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Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) Collection and Preservation System
Instructions for use

INTENDED USE

Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) Collection and Transport System is intended for the collection and transport of clinical specimens containing aerobes,
anaerobes, fastidious bacteria, viruses and Chlamydia from the collection site to the testing laboratory.

ESwab® medium preserves the viability of aerobes, anaerobes, fastidious bacteria from swab specimens for bacterial culture purposes and can be used for the preservation
of bacterial, viral or Chlamydial antigens and nucleic acids from swab specimens.

SUMMARY AND PRINCIPLES

One of the routine procedures in the diagnosis of bacteriological infections involves the collection and safe transportation of swab samples. This can be accomplished
using the Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) Collection and Transport System. Copan ESwab® incorporates a modified Liquid Amies transporting medium,
which can sustain the viability of a plurality of organisms that include clinically important aerobes, anaerobes and fastidious bacteria such as Neisseria gonorrhoeae.
ESwab® can also be used for transport and preservation of nucleic acids and bacterial, viral and Chlamydia antigens for molecular amplification techniques and rapid
lateral flow immunochromatographic methods. ESwab® is free of enzymes and inhibiting effects that may interfere with molecular amplification assays and rapid lateral
flow immunochromatographic methods.

The ESwab® transport medium is a maintenance medium comprising inorganic phosphate buffer, calcium and magnesium salts, and sodium chloride with a reduced
environment due to the presence of sodium thioglycollate .

Copan ESwab® consists of a sterile package containing two components: a pre-labeled polypropylene screw-cap tube with conical or round shaped bottom filled with
1 ml of Liquid Amies transport medium and a specimen collection swab which has a tip flocked with soft nylon fiber. Three types of applicator shafts are available:
regular size flocked nylon applicator intended for the collection of samples from nose, throat, vagina, rectum, faeces or wounds; minitip size flocked nylon applicator
intended for the collection of samples from small or less accessible areas such as the eye, ear, nasal passages, throat and urogenital tract; pernasal nylon flocked
applicator intended for the collection of samples from the nasopharynx and pediatric sample collection.

In order to improve the sample collection efficiency and minimize patient’s discomfort, two specific applicators have been additionally designed: the former for urethral
sample collection and the latter for pediatric sample collection. For more details please refer to table 1.0nce a swab sample is collected, it should be placed immediately
into the ESwab® transport tube where it comes into contact with the transport medium.Swab specimens for bacterial culture, collected using ESwab®, should be
transported directly to the laboratory, preferably within 2 hours of collection %24 to maintain optimum organism viability. If immediate delivery or processing is
delayed, then specimens should be refrigerated at 4 — 8°C or stored at room temperature (20 — 25°C) and processed within 48 hours except for Neisseria gonorrhoeae
cultures which should be processed within 24 hours. Independent scientific studies on swab transport systems have shown that for certain bacteria viability is superior
at refrigerated temperatures compared with room temperature (2~ 19 Swab specimens for bacterial, viral and chlamydial antigens and nucleic acids investigations
should be processed before five days when stored at room temperature (20 — 25°C); within 7 days if stored at 4°C and within 6 months when stored at -20°C. When
the sample is processed both for bacterial culture and antigens/nucleic acids investigations, the appropriate time and temperature conditions during transport and
storage must be considered, as above indicated.

REAGENTS
Copan ESwab® incorporates a modified Liquid Amies medium.

ESwab® MEDIUM FORMULATION
Sodium chloride

Potassium chloride

Calcium chloride

Magnesium chloride
Monopotassium phosphate
Disodium phosphate

Sodium thioglycollate

Distilled water

TECHNICAL NOTE

The modified Liquid Amies Medium in ESwab® transport tubes can have a cloudy appearance. This is normal and is due to the presence of salts in the medium
formulation.

ESwab® formula contains Sodium Thioglycollate, an important component for the performance of the product and the maintenance of organism viability. Sodium
Thioglycollate has a natural sulfur-like odor. It may be possible to detect this odor momentarily when first opening the ESwab® peel pouch. This odor is a perfectly
normal and completely harmless characteristic.

PRECAUTIONS
1. Observe approved biohazard precautions and aseptic techniques. To be used only by adequately trained and qualified personnel.
2. All specimens and materials used to process them should be considered potentially infectious and handled in a manner which prevents infection of laboratory
personnel. Sterilize all biohazard waste including specimens, containers and media after their use. Observe other CDC Biosafety Level 2 recommendations ¢
35, 36, and 37)
3. Directions should be read and followed carefully.

STORAGE

This product is ready for use and no further preparation is necessary. The product should be stored in its original container at 5 — 25°C until used. Do not overheat. Do
not incubate or freeze prior to use. Improper storage will result in a loss of efficacy. Do not use after expiration date, which is clearly printed on the outer box and on
each individual sterile collection pouch and the specimen transport tube label.

SPECIMEN COLLECTION, STORAGE AND TRANSPORTATION

Specimens collected for bacteriological investigations which comprise the isolation of aerobes, anaerobes and fastidious bacteria such as Nesseria gonorrhoeae should
be collected and handled following published manuals and guidelines -3 18:19.20.21.22.and23) T majntain optimum organism viability, antigen and nucleic acids integrity,
transport specimens collected using ESwab® directly to the laboratory, preferably within 2 hours of collection ¢ 3294

If immediate delivery or processing is delayed, then specimens should be refrigerated at 4 — 8°C or stored at room temperature (20 — 25°C) and processed within 48
hours except for Neisseria gonorrhoeae cultures which should be processed within 24 hours.Swab specimens for bacterial, viral and chlamydial antigens and nucleic
acids investigations should be processed before five days when stored at room temperature (20 — 25°C); within 7 days if stored at 4°C and within 6 months when stored
at -20°C. When the sample is processed both for bacterial culture and antigens/nucleic acids investigations, the appropriate time and temperature conditions during
transport and storage must be considered, as above indicated. Specific requirements for the shipment and handling of specimens should be in full compliance with
state and federal regulations (®22.2" 23 ghipping of specimens within medical institutions should comply with internal guidelines of the institution. All specimens should
be processed as soon as they are received in the laboratory.

MATERIALS SUPPLIED

Fifty (50) units are contained in a “Vi-Pak” shelf pack and 10 x 50 units are contained in a box. Each unit consists of a sterile package containing two components: a
pre-labeled screw-cap tube with conical or round shaped bottom filled with 1 ml of Liquid Amies transport medium and a specimen collection swab which has a tip
flocked with soft nylon fiber (see Fig 1). For more details on available configurations please refer to Table 1. The collection swab applicators provided with ESwab® can
have a molded breakpoint in the shaft of the applicator which is highlighted with a colored indication line marked on the shaft of the applicator. After the sample is
collected from the patient, the molded breakpoint facilitates easy breakage of the swab applicator into the ESwab® tube of transport medium.
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ESwab® tube capture caps have an internal moulded design that is able to capture the swab shaft when it is broken off into the tube and the cap is closed. The action
of screwing the cap onto the tube moves the end of the broken swab shaft into a moulded docking receptacle in the cap (Fig.2). In the testing laboratory when the swab
cap is unscrewed and removed, the swab applicator is attached to the cap. This feature allows the operator to conveniently remove the swab from the transport tube
and perform microbiological analyses using the tube cap as a handle to hold the swab applicator. The capture cap feature is not applicable to pernasal and pediatric
swabs (see Table 1 for capture cap feature applicability).

