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Puritan® Fekal Opti-Swab’
Insamling- och transportsystem Receptbelagd

Avsedd anvandning

Puritan® Fekal Opti-Swab® insamling- och transportsystemet ar avsett foér anvandning vid insamling och transport av kliniska fekala
och rektala vattpinnsprover for att bevara viabiliteten hos enteriska bakterier under transport fran insamlingsstallet till
testlaboratoriet avseende bakteriologisk undersékning och odling.

Sammanfattning och principer

Livsmedelsburna sjukdomar och andra diarréinfektioner utgor ett stort folkhdlsoproblem. Tarminfektioner kan orsakas av olika typer
av bakterier, men de flesta rutinmassiga avféringsprover anvands for att screena for Salmonella spp., Shigella spp. och
Campylobacter spp. Odling av Vibrio spp., Yersinia spp., E. coli 0157:H7, C. difficile och E. faecalis vancomycin resistent (VRE) kraver
ytterligare media eller inkubationsférhallanden och kraver darfor mer omfattande beredning.® % 3 Puritan Fekal Opti-Swab insamling-
och transportsystemet majliggdr insamling av rektal- och avféringsprover samt bevaring av proverna innan laboratoriebearbetning.

Varje kit bestar av en steril direktférsluten férpackning som innehaller en HydraFlock® vattpinne fér provinsamling och en
skruvkapsylflaska av polypropylen innehallande 2 ml Fekal Opti-Swab medium. HydraFlock vattpinnen kan anvandas for att samla in
det kliniska rektalprovet eller som ett verktyg for 6verféring av avféringsprover. Nar ett prov samlats in med en vattpinne placeras
det i flaskan med Fekal Opti-Swab mediet och transporteras till laboratoriet for bearbetning.*

Fekal Opti-Swab medium &r en balanserad icke-naringsrik saltlésning som innehaller fosfater som ger buffertférmaga och kloridsalter
som férser viktiga joner som hjalper till att uppratthalla osmotisk balans. Agar ar ett stelningsmedel som 6kar viskositeten hos
mediet. Natriumtioglykolat och L-cystein skapar en syrereducerad miljé som hjalper till att bevara viabiliteten av enteriska bakterier
under transport till laboratoriet.®

Reagenser
Fekal Opti-Swab medium

Natriumklorid Dinatriumfosfat Natriumtioglykolat

Kalciumklorid L-cystein Bakteriologisk agar Avjoniserat vatten

Forsiktighetsatgarder

For in vitro-diagnostisk anvandning

e Endast for engangsbruk.

e Alla kliniska prover kan innehalla infektiosa mikroorganismer och bor betraktas som biologiskt farliga och hanteras med
forsiktighet. Lamplig personlig skyddsutrustning bor anvandas. Folj laboratoriets och allmédnna sakerhetsriktlinjer for
biologiskt material vid hantering av kliniska prover.5*

e  For anvandning av kvalificerad personal.

e L3ds och folj instruktionerna i denna bipacksedel noggrant och anvand aseptisk teknik.

e Serekommendationerna i Centers for Disease Control and Preventions Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories for in vitro-diagnostik.?

e Innehallet i denna kit ar sterilt sa lange som forpackningen &ar intakt.

e Anvand inte enheten om den sterila direktférslutna férpackningen skadats.

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

e Anvand inte efter utgdngsdatumet.

e  Fortdrinte mediet.

Forvaring

For basta prestanda, férvara vid 2-25 °C. Undvik frysning och hog varme.

Tillhandahallna material

Varje Puritan Fekal Opti-Swab insamling- och transportsystem innehaller en steril skruvkapsylflaska av polypropylen som ar markt pa
forhand och innehéller 2 ml Fecal Opti-Swab medium och en HydraFlock vattpinne.



Icke tillhandahallna material

Material for odling, isolering, identifiering, och andra mikrobiologiska forfaranden av bakterier fran kliniska prover tillhandahalls inte.
Anlita laboratoriets standardprocedurer eller refererade standarder for odling, isolering och identifiering av bakterier fran kliniska
prover.1°

Anvandarinstruktioner

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 fargtryckta brytpunkten inte vidroras (omradet fran brytpunkten till spetsen pa HydraFlock flockade
vattpinnen).

