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Puritan® Fecal Opti-Swab®
Afname- en transportsysteem Alleen op voorschrift

Beoogd gebruik

Het Puritan® Fecal Opti-Swab® afname- en transportsysteem is bedoeld voor de afname en het transport van klinische
feces- en rectale monsters op swabs om de levensvatbaarheid van maag-darmbacterién te bewaren tijdens het transport
van de afnameplaats naar het testlaboratorium voor bacteriologisch onderzoek en kweek.

Samenvatting en principes

Door voedsel overgedragen ziekten en andere diarree veroorzakende infecties vormen een belangrijk probleem voor de
volksgezondheid. Hoewel enterische infecties veroorzaakt kunnen worden door verschillende soorten bacterién, worden
de meeste routinematig gebruikte feceskweken gebruikt om op Salmonella spp., Shigella spp., en Campylobacter spp te
screenen. Kweken van Vibrio spp., Yersinia spp., E. coli O157:H7, C. difficile en E. faecalis vancomycin reSIstant (VRE)
vereisen extra media of incubatieomstandigheden en vereisen daarom een uitgebreidere voorbereldmg * Met behulp
van het Puritan Fecal Opti-Swab-afname en transportsysteem kunnen rectale of fecesmonsters op swabs worden
afgenomen en worden bewaard véér verwerking in het laboratorium.

Elke kit bestaat uit een steriel zakje met een HydraFIock® swab voor monstername en een polypropyleen buisje met
schroefdop met 2 ml Fecal Opti-Swab-medium. Het HydraFlock-swab kan worden gebruikt om het klinische rectale
monster af te nemen of om feces voor fecesmonster over te brengen. Wanneer het monster is afgenomen met een swab,
wordt de swab i in, het buisje met Fecal Opti-Swab-medium geplaatst en voor verwerking naar het laboratorium
getransporteerd

Fecal Opti-Swab-medium is een niet-voedende, gebalanceerde zoutoplossing die fosfaten bevat om buffering te leveren,
met chloridezouten om essentiéle ionen te leveren die helpen het osmotisch evenwicht te bewaren. Agar is een
uithardend middel dat de viscositeit van het medium vergroot. Natriumthioglycollaat en L-cysteine leveren een omgeving
met een verlaagd zuurstofgehalte wat de levensvatbaarheid van de maag-darmbacterién helpt bewaren tijdens het
transport naar het laboratorium.’

Reagentia
Fecal Opti-Swab-medium

Natriumchloride Dinatriumfosfaat Natriumthioglycollaat
Calciumchloride L-cysteine Bacteriologisch agar Gedeioniseerd water

Voorzorgsmaatregelen
Voor in-vitrodiagnostisch gebruik

Uitsluitend voor eenmalig gebruik

Alle klinische monsters kunnen infectueuze micro-organismen bevatten en moeten worden beschouwd
als biogevaarlijk materiaal en moeten met zorg worden gehanteerd. Draag een geschikte persoonlijke
beschermende wtrustmg Volg bij het hanteren van klinische monster de laboratorium- en
bioveiligheidsrichtlijnen.

Voor gebruik door opgeleid gekwalificeerd personeel.

Lees en volg de instructies in deze bijsluiter zorgvuldig en gebruik aseptische technieken.

Raadpleeg de aanbevelingen in de publicatie B/osafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
van de Centers for Disease Control and Prevention.®

De inhoud van de kit is steriel zo lang de verpakking intact is.

Het hulpmiddel niet gebruiken als het steriele zakje beschadigd is.

Steriliseer de unit na gebruik en voer hem af volgens de regels voor biogevaarlijk afval.

Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

Het medium niet inslikken.

Opslag
Voor optimale werking opslaan bij 2-25 °C. Bevriezen en overmatige hitte vermijden.



Meegeleverde materialen

Elk Puritan Fecal Opti-Swab-afname en transportsysteem bevat een steriel vooraf geétiketteerd polypropyleen buisje met
schroefdop met 2 ml Fecal Opti-Swab-medium en één HydraFlock-swab.