Fig 1 ESwab® Components
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MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED
Appropriate materials for isolating and culturing aerobes, anaerobes and fastidious bacteria. Appropriate materials for bacterial, viral and Chlamydia rapid antigens and
nucleic acids extractions and amplifications.

DIRECTIONS FOR USE

Copan ESwab® Collection and Transport System is available in product configurations indicated in the table below.

Table 1
Copan ESwab® . . ¥ Capture Cap
Catalog No. Product Descriptions Pack Size Sampling Sites Feature
480CE Sterl!e single use sample collection pack c_ont_almng: ) 50 units per “Vi-Pak” No_se, throat,
- Pink Polypropylene screw-cap tube with internal conical shape vagina, rectum,
480CE.IV filled with 1ml of Liquid Amies Medi shelf pack P d YES
490CE A illed with 1ml of Liquid Amies Medium. ] ) 1050 units per box aeces an
) - _One regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip. wounds
Sterile single use sample collection pack containing: Nose. throat
- Pink Polypropylene screw-cap tube with internal conical shape 50 units per “Vi-Pak” e g
480CESR ) B Y . ; vagina, rectum,
filled with 1ml of Liquid Amies Medium. shelf pack YES
490CESR.A - A . ) B B faeces and
- One regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip. 6x50 units per box
. ¢ . Y wounds
Product suitable for surgical room use since it is double wrapped
Sterile single use sample collection pack containing: . o "
481CE - Orange Polypropylene screw-cap tube with internal conical shape 50 units per *Vi-Pak Eye, ear, nasal
- : - f - shelf pack passages, throat, YES
491CE.A filled with 1ml of Liquid Amies Medium. 10x50 units per box urogenital tracts
- _One minitip applicator swab with flocked nylon fiber tip. P 9 )
Sterile single use sample collection pack cpntglmng: ) 50 units per “Vi-Pak” Nasopha}ryr}x
- Blue Polypropylene screw-cap tube with internal conical shape and pediatric
482CE " . Y I A shelf pack NO
filled with 1ml of Liquid Amies Medium. 10x50 units per box sample
- _One pernasal applicator swab with flocked nylon fiber tip. P collection.
?teglreaigg llsolljyss;;;rllgi Z?:lrlz\:/t—lggppgike?ir;;ailr?tlggr;al conical shape 50 units per "Vi-Pak"
483CE - : - f - shelf pack Urogenital tract. YES
filled with 1ml of Liquid Amies Medium. 10x50 units per box
- One urethral applicator swab with flocked nylon fiber tip. P
Sterile single use sample collection pack c_ont_almng: ) 50 units per “Vi-Pak” o
- Blue Polypropylene screw-cap tube with internal conical shape Pediatric sample
484CE - . I I A shelf pack . NO
filled with 1ml of Liquid Amies Medium. 10x50 units per box collection.
- One pediatric applicator swab with flocked nylon fiber tip. P
Sterile single use sample collection pack containing: Refer to the
- Pink Polypropylene screw-cap tube with internal conical shape . o » . YES, only for
y N P k . 50 units per “Vi-Pak’ additional .
filled with 1ml of Liquid Amies Medium. N regular size
492CE03 . ) . ) ) shelf pack Instruction for .
- One regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip. 10x50 units per box Use available and pink
- One pink urethral applicator swab with flocked nylon fiber tip. P - swabs
" . ' . with the product
- One green pernasal applicator swab with flocked nylon fiber tip.
ESwab® MRSA collection system.
Sterile single use sample collection pack containing: . “fPak”
- Pink Polypropylene screw-cap tube with internal conical shape 50 units per “Vi-Pak Nose, throat,
493CE02 ) - S . ; shelf pack ; YES
filled with 1ml of Liquid Amies Medium. ; perineum
. ; . . 10x50 units per box
- One pink regular size flock swab plus one white regular size
flocked swab.
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ESwab® MRSA collection system.
Sterile single use sample collection pack containing:
- Pink Polypropylene screw-cap tube with internal conical shape

50 units per “Vi-Pak”

Nose, throat,

493CE03 filled with 1ml of Liquid Amies Medium. Shelf. pack perineum YES
H | . . 10x50 units per box
- Two pink regular size flock swabs plus one white regular size
flocked swab.
Sterile single use sample collection pack containing: . i Pak” Nose, throat,
- Pink Polypropylene screw-cap tube with round shape bottom filled 50 units per *Vi-Pak vagina, rectum,
4E011S.A B o : ’ shelf pack YES
with 1ml of Liquid Amies Medium. 10x50 units per box faeces and
- _One regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip. P wounds
Sterile single use sample collection pack containing: . i Pak”
- Orange Polypropylene screw-cap tube with round shape bottom 50 units per *Vi-Pak Eye, ear, nasal
4E014S.A Y X A ¥ . shelf pack passages, throat, YES
filled with 1ml of Liquid Amies Medium. 10x50 units per box urogenital tracts,
- _One minitip applicator swab with flocked nylon fiber tip. P 9 i
Sterile single use sample collection pack containing: . i Pak”
- Orange Polypropylene screw-cap tube with round shape bottom 50 units per “Vi-Pak Nasopha}ryr)x
4E033S.A Y . i ¥ . shelf pack and pediatric NO
filled with 1ml of Liquid Amies Medium. 10x50 units per box sample collection
- One pernasal applicator swab with flocked nylon fiber tip. P P
Sterllelsmgle use sample collection pack ccl)ntglnlng: i 50 units per “Vi-Pak” Throat, vagina,
- White Polypropylene screw-cap tube with internal conical shape
4E039S N X L X ; shelf pack rectum, faeces YES
filled with 1ml of Liquid Amies Medium. ;
. N N N . 10x50 units per box and wounds
- One regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip.
Sterile single use sample collection pack containing: . /i " Nose, throat,
White Pol ! be with i | ical sh 50 units per “Vi-Pak A
4E053S.A -V ite Polypropylene screw-cap tu_ e with internal conical shape shelf pack vagina,rectum, YES
- filled with 1ml of Liquid Amies Medium. 10x50 units per box faeces and
- One regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip. P wounds
ESwab® MRSA collection system.
Sterile single use sample collection pack containing: . i Pak”
- WhitePolypropylene screw-cap tube with internal conical shape 50 units per “Vi-Pak Nose, throat,
4E047S02 ! A L ; ! shelf pack ; YES
filled with 1ml of Liquid Amies Medium. ; perineum
. : . . 10x50 units per box
- One pink regular size flock swab plus one white regular size
flocked swab.
Sterile single use sample collection pack containing: 50 units per “Vi-Pak” Nasopharynx
- Blue Polypropylene screw-cap tube with round shape bottom P pharyn
AEO74SA filled with 1ml of Liquid Amies Medium shelf pack and pediatric NO
- _One pernasal applicator swab with flocked nylon fiber tip. 10x50 units per box sample collection
Sterile single use sample collection pack containing: . /i "
8 50 units per “Vi-Pak -
AE068S.A - Blue Polypropylene screw-cap tube with round shape bottom shelf pack Pediatric sample NO

filled with 1ml of Liquid Amies Medium.
- One pediatric applicator swab with flocked nylon fiber tip.

