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Puritan’ Opti-Swab™ Sammel- und Transport-
system mit fliissigem Amies-Medium

VERWENDUNGSZWECK

Das Puritan® Opti-Swab™ Sammel- und Transportsystem mit flissigem Amies-Medium dient der Entnahme und dem Transport
klinischer Proben, die Aerobier, Anaerobier und anspruchsvolle Bakterien enthalten, zur bakteriologischen Untersuchung und
Kultur vom Patienten zum Labor.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Spezialisierte Systeme fir Entnahme und Transport bakteriologischer Proben werden von Labors haufig verwendet, um
die Diagnose bakterieller Infektionen zu unterstiitzen, vor allem bei einer Verzégerung zwischen Probenentnahme und
Probenverarbeitung.

Das Puritan Opti-Swab Sammel- und Transportsystem mit fliissigem Amies-Medium besteht aus einem sterilen Peel-open-Beutel
mit einem HydraFlock® beflockten Abstrichtupfer mit vorgeformter Sollbruchstelle und einem Réhrchen aus Polypropylen mit
Schraubverschluss, das 1 ml modifiziertes fliissiges Amies-Medium enthalt. Die mehrfach geteilten HydraFlock Polyesterfasern
ermoglichen eine schnelle Aufnahme und Abgabe klinischer Proben.*? Die HydraFlock beflockten Abstrichtupfer sind mit
verschiedenen Bruchstellen und Konfigurationen erhaltlich, um die Probenentnahme aus unterschiedlichen Sammelstellen

am Korper des Patienten zu erleichtern.>*s Das modifizierte fliissige Amies-Transportmedium ist ein nicht-nutritives,
phosphatgepuffertes Medium, das die Lebensfahigkeit von aeroben, anaeroben und anspruchsvollen Bakterien wie Neisseria
gonorrhoeae wahrend des Transports ins Labor aufrechterhdlt. Es enthalt weiterhin Thioglycolatsalz fur ein reduziertes Milieu
sowie Chloridsalze, um das osmotische Gleichgewicht zu erhalten und die Permeabilitdt der Bakterienzellen zu regulieren.®’

GRUNDLAGEN DES VERFAHRENS

Der Abstrichtupfer sollte sofort nach Entnahme einer Probe in das Rohrchen mit Transportmedium gegeben und fiir

eine optimale Wiedergewinnung sobald wie maglich verarbeitet werden. In Fallen, wo eine sofortige Verarbeitung (d. h.
innerhalb von 2 Stunden) nicht maglich ist, kann die Probe bei 2-25 °C gelagert und innerhalb von 48 Stunden (aufer
Neisseria gonorrhoea, die innerhalb von 24 Stunden verarbeitet werden missen) verarbeitet werden. Neueste unabhéngige
Studien weisen darauf hin, dass sich die Lebensfahigkeit bestimmter Bakterien in diesen Transportsystemen verbessert,
wenn sie gekuhlt transportiert bzw. gelagert werden, #2104

REAGENZIEN
Zusammensetzung des modifizierten flissigen Amies-Mediums/Liter

Natriumchlorid. .............. 3,0g Monokaliumphosphat......... 0,2g Calciumchlorid...............
Di-Natriumphosphat . . ..1,2g Kaliumchlorid 0,2g Magnesiumchlorid
Natriumthioglycolat. . ......... 10g

TECHNISCHE ANMERKUNGEN
Puritan modifiziertes flussiges Amies-Medium kann trib erscheinen. Dabei handelt es sich um eine physikalische, durch die
chemische Zusammensetzung hervorgerufene Eigenschaft, die normal ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Alle klinischen Proben missen als biologische Gefahrenstoffe betrachtet und mit entsprechender Vorsicht gehandhabt
werden. Geeignete personliche Schutzkleidung tragen und beim Umgang mit klinischen Proben die Richtlinien fir
Laboratorien zur biologischen Sicherheit einhalten.

¢ Das Puritan Opti-Swab Sammel- und Transportsystem mit fliissigem Amies-Medium ist nur zur Verwendung durch
ausgebildete und qualifizierte Fachkrafte bestimmt. Die Gebrauchsanweisung in dieser Packungsbeilage lesen und
genau einhalten; aseptisch arbeiten.

¢ Siehe die Empfehlungen des Centers for Disease Control and Prevention Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories for in vitro diagnostic use.>***1°

® Das System nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum verwenden.

* System nicht verwenden, wenn das Siegel des sterilen Peel-Beutels beschadigt ist.

* Der im Beutel enthaltene HydraFlock beflockte Abstrichtupfer ist an einer bestimmten Stelle eingekerbt, um nach
Uberfithren der Tupferspitze in das Réhrchen mit Transportmedium den Schaft leicht abbrechen zu kénnen. Bei der
Probenentnahme vom Patienten ist darauf zu achten, dass keine tiberméaRige Kraft bzw. Druck angewendet wird,
um den Schaft nicht abzubrechen.

¢ Die flexiblen nasopharyngealen Schéafte des HydraFlock haben einen 100 mm Stopppunkt, was ein Aufwickeln
im Rohrchen verursachen kann. Sie diirfen nicht an der Grifffliche der Verschlusskappe gehalten werden.

Uben Sie Vorsicht beim Entnehmen des Abstrichtupfers aus dem Réhrchen. Ggf. muss eine sterile Pinzette
verwendet werden.

¢ Das System nach Gebrauch sterilisieren und laut den Bestimmungen fiir die Abfallentsorgung biologischer
Gefahrenstoffe entsorgen.

¢ Das modifizierte Amies-Medium nicht einnehmen.