Niet-meegeleverde materialen

Materialen voor het kweken, isoleren, identificeren en andere microbiologische procedures met bacterién uit klinische
monsters worden niet geleverd. Raadpleeg de standaardlabo1ratoriumprocedures of referentienormen voor het kweken,
isoleren en identificeren van bacterién uit klinische monsters.

Gebruiksaanwijzing

Voorzichtig: vermijd spatten en aerosol bij het afbreken van de steel van de swab in het buisje met medium. Raak de
swab bij het afnemen van het monster niet aan onder de gekleurde afbreekmarkering (het deel van het breekpunt tot de
kop van de HydraFlock-swab).

Afbeelding 1. Swab voor afname met de breekpuntmarkering en de juiste plaatsing van de hand.

Breekpunt Steel van de swab

Raak tijdens de monsterafname deze
zijde van de swab niet aan

Een rectaal monster met een swab afnemen:
[1] Trek het steriele zakje open en verwijder het buisje met medium en de HydraFlock-swab. De kop van de swab
niet aanraken.

[2] Neem het rectale monster af door de HydraFlock-swab 2 tot 3 cm diep door de kringspier van het rectum te
steken en voorzichtig te draaien."

[3] Trek de swab terug en controleer of er fecesmateriaal zichtbaar is op de kop van de swab."

[4] Gebruik de juiste aseptische techniek om de dop van het buisje te verwijderen en de swab in het buisje te
steken. Controleer op het oog of de ‘Max Fill’-lijn niet wordt overschreden. Als het monster de ‘Max Fill’-lijn
overschrijdt, moet het monster worden weggeworpen en moet een tweede monster worden afgenomen.

[5] Houd de steel van de swab tussen duim en wijsvinger en wrijf en meng het fecesmonster tegen de zijwand
van het buisje om het monster gelijkmatig in het monster te suspenderen.

[6] Houd de swab met het breekpunt tegen de rand van het buisje. Buig en breek de swab af bij het breekpunt.

[7] Plaats de dop terug op het buisje en draai hem goed vast. Noteer de patiéntgegevens in de daarvoor
bestemde ruimte op het etiket van het buisje en vervoer het buisje naar het laboratorium.

Een fecesmonster afnemen
[1] Vraag de patiént zich te ontlasten in een schone, droge ondersteek of een speciale inzetbak voor het toilet.

[2] [1] Trek het steriele zakje open en verwijder het buisje met medium en de HydraFlock-swab. De kop van de
swab niet aanraken.

[3] Neem een kleine hoeveelheid feces af door de volledige kop van de HydraFlock-swab in het fecesmonster te



steken en te draaien. Selecteer en bemonster het bloederige, slijmerige of waterige deel van de feces.”
[4] Trek de swab terug en controleer of er fecesmateriaal zichtbaar is op de kop van de swab."’

[5] Gebruik de juiste aseptische techniek om de dop van het buisje te verwijderen en de swab in het buisje te
steken. Controleer op het oog of de ‘Max Fill’-lijn niet wordt overschreden. Als het monster de ‘Max Fill’-lijn
overschrijdt, moet het monster worden weggeworpen en moet een tweede monster worden afgenomen.

[6] Houd de steel van de swab tussen duim en wijsvinger en wrijf en meng het fecesmonster tegen de zijwand
van het buisje om het monster gelijkmatig in het monster te suspenderen.

[71 Houd de swab met het breekpunt tegen de rand van het buisje. Buig en breek de swab af bij het breekpunt.

[8] Plaats de dop terug op het buisje en draai hem goed vast. Noteer de patiéntgegevens in de
daarvoor bestemde ruimte op het etiket van het buisje en vervoer het buisje naar het laboratorium.