10x50 units per box

collection

Other product codes may be available. For updates please refer to our website: www.copangroup.com
¥ This is just a suggested table. Performance testing with Copan ESwab® was conducted using laboratory strains spiked onto a swab following the test protocols
described in Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2 Approved Standard . Perfomance testing was not conducted using human specimens. Please refer to
your internal procedures to choose the most appropriate device for the specific sampling site. Educational material related to sample collection is available on Copan
website.

Specimen Collection

Proper specimen collection from the patient is extremely critical for successful isolation and identification of infectious organisms. For specific guidance regarding
specimen collection procedures, consult published reference manuals 17 18 20.21.22)
Do not use the ESwab® medium for pre-moistening or pre-wetting the applicator swab prior to collecting the sample or for rinsing or irrigating the sampling sites.

For the ESwab® collection systems composed of one test tube with medium and only 1 flocked swab (Fig.3):
Open the ESwab® sample collection pouch and remove the tube and swab.

Collect the sample from the patient.

Unscrew and remove the cap from ESwab® tube making sure not to spill the medium.
Insert the swab into the tube until the red marked breaking point is at the level of the tube opening.
Break the swab off into the tube as follows:

aRON>

6.
7.

- With the other hand grasp the swab shaft at the very end with the thumb and first finger.

- Lean the part of the shaft with the breaking point against the rim of the tube.
- Bend the swab shaft at a 180 degrees angle to break it off at the colored ink breakpoint mark. If needed, gently rotate the swab shaft to complete the

breakage and take away the upper part of the swab shaft.
- Discard the broken handle part of the swab shaft into an approved medical waste disposal container.
Replace cap on the tube and secure tightly.

Write patient information on the tube label or apply patient identification label. Send the sample to the test laboratory.

For ESwab® MRSA collection system codes 493CE02, 493CE03 and 4E047S02:

Open the ESwab® sample collection pouch and remove the tube and one pink swab.
Use pink swab to collect first specimen (i.e: throat, perineum, nose or any other collection site).
Unscrew and remove the cap from ESwab® tube making sure not to spill the medium. Insert the swab into the tube. Dip and gently stir the swab for 5 seconds.
Lift up the swab from the liquid medium and swirl the swab against the tube walls 5 times to allow release of the sample from the flocked fibre holding the tube
away from your face. Remove the swab and recap.
Discard pink swab in the Biohazard container.
Repeat all previous steps (2 to 5) if your ESwab® MRSA SYSTEM contains more than one pink swab and you use the second pink swab to collect the second specimen
(i.e: throat, perineum, nose or another collection site). If not, proceed to step 6.
Use white swab to collect the last specimen (i.e: throat, perineum, nose or any other collection site) and then break the swab at the molded breaking point.
Break the swab off into the tube as follows (Fig.3):

pPON=

5.

6.
7.
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- With the other hand grasp the swab shaft at the very end with the thumb and first finger.

- Lean the part of the shaft with the breaking point against the rim of the tube.
- Bend the swab shaft at a 180 degrees angle to break it off at the colored ink breakpoint mark. If needed, gently rotate the swab shaft to complete the

breakage and take away the upper part of the swab shaft.
- Discard the broken handle part of the swab shaft into an approved medical waste disposal container.
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For ESwab® collection system codes 492CEQ3:
NOTE: Only one swab is required for the entire procedure. The 2 remaining swabs MUST NOT be used and MUST be discarded.
1. Open the ESwab® sample collection pouch and remove the tube and the chosen swab (Choose among pink, green or white swab to collect the specimen
according to internal sampling procedures).
Collect the sample from the patient.
Break the swab off into the tube as follows (Fig. 3):
- With the other hand grasp the swab shaft at the very end with the thumb and first finger.
- Lean the part of the shaft with the breaking point against the rim of the tube.
- Bend the swab shaft at a 180 degrees angle to break it off at the colored ink breakpoint mark. If needed, gently rotate the swab shaft to complete the
breakage and take away the upper part of the swab shaft.
- Discard the broken handle part of the swab shaft into an approved medical waste disposal container.
One swab only must be placed into the tube.
4. Replace cap on the tube and secure tightly. Write patient information on the tube label or apply patient identification label.
5. Send the sample to the test laboratory.

NOTE ABOUT CAPTURE CAP FEATURE:

The tube cap is designed to have capturing feature when white or pink flock swab,is used and broken inside the tube. If green flock swab is used then the capturing
feature is not guaranteed. Green swab must be carefully removed from the tube immediately before proceeding with sample analysis. This precaution is intended to
avoid accidental falling of the swab from the cap as the broken applicator may not firmly fit into the cap.

2.
3.

Fig. 3 Specimen Collection

Sterile gloves and protective clothing and eyewear should be worn when collecting and handling microbiology specimens and care should be taken to avoid splashes
and aerosols when breaking the swab stick into the tube of medium. During sample collection when handling the swab applicator, the operator must not touch the area
below the colored breakpoint indication line; that is the area from the line to the tip of the nylon flocked swab (see Fig 4), as this will lead to contamination of the
applicator shaft and the culture thus invalidating the test results.

Fig4. Collection swab showing breakpoint indication line and area for holding the applicator

Do not touch the applicator in the area During specimen collection hold applicator above
below the breakpoint indication line the breakpoint indication line, in this area

Molded breakpoint with colored indication line

NOTE: Do not use excessive force, pressure or bending when collecting swab samples from patients as this may result in accidental breakage of the swab shaft. Swab
shafts often exhibit diameter changes to facilitate different sampling requirements. Swab shafts may also have a molded breakpoint point designed for intentional
breakage of the swab into the transport tube.

Plating ESwab® Specimen Cultures in the Laboratory

ESwab® samples should be processed for bacteriological culture using recommended culture media and laboratory techniques which will depend on the specimen type
and the organism under investigation. For recommended culture media and techniques for the isolation and identification of bacteria from clinical swab specimens refer
to published microbiology manuals and guidelines (7 18212429,

Culture investigations of swab specimens for the presence of aerobic bacteria, anaerobic bacteria and fastidious bacteria such as Neisseria gonorrhoeae routinely
involve the use of solid agar culture medium in Petri dish plates. The procedure for the inoculation of ESwab® samples using regular swabs like an inoculation wand to
transfer the suspension of patient sample in transport medium onto the surface of a culture plate creating the primary inoculum is as follows:

Plating ESwab® Specimen with regular swab (Fig. 5.1):

1. Vigorously shake the ESwab® tube containing the swab sample between the thumb and forefinger for 5 seconds or
mix the tube using a vortex mixer for 5 seconds to release the sample from the swab tip and evenly disperse and
suspend the patient specimen in the liquid transport medium.

