225 150 18
Puritan - 111101 199 105 26
F”S"b":fc’ic";”sggé/em”'" Utspiitt 10° Puritan - 110907 265 109 20
Puritan - 111209 213 281 33
Propionibacterium acnes " 4 Purftan L 25 P 2
ATCC 6919 Utspatt 10 Puritan - 110907 279 96 29
Puritan - 111209 202 196 65
Prevotella melaninogenica N Pur!tan L 7L 2 B
ATCC 25845 Utspatt 10-3 Puritan - 110907 264 96 21
Puritan - 111209 289 165 16
Neisseria gonorrhoeae N " Purrtan L 2 =
ATCC 43069 Utspatt 10 Puritan - 110907 226 131
Puritan - 111209 258 158
Bordetella bronchiseptica . Purftan 121010 20 268 3
ATCC 10580 Utspatt 10-4 Puritan - 121011 222 126 83
Puritan - 130930 239 110 30
Bordetella parapertussis . " Purftan 121010 2 2 78
ATCC 15311 Utspatt 10 Puritan - 121011 235 130 95
Puritan - 130930 229 154 106
. Puritan - 121010 227 168 112
B””:;E’f:fg““" Utspatt 10 Puritan - 121011 248 145 106
Puritan - 130930 226 136 89
Puritan - 121010 300 210 116
Staphylocaccus 43300, (MRSAJATCC | tspitt 10-4 | _puritan - 121011 250 164 86
Puritan - 130930 286 179 112
Puritan - 121010 290 202 95
Enter "‘”“”Sﬁifg’;/" (VREVATCC | Utspatt 10° Puritan - 121011 258 150 74
Puritan - 130930 231 117 52
Streptococcus agalactiae " Purftan 121000 126, L =
(Grupp B Strep) ATCC 13813 Utspatt 10-4 Puritan - 121011 133 74 28
Puritan - 130930 187 113 59
Clostridium perfringens " " Purftan — 25 2 =
ATCC 13124 Utspétt 10 Puritan - 121011 260 170 61
Puritan - 130930 200 93 38
. Puritan - 121010 270 173 83
Uasmiﬁ'c"é e Utspatt 104 | _Puritan - 121011 297 180 87
Puritan - 130930 245 176 74
) . Puritan - 121010 152 68 36
F’"Zi‘é’g’;’g’;;’g’m Utspatt 10* Puritan - 121011 131 63 30
Puritan - 130930 125 47 23




Tabell 2. Bakteriella dterhdmtni for Roll Plat d

under nedkylda férhallanden (2-8 °C).

0,5 McFarland Genomsnittlig | Genomsnittli Genomsnittlig
Organism mikroorganismsus Produktens t éterhém(a( gt aterhamtat t dterhamtat
pension utspadd partinummer CFU: Tid 0 CFU: Tid 24 CFU: Tid 48
med saltlésning timmar timmar timmar
. Puritan - 111101 308 240 46
Pse“d;’]'_’é‘é";:fgg inosa Utspatt 10* Puritan - 110907 241 113 54
Puritan - 111209 267 281 128
Puritan - 111101 250 200 41
Streptacaccus progenes Utspiitt 10 Puritan - 110907 194 111 78
Puritan - 111209 245 102 81
Streptococcus pneumoniae N 4 Pur!tan L 22 2 z
ATCC 6305 Utspatt 10 Puritan - 110907 200 35 35
Puritan - 111209 171 122 59
L Puritan - 111101 264 134 45
HaemthﬁéZu;Or;fll:enzae Utspitt 10 Puritan - 110907 236 83 38
Puritan - 111209 250 136 47
. » Puritan - 111101 320 220 52
Bac;’gf;ég;‘;gms Utspatt 10° Puritan - 110907 200 103 33
Puritan - 111209 270 230 96
Peptostreptococcus Puritan - 111101 265 101 49
anaerobius Utspitt 10° Puritan - 110907 260 96 39
ATCC 27337 Puritan - 111209 225 158 10
Fusobacterium nucleatum N 3 Pur!tan L =2 8 =
ATCC 25586 Utspatt 10 Puritan - 110907 265 67 21
Puritan - 111209 213 181 41
Propionibacterium acnes N 4 Pur!tan o = E =
ATCC 6919 Utspatt 10 Puritan - 110907 279 77 25
Puritan - 111209 202 164 108
Prevotella melaninogenica . 3 Pur!tan o 2 e z
ATCC 25845 Utspatt 10 Puritan - 110907 264 121 16
Puritan - 111209 289 77 46
Neisseria gonorrhoeae " 4 Pur!tan o =t T
ATCC 43069 Utspatt 10 Puritan - 110907 226 90
Puritan - 111209 258 160