Afbeelding 2. Gebruiksaanwijzing voor monstername

)

Het Puritan Fecal Opti-Swab-afname en transportsysteem wordt geleverd met een opvangfunctie voor de swab. Plaats
na afname van het monster de swab in het buisje en breek de steel bij het breekpunt af. De afgebroken steel wordt
afgevoerd. De dop wordt weer teruggeplaatst en stevig aangedraaid.

Afbeelding 3. De afgebroken swab in de dop van het buisje klemmen.

Monstername, opslag en transport

De juiste manier van monstername is cruciaal voor de geslaagde isolatie en identificatie van infectueuze organismen.
Lees de gepubliceerde referentiehandleidingen voor specifieke richtlijnen voor monsternameprocedures.4’ 35 vervoer de
monsters met behulp van het Puritan Fecal Opti-Swab-afname- en transportsysteem binnen 2 uur na afname naar het
laboratorium voor een optimale levensvatbaarheid van de organismen. Monsters moeten worden verwerkt, zodra ze in het
laboratorium zijn ontvangen. Als onmiddellijke verwerking uitgesteld wordt, moeten de monsters worden gekoeld bij 2-

8 °C of worden opgeslagen bij kamertemperatuur (20-25 °C) en binnen 48 uur worden verwerkt wanneer ze bij
kamertemperatuur waren opgeslagen of binnen 72 uur wanneer ze gekoeld waren, tenzij een C. difficile-infectie wordt
vermoed. Wanneer C. difficile wordt vermoed, moeten monsters worden gekoeld en binnen 48 uur worden verwerkt of
opgeslagen bij kamertemperatuur en verwerkt binnen 24 uur.

Monsterkweken in het laboratorium

Handmatig verwerken

[1] Vortex het Fecal Opti-Swab-buisje met de swab erin of meng het goed door het te schudden om de cellen vrij te
geven en gelijkmatig in het medium te suspenderen.

[2] Verwijder de dop met de swab.

[3] Strijk de swab over de eerste kwadrant van een agarplaat, en rol de kop erover om een primair inoculum te
creéren. Als meerdere platen nodig zijn, plaatst u de swab een paar seconden terug in het buisje om het weer te
verzadigen en herhaalt u deel 3. U kunt ook een pipet met een steriele pipettip gebruiken om 100 ul 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.
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In het laboratorium moeten monsters 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.4' 10.13-15

Kwaliteitscontrole

Elke partij van het Puritan Fecal Opti-Swab-afname en transportsysteem wordt getest op steriliteit, pH en niet-
levensvatbare bioburdenniveaus. 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 aan de hand van criteria uit het Clinical and Laboratory
Standards Institute’s M40-A2-document en waar van toepassing de aanbevelingen van de fabrikant van het
gedehydrateerde medium.™

Beperkingen

1. Voor een optimale opbrengst van C. difficile moeten fecesmonsters worden gekoeld bij 2-8 °C en binnen 48 uur
worden verwerkt of opgeslagen bij kamertemperatuur (20-25 °C) en verwerkt binnen 24 uur.

2. Betrouwbare monstername en -transport is athankelijk van vele factoren, met inbegrip van afname en hantering,
de conditie van het monster, het volume en de timing. De beste resultaten worden behaald wanneer monsters
kort na de afname worden verwerkt. Raadpleeg voor %edetailleerde informatie de bijbehorende referentienormen
en procedures voor optimale afnametechnieken.'® 1> 71617

3. Het Puritan Fecal Opti-Swab-afname en transportsysteem wordt uitsluitend aanbevolen voor de afname en het
transport van bacteriologische monsters. Virussen, chlamydia, mycoplasma en ureaplasma vereisen een
transportmedium met een formule die specifiek is voor gebruik met deze organismen.s’ 16

4. Vermijd extreme temperaturen tijdens het transport van het Puritan Fecal Opti-Swab-afname en
transportsysteem.

5. De levensvatbaarheid van andere micro-organismen in het Puritan Fecal Opti-Swab-afname en transportsysteem
dan in de paragraaf Werkingskenmerken is niet vastgesteld.