2. When the sample is processed with molecular assays, before plating the swab for culture, transfer an aliquot of the
sample in a sterile tube.

3. Unscrew the ESwab® cap and remove the swab applicator.

4. Use the tip of the ESwab® applicator to release a drop of sample suspension onto the surface of one quadrant of the
culture media plate to provide the primary inoculum.

5. Ifitis necessary to culture the swab specimen onto a second culture media plate, return the ESwab® applicator to the
transport medium tube for two seconds to absorb and recharge the applicator tip with transport medium/patient sample
suspension then repeat Step No. 3.

6. Ifitis necessary to inoculate additional culture media plates, return the ESwab® applicator to the transport medium 5.1
tube and recharge the swab applicator tip with the transport medium/patient sample suspension before inoculating
each additional plate.

Plating ESwab® Specimen with all product configurations (Fig. 5.2):

1. Vigorously shake the ESwab® tube containing the swab sample between the thumb and forefinger for 5 seconds or
mix the tube using a vortex mixer for 5 seconds to release the sample from the swab tip and evenly disperse and
suspend the patient specimen in the liquid transport medium.

2. When the sample is processed with molecular assays, before plating the swab for culture, transfer an aliquot of the
sample in a sterile tube.

3. Unscrew the ESwab® cap and and transfer 100l volumes of the suspension onto each culture plate using a volumetric
pipetor and sterile pipet tips.

Standard laboratory techniques should be used to streak the primary inoculum of patient sample across the surface of the
culture plate (see Fig. 6) 5.2
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Fig 6. Procedure for streaking ESwab® specimens on agar Petri dishes for primary isolation ¥

Seed a primary inoculum of ESwab® specimen onto the surface of an appropriate agar culture plate in the first quadrant.
Use a sterile bacteriology loop to streak the primary inoculum across the surface of the second, third and fourth quadrants of the agar culture plate.

Processing ESwab® with automated systems

Some ESwab® product references may be processed with automated systems. Please refer to automation manufaturer’s instructions for ESwab® processing. Due to
the flexibility of the shaft of pernasal and pediatric swabs, the swab will coil when placed in the tube. Use tweezers for removing the pernasal or pediatric swabs from
the tube before loading it into the machine, as it may interfere with the automation. Use caution and observe adequate biohazard precaution to protect the operator and
the environment in case of splash.

Preparation of Gram Stain Smears of ESwab® Specimens
Laboratory analysis of clinical swab samples collected from certain sites on the patient can routinely include microscopic examination of stained preparations (“direct
Smears”) using the Gram stain procedure. This can provide valuable information to physicians who are managing patients with infectious diseases °). There are many
instances in which a Gram stain can assist in making a diagnosis; for example, with swabs taken from the endocervix or male urethra to investigate suspected Neisseria
gonorrhoeae infections or vaginal swabs to diagnose bacterial vaginosis 2 28:29.30.31.:39) The Gram stain can also help to judge specimen quality and contribute to the
selection of culture media especially with mixed flora 2.
Microscope slides of patient specimens transported in Copan ESwab® transport system can be prepared for Gram stain analysis, as describe below, by sampling an
aliquot of vortexed suspension of the swab " 2. Sample transported in ESwab® elution medium represent an homogeneous suspension in liquid phase. It can be
uniformly smeared allowing clear and easy reading.
1. Take a clean glass microscope slide, place it on a flat surface and inscribe an area using a diamond-tipped or similar glass marker to identify the location of
the specimen inoculum. Note: a slide with a pre-marked 20 mm well can be used.
2. Vortex mix the ESwab® tube containing the swab sample for 5 seconds to release the sample from the swab tip and evenly disperse and suspend the patient
specimen in the Liquid Amies transport medium.
3. Unscrew the ESwab® cap and using a sterile pipet, transfer 1 — 2 drops of Liquid Amies sample suspension to the inscribed area on the glass slide. Note: about
30ul would be a suitable amount of liquid for the a pre-marked 20 mm well slide.
In case of bloody or thicker specimens particular care should be taken to thinly spread the sample on the slide. Bacteria are difficult to detect if the sample
shows many red cells and debris.
4. Allow the specimen on the slide to air dry at room temperature or place the slide in an electric slide warmer or incubator set at a temperature not exceeding
42°C.
5. Fix smears using methanol. Methanol fixation is recommended as it prevents lysis of Red Blood Cells, avoids damage to all host cells and results in a cleaner
background ?1:26:32),
6. Follow published laboratory reference manuals and guidelines for performing the Gram stain. If commercial Gram stain reagents are used, it is important to
comply with instructions in the manufacturer’s product insert for performance test procedure.
For further information or guidance on the preparation of specimen slides for microscopic analysis, for information on Gram staining procedures and the interpretation
and reporting of microscopic analysis, consult published laboratory reference manuals %% 24 25 26.32)

Processing ESwab® specimens for molecular testing in the laboratory.
Specimens received in the laboratory for nucleic acid detection should be processed when received in the laboratory. In case of delay, please refer to the appropriate
specimen storage conditions.
When working with molecular methods care should be taken to prevent carry over contamination. Spatial separation of working areas and unidirectional workflow are
essential to prevent amplicon carry-over. 42

1. Mix ESwab® tube with a vortex mixer for 10 seconds, unscrew the cap and using it as a handle, spin the cap in between the thumb and index finger to drain
most of the fluid from the tip.
Due to the flexibility of the shaft of pernasal and pediatric swabs, the capture cap feature is not applicable, as the broken applicator may not firmly fit into the
cap.
In this case, use tweezers to extract the applicator from the tube after spinning the swab tip to extract most of the fluid from the tip.
Discard the swab, and transfer the appropriate amount of sample to an extraction tube as per laboratory SOP.
The ESwab® has been validated with the following extraction methods: Silica-gel membrane, Magnetic beads, Organic Extraction Method, Thermal extraction.
Other extraction methods may be also applicable prior validation.
4.  Store E-Swab specimen at -20°C when unable to extract.

Processing ESwab® specimens for rapid antigen testing in the laboratory.
1. Mix ESwab® tube with a vortex mixer for 10 seconds.
2. Use the sample fluid or the swab and test according to testing specifications provided with the kit and laboratory SOP.
Due to the flexibility of the shaft of pernasal and pediatric swabs, the capture cap feature is not applicable, as the broken applicator may not firmly fit into the
cap. Use tweezers to extract the applicator from the tube.
ESwab® has been tested with some rapid lateral flow immunochromatographic kits available on the market. For a complete list of the kits tested, contact Copan

Customer Care (customercare@copangroup.com).