LAGERUNG
Fur eine optimale Leistung bei 2-25 °C lagern. Einfrieren und GibermaRige Hitze vermeiden.>*"

2



MITGELIEFERTE MATERIALIEN
Jeder Beutel Puritan Opti-Swab Sammel- und Transportsystem mit flissigem Amies-Medium wird mit folgenden Materialien
geliefert:
o Ein steriles vorbeschriftetes Polypropylen-Réhrchen mit Schraubverschluss mit 1 ml modifiziertem, flissigen Amies-Medium
e Eine von drei Konfigurationen des HydraFlock beflockten Abstrichtupfers mit Sollbruchstelle:
[1] Standard HydraFlock verlangerte beflockte Abstrichtupfer
[2] HydraFlock beflockte Abstrichtupfer mit Mini-Spitze
[3] HydraFlock ultrafeine beflockte Abstrichtupfer

Alle HydraFlock Abstrichtupfer in den Puritan Opti-Swab Sammel- und Transportsystemen mit fllissigem Amies-Medium sind zur
leichteren Verwendung mit einer Sollbruchstelle versehen und farblich markiert. Dadurch kann der Tupfer an der Sollbruchstelle
abgebrochen werden und zum Transport im Réhrchen mit dem Transportmedium verbleiben. Die selbstzentrierende Schraubkappe
erfasst und halt den Stiel an Ort und Stelle, wenn die Kappe fest auf das Rohrchen aufgeschraubt wird.

Hinweis: Die Haltefunktion des Tupferstiels gilt nicht fir Artikelnummer LA-117 aufgrund der Flexibilitat dieses Tupferstiels. Eine
sterile Pinzette sollte verwendet werden, um den Tupfer aus dem Rohrchen bzw. der Kappe zu entnehmen, falls der Tupfer leicht in
der Kappe feststeckt.

Abbildung 1: Bestandteile des Opti-Swab Sammel- und Transportsystems
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NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Materialien fiir die mikroskopische Untersuchung, Kultivierung, Differenzierung und Isolierung von Bakterien aus klinischen
Proben werden nicht mitgeliefert. Siehe die standardmaRigen Laborverfahren bzw. zitierte Normen zur Kultivierung,
Isolierung und Identifizierung von Bakterien aus klinischen Proben.***

GEBRAUCHSANWEISUNG
Das Puritan Opti-Swab Sammel- und Transportsystem mit flissigem Amies-Medium ist in den Produktkonfigurationen erhaltlich,
die in der folgenden Tabelle aufgelistet sind.

Artikel- . . . .
Puritan Opti-Swab Produkt-Beschreibung Probenstellen PackungsgroRRe
Nummer
LA-106 ¢ Polypropylen-Réhrchen mit weiBer Schraubkappe mit | Nase, Rachen, Vagina, After, 50 / Schachtel
LA-106 US 1 ml flissigem Amies-Medium und Wunden 6x50 / Karton
(nur US) e Ein standardgemé&Rer HydraFlock verlangerter
beflockter Abstrichtupfer
LA-116 e Polypropylen-Réhrchen mit griiner Schraubkappe mit | Auge, Ohr, Urogenitalbereich 50/ Schachtel
1 ml fliissigem Amies-Medium und Padiatrie 6x50 / Karton
* Ein HydraFlock beflockter Abstrichtupfer mit Mini-Spitze
LA-117 ¢ Polypropylen-Rohrchen mit blauer Schraubkappe mit Nasopharyngealbereich 50 / Schachtel
1 ml fliissigem Amies-Medium 6x50 / Karton
e Ein HydraFlock ultrafeiner beflockter Abstrichtupfer

GEBRAUCHSANWEISUNG: PROBENENTNAHME

[1] Ziehen Sie zum Offnen den Beutel von der mit dem Pfeil markierten Seite aus auseinander. Entnehmen Sie den
Abstrichtupfer und das Réhrchen aus dem Beutel.

[2] Entnehmen Sie die Probe vom Patienten.

[3] Entfernen Sie die Schraubkappe unter Einsatz ausreichender aseptischer Techniken vom Rohrchen und stecken Sie den
Abstrichtupfer in das Rohrchen.

[4] Biegen Sie den Tupfer an der aufgedruckten Bruchstelle und brechen Sie ihn vorsichtig ab. Der abgebrochene Teil des
Tupferstiels muss ordnungsgemaR entsorgt werden.

[5] Setzen Sie die Schraubkappe wieder auf das Rohrchen und schrauben Sie sie fest.

[6] Schreiben Sie die Patienteninformationen in den freien Platz auf dem Etikett des Rohrchens und transportieren Sie die
Probe zum Labor zur Durchfiihrung der Tests.

Abbildung 2: Gebrauchsanweisung zur Probenentnahme




Klinische Proben sind als biogefahrliche Stoffe anzusehen und bei der Probenentnahme und Handhabung potenziell infektioser
Proben ist geeignete Schutzkleidung zu tragen. Beim Abrechen des Tupferstiels im Rohrchen mit dem Medium ist darauf zu achten,
dass ein Spritzen oder Verspriihen vermieden wird. Bei der Probenentnahme mit einem Tupferapplikator darf der Bereich unterhalb
der farblich markierten Bruchstelle nicht beriihrt werden (Bereich von der Bruchstelle bis zur Spitze des HydraFlock beflockten
Abstrichtupfers).

Abbildung 3: Abstrichtupfer mit Bruchstellenmarkierung und richtiger Handplatzierun;

Bruchstelle Tupferstiel
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Diesen Bereich wéhrend der
Probenentnahme nicht beriihren

Puritan Opti-Swab Sammel- und Transportsystem mit fliissigem Amies-Medium mit normalem und flexiblem Tupferstiel (LA-106 und LA-116)
werden mit Tupfer-Haltefunktion angeboten. Stecken Sie den Abstrichtupfer nach Probenentnahme in das Rohrchen und brechen Sie den
Tupferstiel an der Sollbruchstelle ab. Der abgebrochene Stiel ist zu entsorgen, die Kappe wird wieder aufgesetzt und festgeschraubt.