Werkingskenmerken

De werkingskenmerken van het Puritan Fecal Opti-Swab-afname- en transportsysteem zijn vastgesteld aan de hand van
de Roll-Plate and Swab Elution Methods (Rol-plaattechniek en swab-elutiemethode) die in het Clinical Laboratory
Standards Institute (CLSI) M40-A2-document staan." De onderstaande maag-darmbacterién (uit ATTC verkregen) zijn in
dit onderzoek geévalueerd. Voor de levensvatbaarheidsonderzoeken werden de swabs uit elk transportsysteem
geinoculeerd met een vooraf bepaald volume selecte bacterieconcentraties. Deze swabs werden vervolgens in hun
respectieve transportbuisje geplaatst en daar gedurende 0, 24, en 48 uur bij kamertemperatuur bewaard (20-25 °C) en
gedurende 0, 24, 48 en 72 uur gekoeld (2-8 °C); bij de aangewezen intervallen werden de swabs verwijderd en verwerkt.

Geévalueerde organismen:

Geprepareerd in een 30% fecesmatrix:

Escherichia coli 0157:H7 ATCC 700728, Salmonella typhimurium ATCC 14028, en Vibrio parahaemolyticus ATCC
17802

Geprepareerd in zoutoplossing met 0,85% natriumchloride:

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



Met uitzondering van C. difficile bleef met het Puritan Fecal Opti-Swab-afname- en transportsysteem de
levensvatbaarheid van alle organismen gedurende 48 uur bij kamertemperatuur en gedurende 72 uur gekoeld, behouden.
C. difficile bleef gedurende maximaal 24 uur bij kamertemperatuur en 48 uur gekoeld levensvatbaar.

Tabel 1. Opbrengstresultaten voor bacterién die bij kamertemperatuur (20-25 °C) werden geprepareerd
in een fecesmatrix voor het Puritan Fecal Opti-Swab-afname- en transportsysteem met behulp van een
rol-plaattechniek.

Micro-
Organisme Or\;q:: Ig’rg?\;sg:ﬁggcsjle Productpartiinummers é?:rbt’aslz\{;_eijrlgrg ?ﬁ:: éﬁﬂtgl ﬁ::k;igjﬂr éﬁﬂtgl '\I/'ﬁ;kérl%gsgr

verdund met

zoutoplossing
Escherichia coli Puritan 151002 51 145 269
0157:H7 Verdund 10™ Puritan 151026 38 118 244
ATCC 700728 Puritan 151105 44 126 257
Salmonella Puritan 151002 63 148 355
typhimurium Verdund 10 Puritan 151026 57 139 337
ATCC 14028 Puritan 151105 45 123 314
Vibrio Puritan 151002 80 258 195
parahaemolyticus Verdund 10 Puritan 151026 57 234 152
ATCC 17802 Puritan 151105 65 243 208

Tabel 2. Opbrengstresultaten voor bacterién die gekoeld (2-8 °C) werden geprepareerd in een
fecesmatrix voor het Puritan Fecal Opti-Swab-afname- en transportsysteem met behulp
van een rol-plaattechniek.

el | e | e | e
Organisme Vanvg;gmg'::]zf”d Productpartijnummers | - ~e s Tig | CFU's: Tid | CFU's: Tiid | CFU's: Tijd
zoutoplossing 0 uur 24 uur 48 uur 72 uur

Escherichia coli Puritan 151002 51 44 29 23
0157:H7 Verdund 10™ Puritan 151026 38 31 25 16
ATCC 700728 Puritan 151105 44 36 26 14
Saimonella Puritan 151002 63 49 37 21
typhimurium Verdund 10™ Puritan 151026 57 51 42 33
ATCC 14028 Puritan 151105 45 36 29 22
Vibrio Puritan 151002 80 125 69 53
parahaemolyticus Verdund 10 Puritan 151026 57 93 46 39
ATCC 17802 Puritan 151105 65 109 61 47




Tabel 3. Opbrengstresultaten voor bacterién die bij kamertemperatuur (20-25 °C) werden geprepareerd
in een fecesmatrix voor het Puritan Fecal Opti-Swab-afname- en transportsysteem met
behulp van swab-elutie.