QUALITY CONTROL

All lot numbers of the ESwab® are tested for sterility, nuclease and inhibitors and all lot numbers of swab applicators are tested to ensure they are non-toxic to bacteria.
ESwab® Liquid Amies transport medium is tested for pH stability and bio-burden using Gram stain microscopic examination to ensure acceptable levels as defined in
Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2 ). Each production lot of ESwab® is quality control tested before release for ability to maintain viable bacteria at both
refrigerated temperatures (4 — 8°C) and room temperature (20 — 25°C) for specified time points with a panel of aerobes, anaerobes and fastidious bacteria using both
Roll-Plate and Swab Elution Methods . Viability performance studies also include an assessment of bacterial overgrowth at refrigerated temperatures (4 — 8°C) which
should correspond to <1 log increase in growth at a specified time point. Each production lot of ESwab® is analyzed for enzymatic and inhibitory activity, which may
prevent nucleic acids amplification. DNase and RNase are enzymes that degrade nucleic acids thus preventing suitable nucleic acid amplification. The presence of
DNase or RNase in the transport and storage medium may result in false negative results. Testing consists in adding a known amount of DNA or RNA (Kb ladder) to
the ESwab® medium and evaluating the level of DNA and RNA integrity.

Procedures for quality control of bacteriology transport devices using a quantitative Swab Elution Method and qualitative Roll-Plate Method are described in Clinical
Laboratory Standards Institute M40-A2 and other publications * 1 12:14.15.40.41) |f aherrant quality control results are noted, patient results should not be reported.

2.
3.
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LIMITATIONS
1. In the laboratory, wear latex gloves and other protection commensurate with universal precautions when handling clinical specimens. Observe other CDC

Biosafety Level 2 recommendations 4 35 %637 when handling or analyzing patient samples.

The use of ESwab® for the collection of samples from the urogenital tract of pregnant women has not been evaluated.

Condition, timing, and volume of specimen collected for culture are significant variables in obtaining reliable culture results. Follow recommended guidelines

for specimen collection 3 17 18.20.21,24)

4. ESwab®is intended for use as a collection and transport medium for aerobes, anaerobes and fastidious bacteria such as Neisseria gonorrhoeae, as well as for
rapidly searching for bacterial, viral and Chlamydia antigens using rapid lateral flow immunochromatographic methods, and for nucleic acids. The product is
not intended to maintain the viability of virus and Chlamydia.

5. ESwab® Collection and Transport System is intended to be used with the medium tubes and swabs provided in the pouch. The use of tubes of medium or
swabs from any other source are not qualified for use with ESwab® and could affect the performance of the product and laboratory test results.

6. ESwab® has been validated with the main extraction methods: Silica-gel membrane, Magnetic beads, Organic Extraction Method, Thermal extraction. Other

extraction methods can be performed prior validation.

After DNA extraction, an aliquot of ESwab® medium can be amplified with no purification phase. In this case we suggest a dilution of ESwab® medium in 1:5.

The capture cap feature is not applicable to pernasal and pediatric swabs (see Table 1 for capture cap feature applicability).

Traces of nucleic acids from non-viable microorganisms could be contained into ESwab® that may be amplified by PCR-based tests depending on the analytical

sensitivity of the assay. Refer to the assay manufacturers’ instructions for use and internal laboratory procedures to manage results from specimen providing

low amplification (high Ct value) of the target microorganism.

WARNINGS
1. This product is for single use only; reuse may cause a risk of infection and/or inaccurate results.

Do not re-sterilize unused swabs.

Do not re-pack.

Not suitable to collect and transport microorganisms other than aerobes, anaerobes and fastidious bacteria.

Not suitable for any other application than intended use.

The use of this product in association with a rapid diagnostic kit or with diagnostic instrumentation should be previously validated by the user.

The compatibility of ESwab® as collection and transport device suitable for use with PCR-based tests must be qualified according to internal laboratory

procedures.

Do not use if (1) there is evidence of damage (i.e., if the swab tip or swab shaft is broken) or contamination to the product, (2) there is evidence of leakage, (3)

the expiration date has passed, (4) the swab package is open, or (5) there are other signs of deterioration.

. Do not use excessive force or pressure when collecting swab samples from patients as this may result in breakage of the swab shaft.

10. Applicator swab is qualified as Class lla Medical Device according to European Medical Device Directive 93/42/EEC - Surgically Invasive Transient Use. Class
Ila means swabs can be used for sampling body surfaces, body orifices (e.g., nose, throat and vagina and deep invasive surgical wounds).

11. Do not ingest the medium.

12. Directions for use must be followed carefully.

13. To be handled by trained personnel only.

14. Due to the design of the pernasal and pediatric shaft applicators, the swab will coil when placed in the tube. Therefore, in manual plating of ESwab® specimen,
it is not recommended to remove the swab from the tube. To process the specimen, collect the liquid using a sterile pipet. If the user must remove the swab,
use caution and observe adequate biohazard precaution to protect the operator and the environment in case of splash.

15. It must be assumed that all specimens contain infectious micro-organisms; therefore all specimens must be handled with appropriate precautions. After use,
tubes and swabs must be disposed of according to laboratory regulations for infectious waste. Observe CDC Biosafety Level 2 recommendations (34 3% 3637,

16. Do not use the ESwab® medium for pre-moistening or pre-wetting the applicator swab prior to collecting the sample or for rinsing or irrigating the sampling sites.

17. The tube cap should be tightly closed to guarantee that the broken swab is captured by the cap.

18. The capture cap feature for minitip and urethral swabs is guaranteed only if the swab shaft is completely straight. If the swab shaft is bent, the capture cap
feature could be compromised and the shaft may not be captured by the cap.

19. The plating procedure onto solid agar in Petri dishes using the minitp and urethral swab as inoculation wand to transfer the sample, it is not recommended.
This procedure is suitable only with regular swabs.

RESULTS
Results obtained will largely depend on proper and adequate specimen collection, as well as timely transport and processing in the laboratory.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

In the routine clinical laboratory, the Roll-Plate Method is the primary means of inoculating swab transport devices onto plated media. A limitation of the Roll-Plate
Method “ for bacterial viability performance testing is that it is not a quantitative method; it is, at best, a semi-quantitative approximation. On the other hand, quantitative
viability performance methods such as the Swab Elution Method “) do not reflect the standard protocol used in most clinical laboratories. Whereas the Swab Elution
Method allows a quantitative measurement of the ability of a transport system to maintain viable organisms, the Roll-Plate technique takes into consideration some
mechanical variables of the direct swabbing action that exist in the clinical laboratory, and which can influence the release of the sample onto culture plates. Because
of this, both methods of performing viability studies were used to determine the performance characteristics of the Copan ESwab® Collection and Transport System.
The test procedures employed for determining bacterial viability performance were based upon the quality control methods described in Clinical Laboratory Standards
Institute M40-A2 (410 12.14.15,40.41)

The test organisms utilized in this study were those specifically prescribed in M40-A2 for establishing performance claims and quality control of swab transport systems
and include a representative panel of aerobes, anaerobes and fastidious bacteria. An additional group of organisms not required or specified by M40-A2 were tested
in order to provide further information on the survival of specific bacteria. Bacterial viability studies were performed on the Copan ESwab® at two different ranges of
temperature, 4 — 8°C and 20 — 25°C, corresponding to refrigerator and room temperature, respectively. Swabs accompanying each transport system were inoculated
in triplicate with 100ul of specific concentrations of organism suspension. Swabs were then placed in their respective transport medium tubes and were held for O hrs,
24 hrs and 48 hrs.