Figur 1. Vattpinne fér provtagning som visar brytpunktens indikationslinje och korrekt handplacering.

Brytpunkt Vattpinnskaft

Ror inte vid denna &nde av vattpinnen under
provtagning !

For rektal provtagning:
[1] Oppna den sterila férpackningen och ta ur flaskan med mediet och HydraFlock vattpinnen. Rér inte vattpinnspetsen.

[2] Samla rektalprov genom att fora in HydraFlock vattpinnen 2-3 till 11 cm genom rektala sfinktern och rotera férsiktigt.!
[3]1 Dra ur och undersok for att se till att det finns synligt fekalt material pa vattpinnspetsen.!

[4] Anvand lamplig aseptisk teknik for att avlagsna kapsylen fran flaskan och satt in vattpinnen i flaskan. Bekréafta visuellt att
“Max Fill"-linjen inte dverskridits. Om provet 6verstiger "Max Fill"-linjen bor det kasseras och ett nytt prov samlas in.

[5] <Hall vattpinnskaftet mellan tummen och fingret och mosa och blanda sedan avféringsprovet mot flaskans sida for att
jamnt sprida ut och blanda provet i mediet.

[6] Placera vattpinnskaftet sa att brytpunkten dr emot insidan av flasképpningen. Boj och bryt av vattpinnskaftet vid
brytpunkten.

[7] Satt tillbaka kapsylen pa flaskan och skruva fast den ordentligt. <Ange patientinformation pa avsedd plats pa flaskans
etikett och transportera provet till laboratoriet.

For avforingsprovtagning:
[1] Be patienten lamna avforing i en ren, torr panna eller en speciell behallare monterad pa toaletten.
[2] Oppna den sterila férpackningen och ta ur flaskan med mediet och HydraFlock vattpinnen. Rér inte vattpinnspetsen.
[3] Samla en liten mangd avforing genom att satta in hela spetsen pa HydraFlock vattpinnen i avforingsprovet och rotera den.
Blodig, slemmig eller vattnig del av avféringen bér viljas och samlas in.*?
[4] Dra ur och undersok for att se till att det finns synligt fekalt material pa vattpinnspetsen.!

[5] Anvand lamplig aseptisk teknik for att avlagsna kapsylen fran flaskan och satt in vattpinnen i flaskan. Bekrafta visuellt att
“Max Fill"-linjen inte 6verskridits. Om provet 6verstiger "Max Fill"-linjen bor det kasseras och ett nytt prov samlas in.

[6] <Hall vattpinnskaftet mellan tummen och fingret och mosa och blanda sedan avféringsprovet mot flaskans sida for att
jamnt sprida ut och blanda provet i mediet.

[7] Placera vattpinnskaftet sa att brytpunkten dr emot insidan av flasképpningen. B6j och bryt av vattpinnskaftet vid
brytpunkten.

[8] Satt tillbaka kapsylen pa flaskan och skruva fast den ordentligt. <Ange patientinformation pa avsedd plats pa flaskans
etikett och transportera provet till laboratoriet.



Figur 2. Bruksanvisning for provtagning

Puritan Fekal Opti-Swab insamling- och transportsystem erbjuds med fangningsfunktion for vattpinnar. Placera vattpinnen i flaskan
efter provinsamlingen och bryt av skaftet vid brytpunkten. Det avbrutna skaftet kasseras. Kapsylen satts tillbaka och fasts ordentligt.

Figur 3. Avbruten vattpinne fangas av flaskans kapsyl.
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Provtagning, férvaring och transport

Korrekt provtagning ar avgorande for lyckad isolering och identifiering av infektiésa organismer. For vagledning gallande
provtagningsférfaranden, se publicerade handbdcker.* 3 15 For att bevara optimal organismviabilitet bor prover som samlats in med
Puritan Opti-Swab insamling- och transportsystemet transporteras till laboratoriet inom 13 timmar efter provtagning. Prover bor
bearbetas sa snart de tas emot i laboratoriet. Om omedelbar leverans eller bearbetning fordréjs bér proverna kylas ner till 2-8 °C
eller férvaras vid rumstemperatur (20- 25 °C) och bearbetas inom 48 timmar om de férvaras i rumstemperatur och 72 timmar om de
forvaras nedkylda, utom om infektion med C. difficile misstanks. Vid undersdkning av C. difficile bér prover nedkylas och bearbetas
inom 48 timmar eller forvaras vid rumstemperatur och bearbetas inom 24 timmar.