Micro-
organismensus Aantal Aantal Aantal Logaritmische
Organisme pensie van 0,5 | Productpartijnu verkregen verkregen verkregen afname (-) of
9 McFarland mmers CFU’s/mil: Tijd CFU’s/ml: Tijd CFU’s/ml: Tijd logaritmische
verdund met 0 uur 24 uur 48 uur toename (+)
zoutoplossing
o Puritan 151002 47 x10° 1,21 x 10° 2,48 x 10° 0,72
Escherichia coli s 5 5
0157:H7 1:10 Puritan 151026 3,2x10 1,06 x 10 2,16 x 10 0,83
ATCC 700728 Puritan 151105 3,9x10° 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 1:10 Puritan 151026 7,1 x10° 1,41 x 10° 3,14 x 10° 0,65
ATCC 14028 Puritan 151105 6,7 x 10° 1,46 x 10° 3,29 x 10° 0,69
Vibrio Puritan 151002 5,8 x 10° 1,37 x 10° 3,12 x 10° 0,73
parahaemolyticus 1:10 Puritan 151026 5,4 x 10° 1,28 x 10° 2,46 x 10° 0,66
ATCC 17802 Puritan 151105 49x10° 1,14 x 10° 2,59 x 10° 0,72

Tabel 4. Opbrengstresultaten voor bacterién die gekoeld (2-8 °C) werden geprepareerd
in een fecesmatrix voor het Puritan Fecal Opti-Swab-afname- en transportsysteem met
behulp van swab-elutie.

Micro- Logaritmisch
organismensus Aantal Aantal Aantal Aantal verkregen e afname (-)
o . pensie van 0,5 | Productpartijnu verkregen verkregen verkregen CEU's/ml: T?’d of
rganisme McFarland mmers CFU’s/ml: Tijd | CFU's/ml: Tijd | CFU's/ml: Tijd 72 uur ! logaritmisch
verdund met 0 uur 24 uur 48 uur e toename
zoutoplossing (+)
Puritan 151002 4,7 x10° 4,0x10° 3,1x10° 1,9x 10° -0,39
Escherichia coli m m m m
0157:H7 1:10 Puritan 151026 3,2x10 2,7x10 2,0x10 1,5x10 -0,33
ATCC 700728 . . . .
Puritan 151105 3,9x10 3,2x10 2,5x10 1,4x10 0,44
Puritan 151002 2,9x10° 1,8 x 10° 1,1 x 10° 8,0 x 10* -0,56
Salmonella 5 5 5 S
typhimurium 1:10 Puritan 151026 7,1x10 6,3x10 48x10 3,6 x10 -0,29
ATCC 14028 - - - -
Puritan 151105 6,7 x10 5,7x10 41x10 2,9x10 -0,36
Puritan 151002 5,8 x 10° 4,8x10° 3,9x10° 3,1x10° -0,27
Vibrio
parahaemolyticus 1:10 Puritan 151026 5,4 x 10° 45x10° 3,2x10° 2,4x10° -0,35
ATCC 17802 - - - -
Puritan 151105 49x10 3,8x10 3,0x10 2,4x10 -0,31




Tabel 5. Opbrengstresultaten voor bacterién die bij kamertemperatuur (20-25 °C) werden geprepareerd
in zoutoplossing voor het Puritan Fecal Opti-Swab-afname- en transportsysteem met behulp van een
rol-plaattechniek.