At the appropriate time intervals, each swab was processed according to the Roll-Plate or Swab Elution Method. ESwab® Collection and Transport System is able to
preserve DNA, RNA and antigens of bacteria, viruses and Chlamydia for five days when stored at room temperature (20 — 25°C); 7 days if stored at 4°C and up to 6
months when stored at -20°C.

ESwab® is free of contamination of DNase and RNase. DNase and RNase are enzymes that interfere with the amplification process.

Organisms evaluated were divided into three main groups (see note below):

1. Aerobes and Facultative Anaerobes:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae
ATCC® 10211.

2. Anaerobes:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium acnes ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845.

3. Fastidious Bacteria:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.

2.
3.
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Additional organisms evaluated:

Enterococcus faecalis (Vancomycin resistant Enterococcus VRE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (Methicillin resistant Staphylococcus aureus MRSA) ATCC®
43300, Streptococcus agalactiae (Group B Streptococcus) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584, Fusobacterium
necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

NOTE
For product performance claims and viability performance testing, bacteria are categorized into three groups as described in Clinical Laboratory Standards Institute
M40-A2 ) according to their growth responses to atmospheric oxygen:
1. Aerobes and Facultative Anaerobes:
Aerobic bacteria require air or free oxygen to live. Facultative anaerobes are bacteria that can survive in either the presence or absence of oxygen. Many
aerobic bacteria are facultative anaerobes meaning they are able to grow and survive in the absence of oxygen. For this reason, the aerobic group includes
the description facultative anaerobes.
2. Anaerobes:
Anaerobic bacteria do not require air or free oxygen to live. This category includes obligate anaerobes that can only live in the absence of oxygen.
3. Fastidious Bacteria:
Fastidious bacteria have complicated or exacting growth requirements and this group is represented by the bacterium Neisseria gonorrhoeae.
In accordance with Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2, with the exception of Neisseria gonorrhoeae, viability performance is measured for each gtest
organism at the 48 hrs time point and compared with the acceptance criteria. Viability performance is measured for Neisseria gonorrhoeae at the 24 hrs time point. In
both the Roll-Plate and Swab Elution viability performance studies, Copan ESwab® System was able to maintain acceptable recovery of all organisms evaluated at
both refrigerator (4 — 8°C) and room temperature (20 — 25°C). Acceptable recovery for the Roll-Plate Method is defined as 25 CFU following the specified holding time
from the specific dilution that yielded zero-time plate counts closest to 300 CFU. Acceptable recovery for the Swab Elution Method is defined as no more than a 3 log1o
(1 x 10%+/- 10%) decline in CFU between the zero-time CFU count and the CFU of the swabs after the specified holding time. Viability performance studies also include
an assessment of bacterial overgrowth at refrigerated temperatures (4 — 8°C). For the Swab Elution Method, an overgrowth assessment is made on all bacteria species
tested at the 48 hrs holding time point except for Neisseria gonorrhoeae which is assessed at the 24 hrs holding time point. Overgrowth assessment using the Swab
Elution Method is defined as greater than 1 log1o increase in CFU between the zero-time CFU count and the holding time point. For the Roll-Plate Method, an overgrowth
assessment is made with a separate analysis in which swabs are dosed with 100ul containing 102 CFU of Pseudomonas aeruginosa culture. Overgrowth under these
conditions is defined as greater than 1 logo increase in CFU between zero-time CFU and the 48 hrs holding time point. Copan ESwab® Collection and Transport
System demonstrated no overgrowth in either the Swab Elution or Roll-Plate Methods based on the acceptance criteria described in Clinical Laboratory Standards
Institute M40-A2.

Please refer to symbol table at the end of the instructions for use

Sistema di trasporto e raccolta Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®)
Istruzioni per I'uso

USO PREVISTO

Il sistema di raccolta e trasporto Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) & inteso per la raccolta e il trasporto di campioni clinici contenenti batteri aerobi, anaerobi,
fastidiosi, virus e clamidia dal sito di raccolta al laboratorio di analisi.

Il terreno ESwab® conserva la vitalita di batteri aerobi, anaerobi, fastidiosi da campioni provenienti da tampone per colture batteriche e pud essere utilizzato per la
conservazione di antigeni e acidi nucleici di batteri, virus e clamidia da campioni derivanti da tamponi.

SOMMARIO E PRINCIPI

La raccolta ed il trasporto di campioni microbiologici € una procedura di routine nella diagnosi delle infezioni batteriologiche e puo essere eseguita con il sistema Copan
Liquid Amies Elution Swab (ESwab®). Il terreno di trasporto del sistema Copan ESwab® & costituito da un liquido Amies modificato in grado di mantenere in vita una
vasta gamma di organismi tra cui batteri aerobi, anaerobi e fastidiosi di notevole rilevanza clinica come la Neisseria gonorrhoeae.

Il prodotto ESwab® pud anche essere impiegato per il trasporto e il mantenimento di acidi nucleici e antigeni di batteri, virus e clamidia per tecniche di amplificazione
molecolare e per metodi rapidi immunocromatografici a flusso laterale, Il prodotto ESwab® & privo di enzimi e effetti inibitori che potrebbero interferire con gli studi di
amplificazione molecolare e con metodi rapidi immunocromatografici a flusso laterale.

Il terreno di trasporto ESwab® & un mezzo di mantenimento costituito da un tampone di fosfato inorganico, sali di calcio e magnesio e cloruro di sodio in ambiente
ridotto per la presenza di tioglicolato di sodio (V. Copan ESwab® comprende una busta sterile contenente: una provetta etichettata con tappo a vite e fondo conico o
sferico riempita con 1 ml di terreno di trasporto liquido Amies ed un tampone di raccolta con punta floccata in nylon. Esistono tre tipi di confezioni: il primo contiene un
applicatore di dimensioni standard con punta floccata in nylon destinato al campionamento in gola, vagina, ferite, retto e feci, il secondo contiene un applicatore con
puntale mini per il campionamento in zone ristrette 0 poco accessibili come occhi, orecchie, naso, nasofaringe, gola e apparato urogenitale mentre il terzo tipo contiene
un applicatore pernasale con punta floccata in nylon per la raccolta dalla nasofaringe o per campionamento pediatrico. Esistono inoltre altri due speciali applicatori per
il campionamento dall’'uretra e per il campionamento pediatrico, appositamente ideati per migliorare I'efficienza del dispositivo e per ridurre al minimo il disagio del
paziente. E consigliabile inserire il tampone nella provetta ESwab® subito dopo la raccolta del campione. Inoltre, per mantenere la vitalita degli organismi a livelli ottimali,
si consiglia 'immediato trasporto al laboratorio dei campioni raccolti con il sistema ESwab®, preferibilmente entro 2 ore dal prelievo @ > . Nel caso in cui la consegna
o l'analisi subiscano ritardi i campioni dovranno essere refrigerati a 4 — 8°C o conservati a temperatura ambiente (20-25°C) e analizzati entro 48 ore, ad eccezione
delle colture di Neisseria gonorrhoeae per le quali € richiesta I'analisi entro le 24 ore. Studi scientifici indipendenti sui tamponi di trasporto hanno dimostrato che per
alcuni batteri la vitalita risulta essere superiore se i campioni sono conservati a temperature refrigerate('? %),

Per i tamponi contenenti campioni di antigeni batterici, virali e della Clamidia e acidi nucleici si consiglia I'analisi entro 5 giorni se la conservazione avviene a temperatura
ambiente (20 — 25°C), entro 7 giorni se avviene a 4°C e entro 6 mesi in caso di congelamento a -20°C. Per le analisi di campioni destinati a coltura batterica o a indagini
su antigeni/acidi nucleici & opportuno osservare le condizioni di trasporto e conservazione indicate qui sopra.