Odling av prover i laboratoriet

Manuell bearbetning
[1] Virvelblanda eller skaka Fekal Opti-Swab flaskan med vattpinnen inuti ordentligt for att frigéra celler och skapa jamn
suspension i mediet.
[2] Ta av kapsylen med vattpinnen.

[3] Anvéand vattpinnen for att stryka ut provet dver forsta kvadranten pa 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
ateruppladda den och upprepa avsnitt 3. Alternativt kan en pipett med en steril pipettspets anvandas for att 6verfora
100pl 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

I laboratoriet ska prover 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 handbdcker och riktlinjer fér mikrobiologi.* 19 13-15



Kvalitetskontroll

Varje sats med Puritan Fekal Opti-Swab insamling- och transportsystem testas for sterilitet, pH, och icke-viabil biologisk
belastningsniva. Representativa prover fran varje sats utvarderas ytterligare med avseende pa deras férmaga att bevara viabiliteten
hos utvalda bakteriemedel under pa forhand definierade tidsperioder.

Alla bakterietestisolat och testforfaranden faststalldes enligt kriterierna i Clinical and Laboratory Standards dokument M40-A2.%4

Begransningar

1. For basta aterhamtning av C. difficile bor fekala prover nedkylas till 2-8 °C och bearbetas inom 48 timmar eller forvaras vid
rumstemperatur (20-25 °C) och bearbetas inom 24 timmar.

2. Palitliginsamling och transport av prover beror pa manga faktorer, inklusive provtagning och hantering, provtillstand,
volym, och timing. Basta resultat uppnas nar proverna bearbetas strax efter att de samlats in. For detaljerad information,
se relevanta standarder och forfaranden fér optimala provtagningsmetoder.1% 13, 15 16,17

3. Puritan Fekal Opti-Swab insamling- och transportsystem rekommenderas endast for insamling och transport av
bakteriologiska prover. Virus, klamydia, mykoplasma, och ureaplasma kraver ett transportmedium formulerat speciellt fér
anvandning med dessa organismer.> 16

4. Extrema temperaturer bor undvikas under transport av Puritan Fekal Opti-Swab insamling- och transportsystemet.

5. Viabiliteten av mikroorganismer i Puritan Fekal Opti-Swab insamling- och transportsystem annat an de som visas i
avsnittet Prestandaegenskaper ar inte faststallda.

Prestandaegenskaper

Prestandaegenskaperna for Puritan Fekal Opti-Swab insamling- och transportsystemet bestamdes genom Roll-Plate (utstrykning pa
agarplatta) och elueringsmetoderna som beskrivs i dokument M40-A2 fran Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).}* De
enteriska bakterierna listade nedan (erhallna fran ATCC) utvarderades i denna studie. For att utféra viabilitetstudier ympades
vattpinnarna fran varje transportsystem med en specificerad volym av utvalda bakteriekoncentrationer. Dessa vattpinnar placerades
sedan i sina respektive transportflaskor och forvarades i 0, 24, 48 timmar vid rumstemperatur (20-25 °C) och 0, 24, 48, och 72 timmar
nedkylda (2-8 °C); vid de angivna tidsintervallerna avlagsnades vattpinnarna och bearbetades.

Utvarderade organismer:

Beredd i 30 % fekal matris:

Escherichia coli 0157:H7 ATCC 700728, Salmonella typhimurium ATCC 14028, och Vibrio parahaemolyticus ATCC 17802
Beredd i 0,85 % saltlosning:

Escherichia coli ATCC 25922, Escherichia coli 0157:H7 ATCC 700728, Salmonella typhimurium ATCC 14028, Shigella sonnei
ATCC 12022, Vibrio parahaemolyticus ATCC 17802, Enterococcus faecalis vancomycin resistant (VRE) ATCC 51299, Yersinia
enterocolitica ATCC 9610, Campylobacter jejuni ATCC 33291, och Clostridium difficile ATCC 9689.