Abbildung 4: Halterung des abgebrochenen Tupferapplikators durch die Verschlusskappe des Réhrchens

Entnahme, Lagerung und Transport der Pr

Fir ein erfolgreiches Isolieren und Identifizieren von infektiosen Organismen ist die korrekte Probenentnahme

vom Patienten entscheidend. Genaue Richtlinien Gber Entnahmeverfahren entnehmen Sie den herausgegebenen
Referenzhandbiichern.*#*#% Zur Aufrechterhaltung einer optimalen Lebensfahigkeit sind die mit dem Puritan Opti-Swab
Sammel- und Transportsystem enthaltenen Proben innerhalb von 2 Stunden nach Entnahme an das Labor zu senden.
Wenn sich Versand oder Verarbeitung verzégern, sollten die Proben gekiihlt bei 2-8 °C oder bei Raumtemperatur (20-25 °C)
gelagert und innerhalb von 48 Stunden verarbeitet werden (mit Ausnahme von Neisseria gonorrhoeae Kulturen, die
innerhalb von 24 Stunden verarbeitet werden miissen). Proben sollten zeitnah nach Empfang im Labor verarbeitet werden.

Anlegen von Kulturen im Labor
Manuelle Verarbeitung

[1] Um Zellen freizusetzen und eine gleichméaRige Suspension im flissigen Medium zu erzielen, muss das Opti-Swab Réhrchen
mit dem enthaltenen Abstrichtupfer mittels eines Vortex-Schiittlers oder mit der Hand gut geschiittelt werden.

[2] Entfernen Sie die Kappe mit dem Tupferapplikator.

[3] Bestreichen Sie mit dem Tupferapplikator den ersten Quadranten der Agarplatte, indem Sie die Tupferspitze rollen, um ein
primares Inokulum zu erzeugen. Wenn zusétzliche Platten notwendig sind, stecken Sie den Abstrichtupfer einige Sekunden
lang wieder zuriick in das Rohrchen, um mehr Probenmaterial aufzunehmen, und wiederholen Sie Abschnitt 3. HINWEIS:
Bei der Verwendung von LA-117 wird es empfohlen, den Tupferapplikator mit einer sterilen Pinzette aus dem Rohrchen zu
entnehmen. Mittels einer Pipette mit steriler Spitze Gibertragen Sie 100 pl der Suspension auf eine Agarplatte.

[4] Wenden Sie gewohnte Laborpraktiken an, um das primare Probeninokulum auf dem Ubrigen Teil der Agarplatte zu verstreichen.

Manuelle Verarbeitung mit Manuelle Verarbeitung ohne
Tupferapplikator Tupferapplikator Beispiel fiir Platten-Ausstriche

Automatisierte Verarbeitung

Die Puritan Opti-Swab Sammel- und Transportsysteme mit fliissigem Amies-Medium sind mit den meisten automatisierten
Mikrobiologie-Plattformen kompatibel und zur Verwendung mit diesen validiert. Beachten Sie die speziellen Anweisungen des
Herstellers der automatisierten Mikrobiologie-Plattform.

Mit dem durch das Puritan Opti-Swab Sammel- und Transportsystem mit fliissigem Amies-Medium gewonnenen Proben
sollte auf den empfohlenen Kulturmedien und mit den Labortechniken eine bakteriologische Kultur angelegt werden,

die dem zu untersuchenden Probentyp und Organismus entsprechen. Siehe die herausgegebenen mikrobiologischen
Handbiicher und Richtlinien fiir empfohlene Kulturmedien und Techniken zur Isolierung und Identifizierung von Bakterien
aus klinischen Abstrichproben #8212
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Direkte mikroskopische Untersuchung
Fur eine direkte mikroskopische Untersuchung der Patientenproben wird in den Labors haufig die Gramfarbung verwendet.

Diese Farbung ist ein nitzliches Instrument, um im Labor die Qualitdt der Proben beurteilen sowie dem Arzt zusatzliche
Informationen zur Versorgung des Patienten liefern zu kénnen. Anhand dieser Farbung kdnnen Laborédrzte ebenfalls die
vorlaufige Diagnose einer Infektionskrankheit stellen.***** Objekttrager mit Proben, die im Puritan Opti-Swab Sammel- und
Transportsystem mit fliissigem Amies-Medium transportiert wurden, konnen fiir die Gramfarbung vorbereitet werden, indem
Teilproben der geschiittelten Suspension des flissigen Mediums entnommen werden.

Anfertigung von Gramfarbung-Ausstrichen:

[1] Legen Sie einen sauberen Objekttrager bereit.

[2] Schiitteln Sie das Opti-Swab-Réhrchen mit dem enthaltenen Abstrichtupfer griindlich mittels eines Vortex-Schiittlers oder mit
der Hand, um Zellen freizusetzen und eine gleichmaRige Suspension im flissigen Medium zu erzeugen.

[3] Entfernen Sie die Schraubkappe und verwenden Sie eine sterile Pipette, um einen Tropfen oder 30 pl der Suspension auf den
Objekttrager zu Ubertragen. Streichen Sie die Suspension dinn tber einen Kreis mit einem 1,5-2 cm groRen Durchmesser aus.

[4] Lassen Sie die Probe auf dem Objekttrager auf ebener Unterlage bei Zimmertemperatur lufttrocknen.