REAGENTI
Copan ESwab® incorpora un terreno di trasporto liquido Amies modificato. Vedi testo in inglese.

NOTA TECNICA

Il terreno di trasporto Liquid Amies contenuto nelle provette di ESwab® puo apparire torbido. Cio & considerato essere normale ed & dovuto alla presenza di sali nella
composizione del terreno.

La formula del’ESwab® contiene Sodio Tioglicollato, importante componente per la performance del prodotto e la sopravvivenza dei microorganismi. Il sodio tioglicollato
ha un naturale odore sulfureo. Tale odore se percepito al momento dell’apertura del prodotto non deve allarmare in quanto perfettamente normale e privo di
caratteristiche pericolose.
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PRECAUZIONI D’'USO

1. Seguire le precauzioni approvate relative al periodo biologico nonché le tecniche asettiche. L'uso deve essere limitato al personale adeguatamente addestrato
e qualificato.

2. Tutti i campioni ed i materiali impiegati per I'analisi del prodotto sono da considerarsi potenzialmente infetti e devono quindi essere gestiti in modo tale da
evitare il rischio di infezione del personale di laboratorio. Dopo I'uso sterilizzare tutti i rifiuti biopericolosi compresi campioni, contenitori e terreni di trasporto.
Attenersi alle altre disposizioni del Livello 2 di 7 stabilito dal CDC ©* 35 36:37),

3.  Attenersi rigorosamente alle istruzioni.

CONSERVAZIONE

Questo prodotto & pronto all'uso e non necessita di ulteriori preparazioni. Esso deve essere conservato nell'imballo originale a 5 — 25°C fino al momento dell’utilizzo.
Non surriscaldare. Non incubare o congelare prima dell'uso. Una conservazione inadeguata diminuisce I'efficacia del prodotto. Non utilizzare dopo la data di scadenza
indicata sulla confezione esterna, sulle singole buste e sull'etichetta della provetta di trasporto.

PRELIEVO, CONSERVAZIONE E TRASPORTO DEI CAMPIONI

Il prelievo e la gestione dei campioni raccolti per analisi batteriologiche che prevedono I'isolamento dei batteri aerobi, anaerobi e fastidiosi come la Nesseria gonorrhoeae
devono essere eseguiti in conformita con i manuali e le guide pubblicati % 18 19.20.21,22,23)

Al fine di mantenere la massima vitalita degli organismi nonché l'integrita degli antigeni e degll acidi nucleici, si consiglia 'immediato trasporto al laboratorio dei campioni
raccolti con il sistema ESwab®, preferibilmente entro 2 ore dal prelievo @ > %. Nel caso in cui la consegna o I'analisi subiscano ritardi i campioni dovranno essere
refrigerati a 4 — 8°C o conservati a temperatura ambiente (20-25°C) e analizzati entro 48 ore, ad eccezione delle colture di Neisseria gonorrhoeae per le quali & richiesta
I'analisi entro le 24 ore. Per i tamponi contenenti campioni di antigeni batterici, virali e della Clamidia e degli acidi nucleici si consiglia I'analisi entro 5 giorni se la
conservazione avviene a temperatura ambiente (20 — 25°C), entro 7 giorni se avviene a 4°C e entro 6 mesi in caso di congelamento a -20°C. Per le analisi di campioni
destinati a coltura batterica o a indagini su antigeni/acidi nucleici & opportuno osservare le condizioni di trasporto e conservazione indicate qui sopra. Per il trasporto e
la movimentazione dei campioni & richiesta la piena conformita ai regolamenti nazionali e federali 1% 2223, || trasporto di campioni tra istituzioni mediche dev'essere
conforme ai regolamenti interni di tali istituzioni. E consigliabile analizzare tutti i campioni subito dopo il loro arrivo al laboratorio.

MATERIALE FORNITO

Copan ESwab® viene fornito in confezioni “Vi-Pak” da cinquanta (50) unita, mentre ogni cartone ne contiene 10 x 50. Ogni unitd comprende: una provetta etichettata
con tappo a vite e fondo conico o sferico riempita con 1 ml di terreno di trasporto liquido Amies un tampone di raccolta con punta floccata in nylon (Fig. 1 — Vedi versione
in inglese). Per maggiori dettagli sulle configurazioni di prodotto disponibili (vedere Tab. 1).

| tamponi forniti con ESwab® possono avere un punto di frattura stampato sull'asta del tampone che & contrassegnato con una linea colorata. Dopo la raccolta del
campione dal paziente, il punto di frattura facilita la rottura del tampone all'interno della provetta ESwab®. La particolare conformazione interna dei tappi delle provette,
prensile, permette inoltre I'ancoraggio dell'asta del tampone dopo la rottura. Avvitando il tappo sulla provetta I'estremita dello stelo viene infatti spostata nella cavita del
tappo (Fig. 2— Vedi versione in inglese).

Quando la provetta viene aperta nel laboratorio di analisi I'applicatore rimane attaccato al tappo e I'operatore pud agevolmente togliere il tampone dalla provetta ed
eseguire le analisi microbiologiche utilizzando il tappo come manico. La funzione del tappo prensile non & applicabile ai tamponi pernasali o pediatrici (vedere Tab. 1

per I'applicabilita della funzione del tappo prensile).

MATERIALI NECESSARI MA NON INCLUSI
ESwab® non comprende i materiali per I'isolamento e la coltura dei batteri aerobi, anaerobi e fastidiosi, nonché i materiali per I'estrazione e 'amplificazione di antigeni
batterici, virali della Clamidia e degli acidi nucleici.
ISTRUZIONI PER L’USO

Il sistema di raccolta e trasporto Copan ESwab® & disponibile nelle versioni indicate nella tabella sottostante (Tab. 1):