Bordetella bronchiseptica N " Pur!tan e L 20 = =
ATCC 10580 Utspatt 10 Puritan - 121011 222 160 120
Puritan - 130930 239 183 117
Bordetella parapertussis N " Pur!tan e L 250 22 =L
ATCC 15311 Utspatt 10 Puritan - 121011 235 190 126
Puritan - 130930 229 182 121
. Puritan - 121010 227 179 135
Bor d::"cﬂc";:g”“” Utspitt 10 Puritan - 121011 248 202 144
Puritan - 130930 226 193 121
Puritan - 121010 300 204 129
SE‘J’:SVZCZTC&S 4”3‘;’&;’5 Utspiitt 10* Puritan - 121011 250 181 93
Puritan - 130930 286 210 134
Enterococcus faecalis (VRE) . " Pur!tan 20 = 1o Lo
ATCC 51299 Utspatt 10 Puritan - 121011 258 129 38
Puritan - 130930 231 134 79
Streptococcus agalactiae Puritan - 121010 196 114 74
(Grupp B Strep) ATCC Utspatt 10 Puritan - 121011 133 69 51
13813 Puritan - 130930 187 98 66
Clostridium perfringens § " Pur!tan e L = = 2
ATCC 13124 Utspatt 10 Puritan - 121011 260 136 71
Puritan - 130930 200 110 52
Clostridium sporogenes N " Pur!tan 121000 2 212 3
ATCC 3584 Utspatt 10 Puritan - 121011 297 217 92
Puritan - 130930 245 176 81
. ) Puritan - 121010 152 116 66
F’"Z?r‘é'g"z’gg’;g"" Utspitt 10* Puritan - 121011 131 104 45
Puritan - 130930 125 99 56




Tabell 3. Bakteriella ater for elueril den under férhallanden vid rumstemperatur (20-25 °C).
0,5 McFarland e Genomsnittligt -
Organism mikr ooreal i " Profiuktens é‘t;:rnhc'a'nr:\i?t“Cthlﬁ: éterhérﬂtat é?:;:;’r?;:ltttclfs: Logio minskning
ension ut.spa.dd partinummer Tid 0 timmar CFL.J: Tid 24 Tid 48 timmar
med saltlésning timmar
] Puritan - 111101 1,0x10° 1,2x10° 2,1x10° 20,68
Pse"d:%i"gizegg'””” Utspitt 1:10 Puritan - 110907 1,2x10° 1,3x10° 6,1x10° 0,29
i Puritan - 111209 2,7x10° 1,9x10° 1,8x10° 20,18
Puritan - 111101 2,1x10° 2,7x10° 7,4x10° 20,45
Strep 'Ziiif‘l’;g{;’ge”es Utspitt 1:10 Puritan - 110907 2,6x10° 9,1x10° 3,5x10° 0,87
Puritan - 111209 7,6x10° 1,0x10° 2,5x10° -0,48
- Puritan - 111101 2,2x10° 1,8x10° 5,5x10° 20,60
Strep! mc:ig“csgges"mo""’e Utspatt 1:10 Puritan - 110907 1,4x10° 8,8x10° 3,1x10° 0,65
Puritan - 111209 2,1x10° 1,1x10° 9,1x10° 20,36
. Puritan - 111101 2,6x10° 7,8x10° 7,1x10° 20,56
H"E'":‘;'é’é"ls(;'z’fl'f"m Utspatt 1:10 Puritan - 110907 2,1x10° 1,4x10° 5,1x10° 20,61
Puritan - 111209 3,1x10° 2,0x10° 1,5x10° 20,32
) — Puritan - 111101 1,7x10° 1,2x10° 2,1x10° 20,01
B”‘:?T'géd;;zf;‘;g’/” Utspatt 1:10 Puritan - 110907 9,9x10° 5,4x10° 2,8x10° 20,55
Puritan - 111209 2,9x10° 2,1x10° 1,3x10° 20,35
- Puritan - 111101 3,1x10° 1,5x10° 4,1x10° 20,83
Pep ms"EZ'T‘ECC";T;S‘;"”E'W'"S Utspitt 1:10 Puritan - 110907 2,0x10° 1,3x10° 2,2x10° 0,68
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“;;’;glmmm Utspitt 1:10 Puritan - 110907 1,9x10° 7,8x10° 2,1x10° 0,9
Puritan - 111209 2,6x10° 6,1x10° 3,0x10° 20,04
. Puritan - 111101 2,3x10° 1,2x10° 7,7x10° 20,48
Pmp""gz?z;:;" acnes Utspitt 1:10 Puritan - 110907 2,0x10° 9,9x10° 6,2x10° 0,51
Puritan - 111209 1,0x10° 6,2x10° 2,1x10° 20,68
— Puritan - 111101 1,8x10° 8,0x10° 5,6x10° 20,51
Pr ""t‘:f'T"c'gEZ'ggZ’S"gE"’m Utspatt 1:10 Puritan - 110907 1,5¢10° 5,3x10° 3,5x10° 20,63
Puritan - 111209 1,9x10° 4,2x10° 1,7x10° 1,05
. Puritan - 111101 1,1x10° 1,0x10°
Ne’ssi’T"éé’Z’S'ggoe"e Utspatt 1:10 Puritan - 110907 9,9x10° 4,6x105