[5] Fixieren Sie den Ausstrich auf dem Objekttrager, indem Sie einige Tropfen Methanol auftropfen. Nach einer Minute lassen
Sie das verbleibende Methanol abblaufen, ohne es abzusplilen, und lassen den Objekttrager lufttrocknen. Die Fixierung mit
Methanol verhindert die Hamolyse der roten Blutkérperchen, vermeidet eine Beschadigung aller Wirtszellen und sorgt fiir
einen reineren Hintergrund.*

Fur weitere Informationen bzw. Richtlinien zur Herstellung von Patientenpraparaten zur mikroskopischen Analyse
sowie flr Informationen zur Gramfarbung und der Interpretation und Befundung mikroskopischer Analysen siehe die
herausgegebenen Referenzhandbiicher.>#5%12

Verarbeitung von Proben fiir molekulare Te
Eine Verwendung des Puritan Opti-Swab Sammel- und Transportsystems mit flissigem Amies-Medium in Verbindung mit
molekularen Assays muss zuvor validiert werden.

QUALITATSKONTROLLE

Alle bei der Herstellung des Puritan Opti-Swab Sammel- und Transportsystems mit flissigem Amies-Medium
verwendeten Rohstoffe wurden vorher getestet und fur den Gebrauch zugelassen. Jede Charge des Puritan
Opti-Swab Sammel- und Transportsystems mit fliissigem Amies-Medium wird vor der Freigabe auf Sterilitat,

pH und Hintergrundzdhlung mittels mikroskopischer Untersuchung getestet. Reprasentative Proben jeder Charge
werden weiterhin auf ihre Fahigkeit untersucht, die Lebensfahigkeit der gewahlten bakteriellen Erreger Gber
vordefinierte Zeitspannen zu erhalten.

Alle bakteriellen Testisolate und Testverfahren wurden nach den im Dokument M40-A2 des Clinical and Laboratory
Standards Institute angegebenen Kriterien festgelegt.?**

ANWENDUNGSGRENZEN

1.Eine zuverlassige Probenentnahme und ihr sicherer Transport hangt von vielen Faktoren ab, einschlielich Techniken
zur Entnahme und Handhabung, Beschaffenheit und Menge der Probe sowie der Zeitpunkt der Entnahme.
Beste Ergebnisse werden erzielt, wenn die Proben kurz nach der Entnahme verarbeitet werden. Fiir optimale
Entnahmetechniken siehe die entsprechenden Normen und Verfahren.?e#222

2.Das Puritan Opti-Swab Sammel- und Transportsystem mit flissigem Amies-Medium wird fiir aerobe, anaerobe
und anspruchsvolle Organismen empfohlen. Viren, Chlamydien, Mykoplasmen und Ureaplasmen erfordern ein
Transportmedium, das speziell fiir diese Organismen entwickelt wurde.®***

3.Die Lebensfahigkeit der Mikroorganismen, die nicht im Abschnitt Leistungsmerkmale angegeben sind, wurde fir das
Puritan Opti-Swab Sammel- und Transportsystem mit flissigem Amies-Medium nicht ermittelt.

4.Es fand keine Uberpriifung der Leistungsfahigkeit des Puritan Opti-Swab Sammel- und Transportsystems mit fliissigem
Amies-Medium bei einer Lagerung tiber 48 Stunden statt.

5.Beim Transport des Sammelsystems sollten extreme Temperaturen vermieden werden.

6.Die Verwendung des Puritan Opti-Swab Sammel- und Transportsystems mit fliissigem Amies-Medium in Verbindung
mit diagnostischen Schnelltests und Geraten muss vor Gebrauch vom Anwender validiert werden.

LEISTUNGSMERKMALE

Die Leistungsmerkmale des Puritan Opti-Swab Sammel- und Transportsystems mit flissigem Amies-Medium wurden
anhand von Verfahren bestimmt, die im Dokument M40-A2 des Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI)
beschrieben sind.” In diese Untersuchung wurde eine Auswahl aerober, anaerober und anspruchsvoller Organismen
eingeschlossen. Zu den Testorganismen gehorten die zehn ATCC-Stamme, die im CLSI-Dokument M40-A2 zur
Bestimmung von Leistungsmerkmalen von Transportsystemen fiir Abstrichtupfer empfohlen werden.? Zur Bestimmung
der Leistungsmerkmale des Puritan Opti-Swab Sammel- und Transportsystems mit flissigem Amies-Medium wurden
Untersuchungen zur bakteriellen Lebensfahigkeit durchgefihrt. Die Untersuchungen wurden bei zwei verschiedenen
Temperaturen durchgefiihrt, um gekihlte (2-8 °C) und Raumtemperaturbedingungen (20-25 °C) wiederzugeben. Die
Abstriche aus den einzelnen Transportsystemen wurden im Doppelansatz mit einer festgelegten Menge ausgewdhlter
Bakterienkonzentrationen inokuliert. Diese Abstriche wurden dann in das entsprechende Transportrohrchen gegeben und
fr 0, 24 und 48 Stunden aufbewahrt. Zu den angegebenen Zeiten wurden die Tupfer herausgenommen und verarbeitet.
Diese Untersuchungen wurden nach der Abrolimethode (Roll Plate Method) und der Elutionsmethode durchgefiihrt.

Getestete Organismen:
a. Aerobier und fakultative Anaerobier: Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC 19615,

Streptococcus pneumoniae ATCC 6305, Haemophilus influenzae ATCC 10211.

b. Anaerobier: Bacteroides fragilis ATCC 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC 27337, Fusobacterium nucleatum
ATCC 25586, Propionibacterium acnes ATCC 6919, Prevotella melaninogenica ATCC 25845.

c. Anspruchsvolle Bakterien: Neisseria gonorrhoeae ATCC 43069.



Weitere getestete 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.