Puritan Fekal Opti-Swab insamling- och transportsystemet bevarade viabiliteten hos alla organismer utom C. difficile upp till 48
timmar vid rumstemperatur och 72 timmar nedkylda. Viabiliteten hos C. difficile bevarades upp till 24 timmar vid rumstemperatur
och 48 timmar nedkyld.



Tabell 1. Aterhimtningsesultat vid rumstemperatur (20-25 °C) for bakterier beredda i fekal matris med Roll-Plate metoden
for Puritan Fekal Opti-Swab insamling- och transportsystemet.

0,5 McFarland et et e
mikrooreanismsuspen Produktens Genomsnittligt Genomsnittligt Genomsnittligt
Organism X g . P . aterhamtat CFU: Tid 0 | aterhamtat CFU: Tid aterhamtat CFU: Tid
sion utspadd med partinummer . . .
. timmar 24 timmar 48 timmar
saltlésning
Puritan 151002 51 145 269
Escherichia coli
0157:H7 Utspatt 10 Puritan 151026 38 118 244
ATCC 700728

Puritan 151105 44 126 257

Puritan 151002 63 148 355

Salmonella
typhimurium ATCC Utspatt 104 Puritan 151026 57 139 337
14028

Puritan 151105 45 123 314

Puritan 151002 80 258 195

Vibrio
parahaemolyticus Utspatt 104 Puritan 151026 57 234 152
ATCC 17802

Puritan 151105 65 243 208

Tabell 2. Aterhamtningsesultat vid nedkyld temperatur (2-8 °C) for bakterier beredda i fekal matris med Roll-Plate metoden
for Puritan Fekal Opti-Swab insamling- och transportsystemet.

0,5 McFarland Genomsnittliga Genomsnittliga | Genomsnittliga I

. ; Genomsnittligt

Organism mikroorganism Produktens CFU:er CFU:er CFU:er sterhimtat CFU:

& suspension utspadd partinummer Aterhamtat: Tid | Aterhamtat: Tid | Aterhamtat: Tid - . :

L . . . Tid 72 timmar

med saltlosning 0 timmar 24 timmar 48 timmar
Puritan 151002 51 a4 29 23
Escherichia coli
0157:H7 Utspatt 104 Puritan 151026 38 31 25 16
ATCC 700728
Puritan 151105 44 36 26 14
Puritan 151002 63 49 37 21
Salmonella
typhimurium ATCC Utspatt 104 Puritan 151026 57 51 42 33
14028
Puritan 151105 45 36 29 22
Puritan 151002 80 125 69 53
Vibrio
parahaemolyticus Utspatt 104 Puritan 151026 57 93 46 39
ATCC 17802

Puritan 151105 65 109 61 47




Tabell 3. Aterhimtningsesultat vid rumstemperatur (20-25 °C) fér bakterier beredda i fekal matris med elueringsmetoden
for Puritan Fekal Opti-Swab insamling- och transportsystemet.

0,5 McFarland et et s
mikroorganism Genomsnittligt Genomsnittligt Genomsnittligt Loggminskning (-)
Oreanism sus erg15ion Produktens aterhamtat aterhamtat aterhamtat eIgISr o 6knign
& " partinummer CFU/ml: Tid 0 CFU/ml: Tid 24 CFU/ml: Tid 48 ggokning
utspadd med : . . (+)
L timmar timmar timmar
saltlosning
Puritan 151002 4,7 x 10° 1,21 x 10° 2,48 x 10° 0,72
Escherichia coli
0157:H7 1:10 Puritan 151026 3,2x10° 1,06 x 10° 2,16 x 10° 0,83
ATCC 700728
Puritan 151105 3,9x 10° 1,17 x 10° 2,22 x 10% 0,76
Puritan 151002 2,9x10° 8,4 x 10° 1,51 x 10° 0,72
Salmonella
typhimurium ATCC Puritan 151026 7,1 x10° 1,41 x 108 3,14 x 108 0,65
14028 1:10
Puritan 151105 6,7 x 10° 1,46 x 10° 3,29 x 10° 0,69
Puritan 151002 5,8 x 10° 1,37 x 10° 3,12 x 108 0,73
Vibrio
parahaemolyticus 1:10 Puritan 151026 5,4 x 10° 1,28 x 10¢ 2,46 x 10° 0,66
ATCC 17802 ’
Puritan 151105 4,9 x10° 1,14 x 10° 2,59 x 108 0,72