Puritan - 111209 1,3x10° 1,3x10°
- Puritan - 121010 2,5x10° 1,1x10° 4,5x10° 20,74
Ba’d“iz‘ég'f(;';gge”m’ Utspatt 1:10 Puritan - 121011 1,3x10° 9,1x10° 5,1x10° 0,41
Puritan - 130930 2,2x10° 1,5x10° 8,4x10° 20,42
) Puritan - 121010 2,6x10° 2,1x10° 5,9x10° 20,64
Bo’def_ggcp ;’;‘;‘ii"“”’s Utspitt 1:10 Puritan - 121011 3,1x10° 1,0x10° 1,0x10° 0,49
Puritan - 130930 2,3x10° 1,7x10° 9,1x10° 20,40
- Puritan - 121010 2,3x10° 2,2010° 2,9x10° 20,90
B”’d:;ec”c" :fé;““" Utspatt 1:10 Puritan - 121011 1,6x10° 1,2x10° 3,7x10° 20,64
Puritan - 130930 1,8x10° 1,7x10° 3,3x10° 20,74
Puritan - 121010 2,2x10° 2,0x10° 1,3x10° 1,23
szaphyloc:Tchés4"3"3’;’[’)‘s (MRSAY | spatt 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° 20,02
Enter "‘ZCT‘C”CS g‘g;”g/" (VRE) Utspatt 1:10 Puritan - 121011 9,4x10° 9,1x10° 2,9x10° 20,51
Puritan - 130930 1,7x10° 1,2x10° 3,1x10° -0,74
. Puritan - 121010 1,5x10° 8,0x10° 4,6x10° -0,51
( GS:‘: i’;’g‘s‘ﬁ“g ‘;i‘z’g‘;;‘;a Utspitt 1:10 | _puritan - 121011 1,0x10° 7,210° 5,8x10° 20,24
Puritan - 130930 8,9x10° 5,9x10° 1,8x10° -0,69
» X Puritan - 121010 3,9x10° 7,0x10° 4,7x10" -0,92
U“"f{‘é’g f;l’z’;"ge"s Utsptt 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" 20,99
U“‘”Zﬁ’é’é ;’;‘;Tge”es Utspatt 1:10 Puritan - 121011 9,2x10° 1,2x10° 9,0x10" 1,00
Puritan - 130930 7,4x10° 1,0x10° 9,6x10° -0,89
) ) Puritan - 121010 1,910° 8,3x10° 3,1x10° 20,79
F’"Zi‘é’g’;’g’gsg’m Utspatt 1:10 Puritan - 121011 2,3x10° 6,6x10° 1,6x10° 1,15
Puritan - 130930 1,4x10° 7,1x10° 2,7x10° 20,71
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Tabell 4. Bakteriella aterhd for elueril den under nedkylda férhallanden (2-8 °C).
0,5 McFarland G it G ittli .
mikroorganisms eAncmsvnlt( ig %nomgnltt i anomsnlttllgt
Organism uspension Produktens t aterhamtat gt aterhamtat aterhamtat Logio
utspadd med partinummer CFU: Tid 0 CFU: Tid 24 CFU: Tid 48 minskning
saltlosning timmar timmar timmar
B Puritan - 111101 1,0x10° 9,5x10° 5,0x10° -0,30
Pseudomonas aeruginosa Utspitt 1:10 Pari 110907 q g g -
ATCC BAA-427 spa B uritan - 1,2x10' 9,5x10 3,0x10 -0,6
Puritan - 111209 2,7x10° 4,3x10° 8,8x10° -0,49
Strept Puritan - 111101 2,1x10° 7,7x10° 2,5x10° -0,92
ococcus pyogenes X -
o rec 1002’ Utspitt 1:10 Puritan - 110907 2,6x10° 5,0x10° 2,3x10° 1,05
Puritan - 111209 7,6x10° 1,0x10° 6,1x10° -0,1
Strept . Puritan - 111101 2,2x10° 1,1x10° 1,3x10° -1,23
rococcus pneumoniae X -
P ATCC 6‘7305 Utspétt 1:10 Puritan - 110907 1,4x10° 6,8x10° 1,3x10° -1,03
Puritan - 111209 2,1x10° 1,1x10° 1,6x10° -0,12
o Puritan - 111101 2,6x10° 4,1x10° 3,4x10° -0,88
Haemophilus influenzae ) " 3 = g
ATCC 10211 Utspatt 1:10 Puritan - 110907 2,1x10' 1,0x10' 2,0x10° -1,02
Puritan - 111209 3,1x10° 3,8x10° 4,2x10° -0,87
B " Puritan - 111101 1,7x10° 8,1x10° 7,8x10° -0,34
Bacteroides fragilis 3 - g g g
ATCC 25285 Utspatt 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° 5,5x10° 1,3x10° -1,38
anaerobius Utspétt 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° 1,15
Fusobacterium nucleatum ) " 3 g g -
ATCC 25586 Utspatt 1:10 Puritan - 110907 1,9x10' 3,0x10° 1,8x10 -1,02
Puritan - 111209 2,6x10° 5,0x10° 5,8x10° -0,65
o ] Puritan - 111101 2,3x10° 7,5x10° 4,4x10° 0,72
Propionibacterium acnes N - = g g .