Es wurden die Akzeptanzkriterien des CLSI-Dokuments M40-A2 fiir die Wiedergewinnung von Bakterien eingehalten. Bei
der Abrollmethode lag die annehmbare Lebensfahigkeit bei 25 KBE nach der festgelegten Haltezeit aus der spezifischen
Verdiinnung, deren Keimzahl zum Ausgangszeitpunkt 300 KBE am nachsten kam. Die annehmbare Lebensfahigkeit fur die
Elutionsmethode liegt bei 3 log,  (1x10° +/- 10 %) Abnahme in KBE zwischen KBE zum Ausgangszeitpunkt und der KBE der
Abstriche, die gelagert wurden.

Die Ergebnisse der Untersuchung der Abroll- bzw. der Elutionsmethode sind in den Tabellen 1-4 dargestellt. Die
Ergebnisse zeigten die Fahigkeit des Puritan Opti-Swab Sammel- und Transportsystems mit flissigem Amies-Medium, die
Lebensfahigkeit und Wiedergewinnung der Testbakterien innerhalb der Akzeptanzkriterien fiir mindestens 48 Stunden
bei Kiihlschrank- (2-8 °C) und Raumtemperaturen (20-25 °C) aufrechtzuerhalten. Ergebnisse mit Neisseria gonorrhoeae
unterstitzen eine Wiedergewinnung von bis zu 24 Stunden, wie von der CLSI-Richtlinie M40-A2 empfohlen.”

Die Leistungsuntersuchungen zur Lebensfihigkeit schloss ebenfalls eine Bewertung der bakteriellen Uberwucherung bei
Kiihlschranktemperatur ein. Bakterielle Uberwucherung nach Definition der CLSI-Richtlinie M40-A2 ist ein Anstieg in KBE von
mehr als 1 log zwischen Ausgangs- und Haltezeitpunkt. Es kam zu keinem Anstieg in der Keimzahl, wenn die Proben bei 2-8 °C
fiir 48 Stunden gelagert und mit der Abrollmethode (Tabelle 2) und der Elutionsmethode (Tabelle 4) analysiert wurden.



Tabelle 1. Bakterielle Wiedergewinnung fiir die Abrollmethode bei aturbedi (20-25 °C).
0,5 McFarland N
" N Wiedergewon- Wiedergewon- Wiedergewon-
Mikroorganis- " N A
Organismus mensuspension Chargennummern nene KBE im nene KBE im nene KBE im
8 mit KOShsaIz des Produkts Durchschnitt: Durchschnitt: Durchschnitt:
- Zeit O Std Zeit 24 Std Zeit 48 Std
verdiinnt
Puritan - 111101 308 310 81
Pseudomonas aeruginosa N 4 Purit 110907 a1 o1 Peel
ATCC BAA427 Verdiinnt 10 uritan -
Puritan - 111209 267 260 106
Puritan - 111101 250 204 77
streptococcus pyogenes di N Purit: 110907 194 210 131
ATCC 19615 Verdlinnt 10 uritan -
Puritan - 111209 245 191 77
Puritan - 111101 134 101 34
Streptococcus pneumoniae . 4 Puriton - 120907 200 P ps
ATCC 6305 Verdiinnt 10 uritan -
Puritan - 111209 171 164 74
Puritan - 111101 264 254 82
Haemophilus influenzae . 4 ot 110907 Py 36 5
ATCC 10211 Verdiinnt 10 uritan -
Puritan - 111209 250 198 61
Puritan - 111101 320 265 109
Bacteroides fragilis a 3 Purian - 110907 200 v o
i uritan -
ATCC 25285 Verdnnt 10
Puritan - 111209 270 285 105
Puritan - 111101 265 118 41
Peptostreptococcus anaerobius Py 110907 260 30 5
ATCC 27337 Verdinnt 107 urttan-
erdunn Puritan - 111209 225 150 18
Puritan - 111101 199 105 26
Fusobacterium nucleatum . 3 Puri 110907 265 109 2
ATCC 25586 Verdiinnt 10 uritan -
Puritan - 111209 213 281 33
Puritan - 111101 280 161 57
Propionibacterium acnes . 4 Puritan - 120907 279 % P
ATCC 6919 Verdiinnt 10 uritan -
Puritan - 111209 202 196 65
Puritan - 111101 271 121 29
Prevotella melaninogenica . 3 puri 110907 264 % "
ATCC 25845 Verdiinnt 10 uritan -
Puritan - 111209 289 165 16
Puritan - 111101 264 150
Neisseria gonorrhoeae N ,4 Puric 110907 226 1
ATCC 43069 Verdiinnt 10 uritan -
Puritan - 111209 258 158
Puritan - 121010 250 168 94
Bordetella bronchiseptica . 4 Puriton - 121011 222 26 P
ATCC 10580 Verdiinnt 10 uritan -
Puritan - 130930 239 110 80
Puritan - 121010 260 152 78
Bordetella parapertussis i 4 Puritan - 121011 25 0 %
ATCC 15311 Verdlnnt 10 uritan -
Puritan - 130930 229 154 106
Puritan - 121010 227 168 112
Bordetella pertussis . " urian - 121011 8 s 06
ATCC 8467 Verdiinnt 10 uritan -
Puritan - 130930 226 136 89
Puritan - 121010 300 210 116
Staphylococcus aureus (MRSA) N _4 5
ATCC 43300 Verdiinnt 10 Puritan - 121011 250 164 86
Puritan - 130930 286 179 112
Puritan - 121010 290 202 95
Enterococcus faecalis (VRE) . 4 N
ATCC 51299 Verdiinnt 10 Puritan - 121011 258 150 74
Puritan - 130930 231 117 52
Puritan - 121010 196 91 33
Streptococcus agalactiae . " Puritan - 121011 3 7 P
(Group B Strep) ATCC 13813 Verdunnt 10 uritan -
Puritan - 130930 187 113 59
Puritan - 121010 238 159 46
Clostridium perfringens N 4 purit 21011 260 70 o1
ATCC 13124 Verdiinnt 10 uritan -
Puritan - 130930 200 93 38
Puritan - 121010 270 173 83
Clostridium sporogenes . 4 Purian - 121011 297 50 pe
ATCC 3584 Verdiinnt 10 uritan -
Puritan - 130930 245 176 74
Puritan - 121010 152 68 36
Finegoldia magna ] o Purit: 121011 131 63 30
ATCC 29328 Verdiinnt 10 uritan -
Puritan - 130930 125 47 23