Tabell 4. Aterhimtningsesultat vid nedkyld temperatur (2-8 °C) fér bakterier beredda i fekal matris med elueringsmetoden
for Puritan Fekal Opti-Swab insamlings- och transportsystemet.

ﬂ’iir'\:g:a;:zri Genomsnittligt | Genomsnittligt | Genomsnittligt | Genomsnittligt Logeminsknin
Organism sus elfsion Produktens aterhamtat aterhamtat aterhamtat aterhamtat gg(-) oller g
& " partinummer | CFU/ml:Tid0 | CFU/ml: Tid 24 | CFU/mI: Tid 48 | CFU/ml: Tid 72 e
utspadd med . . . . loggokning (+)
- timmar timmar timmar timmar
saltlésning
Puritan 151002 4,7 x 105 4,0x 105 3,1x10° 1,9 x 10° -0,39
Escherichia coli
0157:H7 1:10 Puritan 151026 3,2x10° 2,7 x10° 2,0x10° 1,5x10° -0,33
ATCC 700728
Puritan 151105 3,9x10° 3,2x10° 2,5x10° 1,4x10° -0,44
Puritan 151002 2,9x10° 1,8x10° 1,1x10° 8,0 x 104 -0,56
Salmonella
typhimurium ATCC 1:10 Puritan 151026 7,1x10° 6,3 x 10° 4,8 x10° 3,6 x 10° -0,29
14028
Puritan 151105 6,7 x 10° 5,7 x 10° 4,1x10° 2,9x10° -0,36
Vibri Puritan 151002 5,8 x 10° 4,8 x 10° 3,9x10° 3,1x10° -0,27
ibrio
parahaemolyticus 1:10 Puritan 151026 5,4 x 10° 4,5 x 10° 3,2x10° 2,4 x 10° -0,35
ATCC 17802

Puritan 151105 4,9 x 10° 3,8x10° 3,0x10° 2,4 x10° -0,31




Tabell 5. Aterhimtningsesultat vid rumstemperatur (20-25 °C) for bakterier beredda i saltlésning med Roll-Plate metoden
for Puritan Fekal Opti-Swab insamling- och transportsystemet.

0,5 McFarland et et el
mikrooreanism Produktens Genomsnittligt Genomsnittligt Genomsnittligt
Organism . g - ) dterhamtat CFU: Tid 0 | aterhamtat CFU: Tid aterhamtat CFU: Tid
suspension utspadd partinummer . . .
. timmar 24 timmar 48 timmar
med saltlésning
Puritan 160311 52 164 299
Escherichia coli . " .
ATCC 25922 Utspatt 10 Puritan 160315 38 157 282
Puritan 160322 44 142 278
Puritan 160311 40 153 275
Shigella sonnei . 4 .
ATCC 12022 Utspatt 10 Puritan 160315 56 169 314
Puritan 160322 30 146 251
Puritan 160311 58 216 315
Yersinia enterocolitica . 4 .
ATCC 9610 Utspatt 10 Puritan 160315 65 228 356
Puritan 160322 51 209 318
Puritan 160311 56 137 254
Escherichia coli
0157:H7 Utspatt 104 Puritan 160315 43 123 209
ATCC 700728
Puritan 160322 34 116 196
Puritan 160311 32 89 156
Enterococcus faecalis
vancomycin resistent Utspatt 104 Puritan 160315 45 98 153
(VRE) ATCC 51299
Puritan 160322 37 91 149
Puritan 160311 55 176 326
Salmonella
typhimurium ATCC Utspatt 104 Puritan 160315 42 157 299
14028
Puritan 160322 47 168 285
Puritan 160311 80 236 328
Vibrio
parahaemolyticus Utspatt 104 Puritan 160315 73 224 316
ATCC 17802
Puritan 160322 67 215 311
Puritan 160311 238 165 31
Campylobacter jejuni . 4 .
ATCC 33291 Utspatt 10 Puritan 160315 246 172 27
Puritan 160322 231 158 23
Puritan 160311 88 18
Clostridium difficile « 4 )
ATCC 9689 Utspatt 10 Puritan 160315 62 13
Puritan 160322 57 11