ATCC 6919 Utspatt 1:10 Puritan - 110907 2,0x10' 4,6x10 4,9x10 -0,61
Puritan - 111209 1,0x10° 9,6x10° 4,5x10° -0,35
. ) Puritan - 111101 1,8x10° 3,0x10° 3,2x10° -0,75
Prevotella melaninogenica N " 3 g g
ATCC 25845 Utspatt 1:10 Puritan - 110907 1,5x10' 3,5x10° 1,7x10 -0,95
Puritan - 111209 1,9x10° 3,0x10° 1,2x10° 1,2
Neisseri " Puritan - 111101 1,1x10° 2,3x10°
eisseria gonorrhoeae o — g g
ATCC 43069 Utspatt 1:10 Puritan - 110907 9,9x10° 6,7x10°
Puritan - 111209 1,3x10° 1,6x10°
Puritan - 121010 2,5x10° 2,4x10° 1,5x10° 0,22
Bordetella bronchiseptica ) " 3 q
ATCC 10580 Utspatt 1:10 Puritan - 121011 1,3x10' 1,1x10' 9,2x10° -0,15
Puritan - 130930 2,2x10° 2,1x10° 1,3x10° -0,23
Bordetella rtussi Puritan - 121010 2,6x10° 2,3x10° 1,3x10° -0,30
arapertussis y -
ATCCplSSﬁl Utspatt 1:10 Puritan - 121011 3,1x10° 2,2x10° 1,4x10° -0,35
Puritan - 130930 2,3x10° 2,1x10° 1,1x10° -0,32
] Puritan - 121010 2,3x10° 2,3x10° 1,7x10° 0,13
Bordetella pertussis N - 3 3 g .
ATCC 8467 Utspatt 1:10 Puritan - 121011 1,6x10' 1,2x10' 8,8x10° -0,26
Puritan - 130930 1,8x10° 1,6x10° 1,1x10° 0,21
Puritan - 121010 2,2x10° 2,2x10° , > -
Staphylococcus aureus (MRSA) ) " a = = 3 8 2X105 043
ATCC 43300 Utspatt 1:10 Puritan - 121011 2,1x10° 2,0x10° 4,7x10 -0,65
Puritan - 130930 2,5x10° 2,2x10° 7,0x10° -0,55
. Puritan - 121010 2,0x10° 2,2x10° 9,9x10° -0,31
Enterococcus faecalis (VRE) ) " g g g
ATCC 51299 Utspatt 1:10 Puritan - 121011 9,4x10’ 2,3x10° 5,6x10° -0,22
Puritan - 130930 1,7x10° 1,9x10° 7,3x10° -0,37
Puritan - 121010 1,5x10° 1,3x10° 9,7x10° -0,19
Streptococcus agalactiae Utspitt 1:10 Purit 121011 T Ox10° g =
(Grupp B Strep) ATCC 13813 spatt 1: uritan - ,0x10' 9,1x10 8,2x10° -0,09
Puritan - 130930 8,9x10° 6,8x10° 5,2x10° -0,23
Clostridium perfringen Puritan - 121010 3,9x10° 1,9x10° 1,8x10° -0,34
idiul s -
ree {73124; 9 Utspatt 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
Clostridium sporogenes - S g s
ATCC 3584 Utspatt 1:10 Puritan - 121011 9,2x10° 7,1x10° 2,0x10° -0,66
Puritan - 130930 7,4x10° 5,5x10° 1,5x10° -0,69
) i Puritan - 121010 1,9x10° 4,2x10° 6,8x10° -0,45
Finegoldia magna ) " 3 T 9 .
ATCC 29328 Utspatt 1:10 Puritan - 121011 2,3x10' 2,8x10’ 5,6x10° -0,61
Puritan - 130930 1,4x10° 1,2x10° 8,5x10° -0,22
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