Tabelle 2. Bakterielle Wieder fiir die Abroll hode bei Kiihlschrank aturk (2-8°C).
0,5 McFarland .
Mikroorgani Wiedergewon- | Wiedergewon- | Wiedergewon-
ganis- N R .
o ion Chargennummern nene KBE im nene KBE im nene KBE im
' m des Produkts Durchschnitt: Durchschnitt: Durchschnitt:
mit Kochsalz B . N
- Zeit 0 Std Zeit 24 Std Zeit 48 Std
verdinnt
Puritan - 111101 308 240 46
Pseudomonas aeruginosa N " purt 110907 Iy s =
ATCC BAA-427 Verdiinnt 10 uritan -
Puritan - 111209 267 281 128
Puritan - 111101 250 200 41
Streptococcus pyogenes - " puritan - 110907 o i 78
ATCC 19615 Verdiinnt 10 uritan -
Puritan - 111209 245 102 81
Puritan - 111101 134 61 16
Streptococcus pneumoniae N 4 Puritan - 110907 200 P P
ATCC 6305 Verdiinnt 10 uritan -
Puritan - 111209 171 122 59
Puritan - 111101 264 134 45
Haemophilus influenzae N " puritan - 110907 26 P =
ATCC 10211 Verdiinnt 10 uritan -
Puritan - 111209 250 136 47
Puritan - 111101 320 220 52
Bacteroides fragilis N Puritan - 110907 200 103 33
ATCC 25285 Verdlnnt 10 Puritan - 111209 270 230 %
Puritan - 111101 265 101 49
Peptostreptococcus anaerobius ) 3 Purit 110907 %60 Py P
ATCC 27337 Verdinnt 10 uritan -
Puritan - 111209 225 158 10
Puritan - 111101 199 85 14
Fusobacterium nucleatum 3 Puritan - 110907 265 p= 1
i uritan -
ATCC 25586 Verdiinnt 10
Puritan - 111209 213 181 41
Puritan - 111101 280 186 23
Propionibacterium acnes N ” ot 110907 27 = P
ATCC 6919 Verdiinnt 10 uritan -
Puritan - 111209 202 164 108
Puritan - 111101 271 114 19
Prevotella melaninogenica N 3 PP 264 o1 o
ATCC 25845 Verdiinnt 10 uritan -
Puritan - 111209 289 77 46
Puritan - 111101 264 119
Neisseria gonorrhoeae N " Puritan - 110907 26 2
ATCC 43069 Verdinnt 10 uritan -
Puritan - 111209 258 160
Puritan - 121010 250 178 113
Bordetella bronchiseptica N 4 puritan - 121011 Py 60 20
ATCC 10580 Verdinnt 10 uritan -
Puritan - 130930 239 183 117
Puritan - 121010 260 234 151
Bordetella parapertussis N " Puritan - 121011 Py 19 125
ATCC 15311 Verdiinnt 10 uritan
Puritan - 130930 229 182 121
Puritan - 121010 227 179 135
Bordetella pertussis N " Puritan- 121011 a8 202 142
ATCC 8467 Verdiinnt 10 uritan -
Puritan - 130930 226 193 121
Puritan - 121010 300 204 129
Staphylococcus aureus (MRSA) N 4 N
ATCC 43300 Verdiinnt 10 Puritan - 121011 250 181 98
Puritan - 130930 286 210 134
Puritan - 121010 290 164 116
Enterococcus faecalis (VRE) ) 4 N
ATCC 51299 Verdinnt 10 Puritan - 121011 258 129 88
Puritan - 130930 231 134 79
Puritan - 121010 196 114 74
Streptococcus agalactiae N 4 puritan - 121011 133 P 51
(Group B Strep) ATCC 13813 Verdinnt 10 uritan -
Puritan - 130930 187 98 66
Puritan - 121010 238 143 89
Clostridium perfringens N " Puriton - 121011 260 136 I
ATCC 13124 Verdiinnt 10 uritan
Puritan - 130930 200 110 52
Puritan - 121010 270 212 93
Clostridium sporogenes N " purit 121011 297 7 0
ATCC 3584 Verdiinnt 10 uritan -
Puritan - 130930 245 176 81
Puritan - 121010 152 116 66
Finegoldia magna i 4 Purit: 121011 131 104 45
ATCC 29328 Verdinnt 10 uritan -
Puritan - 130930 125 99 56