Tabell 6. Aterhimtningsesultat vid nedkyld temperatur (2-8 °C) for bakterier beredda i saltésning med Roll-Plate metoden
for Puritan Fekal Opti-Swab insamling- och transportsystemet.

0,5 McFarland et
. . s s Genomsnittliga o
mikroorganism Genomsnittligt Genomsnittligt Genomsnittligt
. ) Produktens . w . . CFU:er . A
Organism suspension artinummer aterhamtat CFU: | aterhamtat CFU: Aterhamtat: Tid aterhamtat CFU:
utspadd med P Tid O timmar Tid 24 timmar . ' Tid 72 timmar
. 48 timmar
saltlosning
Puritan 160311 52 48 31 19
Escherichia coli . " .
ATCC 25922 Utspatt 10 Puritan 160315 38 32 25 16
Puritan 160322 a4 36 29 17
Puritan 160311 40 34 28 22
Shigella sonnei } " .
ATCC 12022 Utspatt 10 Puritan 160315 56 47 42 33
Puritan 160322 30 23 19 14
Puritan 160311 58 74 50 43
Yersinia enterocolitica « " .
ATCC 9610 Utspatt 10 Puritan 160315 65 86 53 47
Puritan 160322 51 68 38 31
Puritan 160311 56 47 34 26
Escherichia coli
0157:H7 Utspatt 104 Puritan 160315 43 38 31 23
ATCC 700728
Puritan 160322 34 29 24 19
Puritan 160311 32 25 19 14
Enterococcus faecalis
vancomycin resistent Utspatt 104 Puritan 160315 45 39 27 20
(VRE) ATCC 51299
Puritan 160322 37 29 23 18
Puritan 160311 55 71 48 43
Salmonella
typhimurium ATCC Utspatt 104 Puritan 160315 42 57 36 29
14028
Puritan 160322 47 62 44 37
Puritan 160311 80 92 65 42
Vibrio
parahaemolyticus Utspatt 104 Puritan 160315 73 85 57 45
ATCC 17802
Puritan 160322 67 78 49 38
Puritan 160311 238 196 167 149
Campylobacter jejuni - " .
ATCC 33291 Utspatt 10 Puritan 160315 246 202 180 163
Puritan 160322 231 187 172 145
Puritan 160311 88 31 12
Clostridium difficile < " .
ATCC 9689 Utspatt 10 Puritan 160315 62 26 9
Puritan 160322 57 21 5




Tabell 7. Aterhimtningsesultat vid rumstemperatur (20-25 °C) for bakterier beredda i saltlésning med elueringsmetoden for
Puritan Fekal Opti-Swab insamling- och transportsystemet.