Micro-
organismensuspensie
. . Aantal verkregen Aantal verkregen Aantal verkregen
Organisme van 0,5 McFarland Productpartiinummers CFU’s: Tiid Oiur CFU’s: Tijd 24guur CFU’s: Tijd 489uur
verdund met ' ’ ’
zoutoplossing
Puritan 160311 52 164 299
Escherichia coli -4 :
ATCC 25922 Verdund 10 Puritan 160315 38 157 282
Puritan 160322 44 142 278
Puritan 160311 40 153 275
Shigella sonnei -4 .
ATCC 12022 Verdund 10 Puritan 160315 56 169 314
Puritan 160322 30 146 251
Puritan 160311 58 216 315
Yersinia
enterocolitica Verdund 10 Puritan 160315 65 228 356
ATCC 9610
Puritan 160322 51 209 318
Puritan 160311 56 137 254
Escherichia coli
0157:H7 Verdund 10™ Puritan 160315 43 123 209
ATCC 700728
Puritan 160322 34 116 196
Enterococcus Puritan 160311 32 89 156
faecalis
vancomyecine- Verdund 10 Puritan 160315 45 98 153
resistent (VRE)
ATCC 51299 Puritan 160322 37 91 149
Puritan 160311 55 176 326
Salmonella
typhimurium Verdund 10™ Puritan 160315 42 157 299
ATCC 14028
Puritan 160322 47 168 285
Puritan 160311 80 236 328
Vibrio
parahaemolyticus Verdund 10 Puritan 160315 73 224 316
ATCC 17802
Puritan 160322 67 215 311
Puritan 160311 238 165 31
Campylobacter
Jejuni Verdund 10 Puritan 160315 246 172 27
ATCC 33291
Puritan 160322 231 158 23
Puritan 160311 88 18
Clostridium difficile -4 .
ATCC 9689 Verdund 10 Puritan 160315 62 13
Puritan 160322 57 11




Tabel 6. Opbrengstresultaten voor bacterién die gekoeld (2-8 °C) werden geprepareerd in
zoutoplossing voor het Puritan Fecal Opti-Swab-afname- en transportsysteem met behulp van een rol-
plaattechniek.

_ Micro- . Aantal Aantal Aantal Aantal
Organisme OF\EJ::ISFQT\;ITSE:E)I;EZIG Productpartijinummers verkregen verkregen verkregen verkregen
9 ’ partl CFUs: Tild | CFUs: Tid | CFus:Tijd | CFus: Tijd
verdund met
. 0 uur 24 uur 48 uur 72 uur
zoutoplossing
Puritan 160311 52 48 31 19
Escherichia coli Verdund 107 .
ATCC 25922 Puritan 160315 38 32 25 16
Puritan 160322 44 36 29 17
Puritan 160311 40 34 28 22
Shigella sonnei -4 .
ATCC 12022 Verdund 10 Puritan 160315 56 47 42 33
Puritan 160322 30 23 19 14
Puritan 160311 58 74 50 43
Yersinia
enterocolitica Verdund 10 Puritan 160315 65 86 53 47
ATCC 9610
Puritan 160322 51 68 38 31
Puritan 160311 56 47 34 26
Escherichia coli
0157:H7 Verdund 10™ Puritan 160315 43 38 31 23
ATCC 700728
Puritan 160322 34 29 24 19
Enterococcus Puritan 160311 32 25 19 14
faecalis .
vancomycine- Verdund 10° Puritan 160315 45 39 27 20
resistent (VRE)
ATCC 51299 Puritan 160322 37 29 23 18
Puritan 160311 55 71 48 43
Salmonella
typhimurium Verdund 10™ Puritan 160315 42 57 36 29
ATCC 14028
Puritan 160322 47 62 44 37
Puritan 160311 80 92 65 42
Vibrio
parahaemolyticus Verdund 10 Puritan 160315 73 85 57 45
ATCC 17802
Puritan 160322 67 78 49 38
Puritan 160311 238 196 167 149
Campylobacter
Jejuni Verdund 10 Puritan 160315 246 202 180 163
ATCC 33291
Puritan 160322 231 187 172 145
Puritan 160311 88 31 12
Clostridium difficile 4 .
ATCC 9689 Verdund 10 Puritan 160315 62 26 9
Puritan 160322 57 21 5




Tabel 7. Opbrengstresultaten voor bacterién die bij kamertemperatuur (20-25 °C) werden geprepareerd
in zoutoplossing voor het Puritan Fecal Opti-Swab-afname- en transportsysteem met behulp
van swab-elutie.