Tabelle 3. Bakterielle fiir die hode bei dil (20-25 °C).
0,§ McFarIar)d Wiedergewon- | Wiedergewon- | Wiedergewon-
organismus rl:‘/le\l:‘l;c;t;;g:nr:;n Chzrgennummern nene KBE |m nene KBE |m nene KBE i.m' Logio
les Produkts Durchschnitt: Durchschnitt: Durchschnitt: Abnahme
m\;tefx::?‘l Zeit 0 Std Zeit 24 td Zeit 48 Std
Puritan - 111101 1,0x10° 1,2x10° 2,1x10° 0,68
Pse"d:&%";::j;g fnosa Verdiinnt 1:10 Puritan - 110907 1,2x10° 1,3x10° 6,1x10° -0,29
Puritan - 111209 2,7x10° 1,9x10° 1,8x10° 0,18
Puritan - 111101 2,1x10° 2,7x10° 7,4x10° -0,45
Strep! rﬁ’é‘é‘g:{‘s’ge”” Verdiinnt 1:10 Puritan - 110907 2,6x10° 9,1x10° 3,5¢10° 0,87
Puritan - 111209 7,6x10° 1,0x10° 2,5x10° 0,48
Puritan - 111101 2,2x10° 1,8x10° 5,5¢10° -0,60
Strepmc:;gg:;;:momae Verdiinnt 1:10 Puritan - 110907 1,4x10° 8,8x10° 3,1x10° -0,65
Puritan - 111209 2,1x10° 1,1x10° 9,1x10° 0,36
Puritan - 111101 2,6x10° 7,8x10° 7,1x10° -0,56
Haemz;.;[icuf(/:uié;/z;lenzae Verdiinnt 1:10 Puritan - 110907 2,1x10° 1,4x10° 5,1x10° -0,61
Puritan - 111209 3,1x10° 2,0x10° 1,5x10° 032
Puritan - 111101 1,7x10° 1,2x10° 2,1x10° 0,91
Bac;eTrgédzeng ;‘;gms Verdinnt 1:10 Puritan - 110907 9,9x10° 5,4x10° 2,8x10° 0,55
Puritan - 111209 2,9x10° 2,1x10° 1,3x10° 0,35
Puritan - 111101 3,1x10° 1,5x10° 4,1x10° 0,88
P "F’t""'EZ'TC’CCg;f;;"”e”’b’”5 Verdiinnt 1:10 Puritan - 110907 2,0x10° 1,3x10° 4,2610° -0,68
Puritan - 111209 1,9x10° 7,0x10° 3,9x10° -0,69
Puritan - 111101 2,0x10° 8,6x10° 2,5x10° -0,90
F “‘”b"Z‘Tec’g‘;"sg’;é’“'"’" Verdiinnt 1:10 Puritan - 110907 1,9x10° 7,810° 2,1x10° -0,96
Puritan - 111209 2,6x10° 6,1x10° 3,0x10° 094
Puritan - 111101 2,3x10° 1,2x10° 7,7x10° 0,48
Prop "’":T’gcctzgg acnes Verdiinnt 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
P’evate/!;’c’gezlggx':ge"'w Verdiinnt 1:10 Puritan - 110907 1,5%10° 5,3x10° 3,5x10° 0,63
Puritan - 111209 1,9x10° 4,2x10° 1,7x10° -1,05
Puritan - 111101 1,1x10° 1,0x10°
Ne’”i’;‘égz’gg’s’:““ Verdiinnt 1:10 Puritan - 110907 9,9x10° 4,6x10°
Puritan - 111209 1,3x10° 1,3x10°
Puritan - 121010 2,5x10° 1,1x10° 4,5x10°
Bordetella bronchiseptica Verdiinnt 1:10 Puritan - 121011 1,3x10° 9,1x10° 5,1x10° 0,41
ATCC 10580 - - g
Puritan - 130930 2,2x10° 1,5x10° 8,4x10° -0,42
Puritan - 121010 2,6x10° 2,1x10° 5,9x10° 0,64
Bor de;ﬂ’g c”i;‘;‘ﬁ”””"s Verdinnt 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
Bord:ieclﬁz&eer;ussfs Verdiinnt 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° -1,23
Staphyloc:f:rccucs‘;zsualggs (MRSA) Verdiinnt 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
E"[E"’Cifrcgégicgagﬁs (VRE) Verdiinnt 1:10 Puritan - 121011 9,4x10° 9,1x10° 2,9x10° 0,51
Puritan - 130930 1,7x10° 1,2x10° 3,1x10° 0,74
Puritan - 121010 1,5x10° 8,0x10° 4,6x10° 0,51
(;:;zitgcsi::l:) Ziz/gclg‘;eu Verdiinnt 1:10 Puritan - 121011 1,0x10° 7,2x10° 5,8x10° -0,24
Puritan - 130930 8,9x10° 5,9x10° 1,8x10° -0,69
Puritan - 121010 3,9x10° 7,0x10* 4,7x10* -0,92
Clustrﬂlé?f;gringens Verdiinnt 1:10 Puritan - 121011 5,1x10° 6,2x10" 4,8x10" -1,03
Puritan - 130930 3,3x10° 1,7x10° 2,5x10" -1,12
Puritan - 121010 9,5x10° 1,8x10° 9,8x10* -0,99
C"”t’izqf’c"[':sa"s"s'fgenes Verdiinnt 1:10 Puritan - 121011 9,2x10° 1,2x10° 9,0x10° 1,01
Puritan - 130930 7,4x10° 1,0x10° 9,6x10° -0,89
Puritan - 121010 1,9x10° 8,3x10° 3,1x10° 0,79
Fi":_’}‘é’gfg’;’:g"” Verdiinnt 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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Tabelle 4. Bakterielle Wied fiir die hode bei Kiihlschr -aturbedi (2-8°C).
0,5 McFarland .
Mikroorganis- Wiedergewon- | Wiedergewon- | wiedergewon-
Organismus mensuspension Chargennummern nene KBE im nene KBE im nene KBE im Logio