10

0,5 McFarland et
. ) . s Genomsnittliga . .
mikroorganism Genomsnittligt Genomsnittligt Loggminskning
. . Produktens . A . « . CFU:er
Organism suspension ) aterhamtat CFU: | aterhamtat CFU: Tid | » N . (-) eller
w partinummer . R . Aterhamtat: Tid L
utspadd med Tid O timmar 24 timmar . loggokning (+)
. 48 timmar
saltlésning
Puritan 160311 4,1x10° 1,58 x 10° 2,73 x 108 0,82
Escherichia coli . } s 6 6
ATCC 25922 1:10 Puritan 160315 3,3x10 1,51 x 10 2,65x10 0,90
Puritan 160322 3,8x10° 1,37 x 10° 2,48 x 106 0,81
Puritan 160311 3,4 x10° 1,42 x 10° 2,56 x 106 0,88
Shigella sonnei . } s 6 6
ATCC 12022 1:10 Puritan 160315 4,2 x 10 1,57 x 10 2,79x10 0,82
Puritan 160322 2,9x10° 1,39 x 10° 2,38 x 106 0,91
Puritan 160311 49x10° 2,21 x 108 3,27 x 108 0,82
Yersinia enterocolitica . . S R R
ATCC 9610 1:10 Puritan 160315 5,0x 10 2,39x10 3,56 x 10 0,85
Puritan 160322 3,5x10° 2,16 x 108 3,02 x 108 0,94
Puritan 160311 4,6 x 10° 1,53 x 10° 2,39 x 106 0,72
Escherichia coli
0157:H7 1:10 Puritan 160315 3,8x10° 1,45 x 10° 1,95 x 10° 0,71
ATCC 700728
Puritan 160322 3,4 x10° 1,30 x 10° 2,18 x 1086 0,81
Puritan 160311 3,7 x10° 9,5x 105 1,55 x 108 0,62
Enterococcus faecalis
vancomycin resistent 1:10 Puritan 160315 4,0 x 105 1,14 x 108 1,78 x 108 0,65
(VRE) ATCC 51299
Puritan 160322 3,3x 10° 1,01 x 108 1,69 x 10° 0,71
Puritan 160311 4,5 x 105 1,96 x 108 3,25 x 108 0,86
Salmonella
typhimurium ATCC 1:10 Puritan 160315 3,6 x 10° 1,83 x 10° 2,99 x 106 0,92
14028
Puritan 160322 4,1x10° 1,71 x 10° 3,06 x 106 0,87
Puritan 160311 5,7 x 10° 2,61 x 106 3,57 x 106 0,80
Vibrio
parahaemolyticus 1:10 Puritan 160315 4,8 x 10° 2,53 x 108 3,72 x 108 0,89
ATCC 17802
Puritan 160322 3,6 x 10° 2,28 x 106 3,02 x 106 0,92
Puritan 160311 2,09 x 10° 1,57 x 106 2,1x10° -1,00
Campylobacter jejuni . . 6 6 5
ATCC 33291 1:10 Puritan 160315 2,24 x 10 1,64 x 10 2,4x10 0,97
Puritan 160322 2,15 x 10° 1,43 x 106 2,6 x 10° -0,92
Puritan 160311 9,7 x 105 1,1x 10° -0,95
Clostridium difficile . . 5 4
ATCC 9689 1:10 Puritan 160315 7,4 x 10 6,0x 10 -1,09
Puritan 160322 6,6 x 10° 8,0 x 104 -0,92




Tabell 8. Aterhimtningsesultat vid nedkyld temperatur (2-8 °C) for bakterier beredda i saltlésning med elueringsmetoden
for Puritan Fecal Opti-Swab insamling- och transportsystemet.