Micro- Aantal Aantal Aantal Logaritmisch
. organismensuspensie - verkregen verkregen verkregen e afname (-)
Organisme van 0,5 McFarland Productpartiinummers CFU’s: Tiid CFU’s: Tijd CFU’s: Tijd .of.
verdund met 0 uur 24 uur 48 uur logaritmische
zoutoplossing toename (+)
Puritan 160311 41x10° 1,58 x 10° 2,73 x 10° 0,82
E/i%’eeg‘;hégz"g” 1:10 Puritan 160315 33x10° 151x10° | 265x10° 0,90
Puritan 160322 3,8x10° 1,37 x 10° 2,48 x 10° 0,81
Puritan 160311 3,4x10° 1,42 x 10° 2,56 x 10° 0,88
S/i’?ggafz%”z”ze/ 110 Puritan 160315 4,2 x10° 1,57 x 10° 2,79 x 10° 0,82
Puritan 160322 2,9x10° 1,39 x 10° 2,38 x 10° 0,91
Puritan 160311 49x10° 2,21 x 10° 3,27 x 10° 0,82
Yersinia
enterocolitica 1:10 Puritan 160315 5,0 x 10° 2,39 x 10° 3,56 x 10° 0,85
ATCC 9610 - - -
Puritan 160322 3,5x10 2,16 x 10 3,02x10 0,94
Puritan 160311 46x10° 1,53 x 10° 2,39 x 10° 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 3,4x10° 1,30 x 10° 2,18 x 10° 0,81
Em;erocol?cus Puritan 160311 3,7 x10° 9,5x 10° 1,55 x 10° 0,62
aecalls
vancomycine- 1:10 Puritan 160315 4,0 x 10° 1,14 x 10° 1,78 x 10° 0,65
resistent (VRE) i 5 6 6
ATCC 51299 Puritan 160322 3,3x10 1,01x 10 1,69 x 10 0,71
Puritan 160311 45x10° 1,96 x 10° 3,25 x 10° 0,86
Salmonella
typhimurium 1:10 Puritan 160315 3,6 x10° 1,83 x 10° 2,99 x 10° 0,92
ATCC 14028
Puritan 160322 41x10° 1,71 x 10° 3,06 x 10° 0,87
Puritan 160311 5,7 x 10° 2,61 x 10° 3,57 x 10° 0,80
Vibrio
parahaemolyticus 1:10 Puritan 160315 4,8x10° 2,53 x 10° 3,72 x 10° 0,89
ATCC 17802
Puritan 160322 3,6 x10° 2,28 x 10° 3,02 x 10° 0,92
Puritan 160311 2,09 x 10° 1,57 x 10° 2,1x10° -1,00
Campylobacter
jejuni 1:10 Puritan 160315 2,24 x 10° 1,64 x 10° 2,4x10° -0,97
ATCC 33291 - - -
Puritan 160322 2,15x 10 1,43 x 10 2,6x10 -0,92
Puritan 160311 9,7 x 10° 1,1x10° -0,95
C’Oi\tgg’g”;gé’;ﬁc”e 1:10 Puritan 160315 7.4 % 10° 6,0 x 10° -1,09
Puritan 160322 6,6 x 10° 8,0 x 10* -0,92