mit Kochsalz des Produkts Durchschnitt: | Durchschnitt: | Durchschnitt: Abnahme
verdiinnt Zeit 0 Std Zeit 24 Std Zeit 48 Std
Puritan - 111101 1,0x10° 9,5%10° 5,0x10° 0,30
Pseudomonas aeruginosa " . 6 5
ATCC BAA-427 Verdiinnt 1:10 Puritan - 110907 1,2x10 9,5x10 3,0x10° 0,6
Puritan - 111209 2,7x10° 4,3x10° 8,8x10° 0,49
Puritan - 111101 2,1x10° 7,7x10° 2,5x10° -0,92
Streptococcus pyogenes . - o 5
ATCC 19615 Verdiinnt 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° -1,23
Streptococcus pneumoniae . . 6
ATCC 6305 Verdiinnt 1:10 Puritan - 110907 1,4x10 6,8x10° 1,3x10° -1,03
Puritan - 111209 2,1x10° 1,1x10° 1,6x10° -0,12
Puritan - 111101 2,6x10° 4,1x10° 3,4x10° -0,88
Haemophilus influenzae ) 5
eC 10011 Verdiinnt 1:10 Puritan - 110907 2,1x10 1,0x10° 2,0x10° 1,02
Puritan - 111209 3,1x10° 3,8x10° 4,2x10° -0,87
Puritan - 111101 1,7x10° 8,1x10° 7,8x10° -0,34
Bacteroides fragilis N - 5
ATCC 25285 Verdinnt 1:10 Puritan - 110907 9,9x10 6,1x10° 2,0x10° 0,69
Puritan - 111209 2,9x10° 7,9x10° 9,9x10° -0,47
Puritan - 111101 3,1x10° 5,5%10° 1,3x10° -1,38
Peptostreptococcus anaerobius . . 6
ATCC 27337 verdinnt1:10 | Puritan - 110907 2,0¢10 7,7310° 1,5%10° 112
Puritan - 111209 1,9x10° 6,1x10° 9,7x10° -0,29
Puritan - 111101 2,0x10° 2,4x10° 1,4x10° -1,15
Fusobacterium nucleatum 3 5
ATCC 25586 Verdinnt 1:10 Puritan - 110907 1,9x10 3,0)(105 1,8)(105 -1,02
Puritan - 111209 2,6x10° 5,0x10° 5,8x10° -0,65
) ) Puritan - 111101 2,3x10° 7,5%10° 4,4x10° 0,72
Propionibacterium acnes " . o
ATCC 6919 Verdinnt 1:10 puritan - 110907 20010 46x10° 40x10° Py
Puritan - 111209 1,0x10° 9,6x10° 4,5¢10° 0,35
Puritan - 111101 1,8x10° 3,0x10° 3,2x10° -0,75
Prevotella melaninogenica o ) 3
ATCC 25845 Verdiinnt 1:10 Puritan - 110907 1,5x10 3,5x10° 1,7x10° 0,95
Puritan - 111209 1,9x10° 3,0x10° 1,2x10°
Puritan - 111101 1,1x10° 2,3x10°
Neisseria gonorrhoeae N N S S
ATCC 43069 Verdinnt 1:10 Puritan - 110907 9,9x10’ 6,7x10
Puritan - 111209 1,3x10° 1,6x10°
Puritan - 121010 2,5x10° 2,4x10° 1,5x10°
Bordetella bronchiseptica " . 6 6
ATCC 10580 Verdinnt 1:10 Puritan - 121011 1,3x10° 1,1x10 9,2x10° 0,15
Puritan - 130930 2,2x10° 2,1x10° 1,3x10° 0,23
sordeel Puritan - 121010 2,6x10° 2,3x10° 1,3x10° -0,30
ordetella parapertussis " -
ATCC 15311 Verdunnt 1:10 Puritan - 121011 3,1x10° 2,x10° 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 Verdiinnt 1:10 Puritan - 121011 1,6x10° 1,2x10° 8,8x10° -0,26
ATCC 8467 : 6 6 6
Puritan - 130930 1,8x10° 1,6x10 1,1x10 -0,21
Puritan - 121010 2,2x10° 2,2x10° 8,2x10° -0,43
Staphylococcus aureus (MRSA) . -
ATCC 43300 Verdiinnt 1:10 Puritan - 121011 2}1)(105 2,0)(106 4,7)(105 -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) N -
ATCC 51299 Verdinnt1:10 | Puritan - 121011 9,4x10° 2,3x10° 5,6x10° 022
Puritan - 130930 1,7x10° 1,9x10° 7,3x10° -0,37
Puritan - 121010 1,5x10° 1,3x10° 9,7x10° -0,19
Streptococcus agalactiae Verdiinnt 1:10 " 3 5 5
(Group B Strep) ATCC 13813 erdunnt 1: Puritan - 121011 1,0x10 9,1x10 8,2x10 0,09
Puritan - 130930 8,9x10° 6,8)(105 5,2x10° -0,23
Puritan - 121010 3,9x10° 1,9x10° 1,8x10° 0,34
Clostridium perfringens " . 5
ATCC 13124 Verdiinnt 1:10 Puritan - 121011 5,110 1,7x10° 1,6x10° 0,50
Puritan - 130930 3,3x10° 1,6x10° 5,3x10" 0,79
B Puritan - 121010 9,5x10° 6,3x10° 3,0x10° -0,50
Clostridium sporogenes " . o 5
ATCC 3584 Verdtnnt 1:10 Puritan - 121011 9,2x10° 7,1x10 2,0)(105 -0,66
Puritan - 130930 7,4x10° 5,5x10° 1,5x10° -0,69
Puritan - 121010 1,9x10° 4,2x10° 6,8x10° -0,45
Finegoldia magna " ) 3
ATCC 29328 Verdiinnt 1:10 Puritan - 121011 2,3x10 2,8x10" 5,6x10° -0,61
Puritan - 130930 1,4x10° 1,2x10° 8,5¢10° 0,22
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