r?wliir,\gg:':a;’lnai:i Genomsnittlig | Genomsnittlig | Genomsnittlig | Genomsnittlig | Loggminskni
. g . Produktens a CFU:er a CFU:er a CFU:er a CFU:er ng (-) eller
Organism suspension . o . o . P . P . s
utspidd med partinummer Aterhamtat: Aterhamtat: Aterhamtat: Aterhamtat: loggbkning
P L Tid O timmar | Tid 24 timmar | Tid 48 timmar | Tid 72 timmar (+)
saltlésning
Puritan 160311 4,1x10° 3,4 x 10° 1,6 x 10° 1,1x10° -0,57
Escherichia coli . ) s s s 5
ATCC 25922 1:10 Puritan 160315 3,3x10 2,5x10 1,8 x 10 1,3x 10 -0,40
Puritan 160322 3,8x10° 3,1x10° 2,1x10° 1,7 x10° -0,35
Puritan 160311 3,4 x 10° 2,6 x 10° 1,8 x10° 1,2x10° -0,45
Shigella sonnei . ) s 5 s 5
ATCC 12022 1:10 Puritan 160315 4,2 x 10 3,7x10 2,9x10 2,1x10 -0,30
Puritan 160322 2,9x10° 2,3 x10° 1,7 x 10° 1,0x 10° -0,46
Puritan 160311 49x10° 6,4 x 10° 3,8 x 10° 2,5x 10° -0,29
Yersinia enterocolitica . . < < < <
ATCC 9610 1:10 Puritan 160315 5,0x10 6,7 x 10 4,3 x 10 3,3x10 0,18
Puritan 160322 3,5x10° 5,2x10° 3,1x10° 2,0x10° -0,24
Puritan 160311 4,6 x 10° 3,9x 10° 2,7x10° 1,9x10° -0,38
Escherichia coli
0157:H7 1:10 Puritan 160315 3,8x10° 3,1x10° 2,4 x 10° 1,7 x10° -0,35
ATCC 700728
Puritan 160322 3,4x 10° 2,6 x 10° 1,9x10° 1,2x10° -0,45
Puritan 160311 3,7 x 10° 3,0x 10° 2,2 x10° 1,4 x10° -0,42
Enterococcus faecalis
vancomycin resistent 1:10 Puritan 160315 4,0x 10° 2,9x10° 2,0x 10° 1,2x10° -0,52
(VRE) ATCC 51299
Puritan 160322 3,3x 10° 2,7 x 10° 1,9x10° 1,1x10° -0,48
Puritan 160311 4,5x 10° 3,8 x 10° 2,6 x 10° 1,8x10° -0,40
Salmonella
typhimurium ATCC 1:10 Puritan 160315 3,6 x 10° 3,2 x10° 2,3x10° 1,6 x 10° -0,35
14028
Puritan 160322 4,1x10° 3,4 x 10° 2,8x10° 2,0x10° -0,31
Vibri Puritan 160311 5,7 x 10° 7,2 x 10° 4,5x10° 3,8x10° -0,18
ibrio
parahaemolyticus 1:10 Puritan 160315 4,8 x 10° 6,6 x 10° 4,1 x 10° 3,3x10° -0,16
ATCC 17802
Puritan 160322 3,6 x 10° 5,2x10° 3,2x10° 2,7 x10° -0,12
Puritan 160311 2,09 x 10° 1,76 x 108 1,52 x 108 1,37 x 10° -0,18
Campylobacter jejuni . . o s 5 5
ATCC 33291 1:10 Puritan 160315 2,24 x 10 1,91 x 10 1,75 x 10 1,54 x 10 0,16
Puritan 160322 2,15 x 10° 1,83 x 10° 1,67 x 10° 1,45 x 10° -0,17
Puritan 160311 9,7 x 10° 2,8 x 10° 1,0x 10° -0,99
Clostridium difficile . . 5 5 4
ATCC 9689 1:10 Puritan 160315 7,4 x 10 2,3x10 7,0x 10 1,02
Puritan 160322 6,6 x 10° 1,7 x 10° 5,0 x 104 -1,12

Om du stoter pa problem, har fragor, eller behéver teknisk support, ring: Puritan Medical Products Co. at 1-800-321-2313. Problem
med testsystem kan ocksa rapporteras till FDA via MedWatch-rapporteringsprogrammet for medicinska produkter (telefon: +1 800
332 1088; fax: 1-800-FDA-0178; http://www.fda.gov/medwatch).
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Pu rltan® Tfn: +1 800 321 2313 (USA/Kanada) c E 2797
Quality since 1919 +1 207 876 3311 (utanfor USA)

Fax: +1800 323 4153 (USA/Kanada)

+1 207 876 3130 (utanfor USA) EMERGO EUROPE

Puritan Medical Products Co. ) Westervoortsedijk 60
P.O. Box 149, 31 School Street sales@pu.r|tanmedproducts.com 6827 AT Arnhem
Guilford, Maine, USA 04443-0149 www.puritanmedproducts.com Nederlanderna

PMP-FS R4 SWE 05/23 Made in U.S.A.


mailto:sales@puritanmedproducts.com
mailto:sales@puritanmedproducts.com
http://www.puritanmedproducts.com/