Tabel 8. Opbrengstresultaten voor bacterién die gekoeld (2-8 °C) werden geprepareerd in
zoutoplossing voor het Puritan Fecal Opti-Swab-afname- en transportsysteem met behulp
van swab-elutie.
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Micro- Logaritmisch
organismensuspe Aantal Aantal Aantal Aantal o 'aname )
o . nsie van 0,5 Productpartijnum verkregen verkregen verkregen verkregen of
rganisme McFarland mers CFUs:Tijd | CFUs:Tijd | CFUs:Tid | CFUs:Tijd | .~
verdund met 0 uur 24 uur 48 uur 72 uur togename +)
zoutoplossing
Puritan 160311 41x10° 34x10° 1,6 x 10° 1,1x 10° -0,57
Escherichia coli . . 5 5 5 5 .
pibglsiiges 1:10 Puritan 160315 3,3x10 2,5%x10 1,8x 10 1,3x 10 0,40
Puritan 160322 3,8x10° 3,1x10° 2,1x10° 1,7 x 10° -0,35
Puritan 160311 34x10° 2,6 x 10° 1,8 x 10° 1,2 x 10° -0,45
S£$5g61*°'2%r’2”26" 1:10 Puritan 160315 | 4,2 x 10° 3,7 x 10° 2,9x 10° 2,1 x 10° -0,30
Puritan 160322 2,9x10° 2,3x10° 1,7 x 10° 1,0 x 10° -0,46
Puritan 160311 49x10° 6,4 x 10° 3,8x10° 2,5x10° -0,29
Yersinia
enterocolitica 1:10 Puritan 160315 5,0x10° 6,7 x 10° 43x10° 3,3x10° -0,18
ATCC 9610
Puritan 160322 3,5x10° 52x10° 3,1x10° 2,0x 10° 0,24
Puritan 160311 46x10° 3,9x10° 2,7x10° 1,9x 10° -0,38
Escherichia coli . p . .
0157:H7 1:10 Puritan 160315 3,8x10 3,1x10 24x10 1,7x 10 -0,35
ATCC 700728
Puritan 160322 34x10° 2,6 x 10° 1,9 x 10° 1,2 x 10° -0,45
Entferocols:cus Puritan 160311 3,7x10° 3,0x 10° 2,2x10° 1,4 x10° -0,42
aecalls
vancomycine- 1:10 Puritan 160315 4,0x10° 2,9x10° 2,0x10° 1,2 x 10° -0,52
resistent (VRE) 5 s 5 5
ATCC 51299 Puritan 160322 3,3x10 2,7x10 1,9x 10 1,1x 10 -0,48
Puritan 160311 45x10° 3,8x10° 2,6 x 10° 1,8 x 10° -0,40
Salmonella
typhimurium 1:10 Puritan 160315 3,6 x10° 3,2x10° 2,3x10° 1,6 x 10° -0,35
ATCC 14028
Puritan 160322 41x10° 34x10° 2,8x10° 2,0x 10° -0,31
Puritan 160311 57 x10° 7,2x10° 45x10° 3,8x10° -0,18
Vibrio
parahaemolyticus 1:10 Puritan 160315 48x10° 6,6 x 10° 41x10° 3,3x10° -0,16
ATCC 17802
Puritan 160322 3,6 x10° 52x10° 3,2x10° 2,7x10° 0,12
Puritan 160311 2,09x10° | 1,76 x10° | 1,52x10° | 1,37 x 10° -0,18
Camf{g’gascé‘;gfff””’ 1:10 Puritan 160315 | 2.24x10° | 1,91x10° | 1,75x10° | 1,54 x 10° -0,16
Puritan 160322 | 2,15x10° | 1,83x10° | 1,67x10° | 1,45x10° 0,17
Puritan 160311 9,7 x 10° 2,8x10° 1,0 x 10° -0,99
Clostrigium dimcile 1:10 Puritan 160315 | 7.4x10° | 23x10° | 7,0x10* -1,02
Puritan 160322 6,6 x 10° 1,7 x 10° 50x10* 1,12

Als u problemen ondervindt, of voor vragen en technische ondersteuning, belt u: Puritan Medical Products, LLC op

1-800-321-2313. Problemen met het testsysteem kunnen ook bij de FDA worden gemeld via het MedWatch-
meldprogramma voor medische producten (telefoon: 1-800-FDA-1088; fax: 1-800-FDA-0178;

http://www.fda.gov/medwatch).
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