Siti di
©®_ ik : T il
N. catalogo Copan ESwab® — Descrizione prodotti Imballo campionamento* appo prensile
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Confezioni “Vi-Pak”
480CE . f ; - - ; ; L )
- Provetta in polipropilene con fondo conico e tappo a vite rosa riempita con 1ml da 50 unita Gola, vagina e
480CE.IV h - o ) N - . SI
di terreno di trasporto liquido Amies. 10x50 unita per ferite, retto, feci
490CE.A o S .
- _Un tampone di dimensioni standard con punta floccata in nylon. cartone
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Cag "
. f ; - - " . Confezioni “Vi-Pak
- Provetta in polipropilene con fondo conico e tappo a vite rosa riempita con 1ml o .
480CESR . X s L da 50 unita Gola, vagina e
di terreno di trasporto liquido Amies. o - . SI
490CESR.A N L . 6x50 unita per ferite, retto, feci
- Un tampone di dimensioni standard con punta floccata in nylon. Prodotto cartone
utilizzabile in camera operatorio in quanto confezionato in doppio peel pouch.
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Confezioni “Vi-Pak” Occhi, naso,
481CE - Provetta in polipropilene con fondo conico e tappo a vite arancio riempita con da 50 unita nasofaringe, gola, s
491CE.A 1ml di terreno di trasporto liquido Amies. 10x50 unita per apparati
- _Un tampone con punta mini floccata in nylon. cartone urogenitali
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Confezioni “Vi-Pak”
- Provetta in polipropilene con fondo conico e tappo a vite blu riempita con 1ml da 50 unita Nasofaringe, uso
482CE h ; - - N L NO
di terreno di trasporto liquido Amies. 10x50 unita per pediatrico
- _Un tampone pernasale con punta floccata in nylon. cartone
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Confezioni “Vi-Pak”
- Provetta in polipropilene con fondo conico e tappo a vite arancio riempita con da 50 unita Apparato
483CE 8 ; - - N : SI
1ml di terreno di trasporto liquido Amies. 10x50 unita per urogenitale
- _Un tampone uretrale con punta floccata in nylon. cartone
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Confezioni “Vi-Pak”
- Provetta in polipropilene con fondo conico e tappo a vite blu riempita con 1ml da 50 unita -
484CE di terreno di trasporto liquido Amies. 10x50 unita per Uso pediatrico NO
- _Un tampone pediatrico con punta floccata in nylon. cartone
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Gola, vagina e
- Provetta in polipropilene con fondo conico e tappo a vite rosa riempita con 1ml | Confezioni “Vi-Pak” | ferite, retto, feci, o S| tampone
di terreno di trasporto liquido Amies. da 50 unita Apparato ; P
492CE03 S T . s . standard e
- Un tampone di dimensioni standard con punta floccata in nylon. 10x50 unita per urogenitale, o t
" ) ; ampone rosa
- Un tampone uretrale di colore rosa con punta floccata in nylon. cartone Nasofaringe e uso
- _Un tampone pernasale di colore verde con punta floccata in nylon. pediatrico.
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: s ”
! " ; ; N . . Confezioni “Vi-Pak
- Provetta in polipropilene con fondo conico e tappo a vite rosa riempita con 1ml R
. y s . da 50 unita Naso, gola,
493CE02 di terreno di trasporto liquido Amies. s : Sl
- M . 10x50 unita per perineo
- Un tampone rosa di dimensioni standard con punta floccata in nylon e un
. L L - cartone
tampone bianco di dimensioni standard con punta floccata in nylon.
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Dispositivo S.tel'lle.dl cqmplonamento monouso contenen.te: : ) Confezioni “Vi-Pak”
- Provetta in polipropilene con fondo conico e tappo a vite rosa riempita con 1ml o
. - A ; da 50 unita Naso, gola,
493CE03 di terreno di trasporto liquido Amies. L : Sl
X - L . 10x50 unita per perineo
- Due tamponi rosa di dimensioni standard con punta floccata in nylon e un
X . s . cartone
tampone bianco di dimensioni standard con punta floccata in nylon.
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Confezioni “Vi-Pak”
4E011S.A - Provetta in polipropilene con fondo sferico e tappo a vite rosa riempita con 1ml da 50 unita Gola, vagina e sl
- di terreno di trasporto liquido Amies. 10x50 unita per ferite, retto, feci
- _Un tampone di dimensioni standard con punta floccata in nylon. cartone
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Confezioni “Vi-Pak” Occhi, naso,
4E014S.A - Provetta in polipropilene con fondo sferico e tappo a vite arancio riempita con da 50 unita nasofaringe, gola, sl
- 1ml di terreno di trasporto liquido Amies. 10x50 unita per apparati
- _Un tampone con punta mini floccata in nylon. cartone urogenitali
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Confezioni “Vi-Pak”
- Provetta in polipropilene con fondo sferico e tappo a vite arancio riempita con da 50 unita Nasofaringe, uso
4E033S.A g ; A ) o L NO
1ml di terreno di trasporto liquido Amies. 10x50 unita per pediatrico
- _Un tampone pernasale con punta floccata in nylon. cartone
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Confezioni “Vi-Pak”
4E039S - Provetta in polipropilene con fondo conico e tappo a vite bianco riempita con da 50 unita Gola, vagina e sl
1ml di terreno di trasporto liqguido Amies. 10x50 unita per ferite, retto, feci
- _Un tampone di dimensioni standard con punta floccata in nylon. cartone
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Confezioni “Vi-Pak”
4E053S.A - Provetta in polipropilene con fondo conico e tappo a vite bianco riempita con da 50 unita Gola, vagina e sl
) 1ml di terreno di trasporto liquido Amies. 10x50 unita per ferite, retto, feci
- _Un tampone di dimensioni standard con punta floccata in nylon. cartone
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: s ”
R . " . o . . Confezioni “Vi-Pak
- Provetta in polipropilene con fondo conico e tappo a vite bianco riempita con s
f . - ) da 50 unita Naso, gola,
4E047S02 1ml di terreno di trasporto liqguido Amies. s : Sl
N L . 10x50 unita per perineo
- Un tampone rosa di dimensioni standard con punta floccata in nylon e un
X A L . cartone
tampone bianco di dimensioni standard con punta floccata in nylon.
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Confezioni “Vi-Pak”
- Provetta in polipropilene con fondo sferico e tappo a vite blu riempita con 1ml da 50 unita Nasofaringe, uso
4EQ74S.A ) ; o - o L NO
di terreno di trasporto liquido Amies. 10x50 unita per pediatrico
- _Un tampone pernasale con punta floccata in nylon. cartone
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Confezioni “Vi-Pak”
4E068S.A - Plrovetta in Pollproplleqe con fon(lio sferico e tappo a vite blu riempita con 1ml da 50 uln‘lta Uso pediatrico NO
di terreno di trasporto liquido Amies. 10x50 unita per
- _Un tampone pediatrico con punta floccata in nylon. cartone

Per verificare la disponibilita di ulteriori versioni del prodotto consultare il nostro sito web: www.copangroup.com
¥ Questa tabella rappresenta solamente un suggerimento. Il test di performance con il sistema Copan ESwab® & stato eseguito utilizzando ceppi batterici inoculati nel
sistema di trasporto in conformita con i protocolli di prova descritti nella norma Laboratory Standards Institute M40-A2 “). Non sono stati utilizzati campioni clinici. Fate
cortesemente riferimento alle vostre procedure interne per scegliere il dispositivo piti appropriato per lo specifico sito di prelievo investigato.

Raccolta dei campioni
La raccolta dei campioni dal paziente rappresenta una fase estremamente delicata dalla quale dipende il successo dell’isolamento e dell'identificazione degli organismi
infettivi. Per istruzioni pili dettagliate sulle procedure di raccolta consultare i manuali di riferimento pubblicati - 17 18- 20. 21, 22)
Non utilizzare il terreno ESwab® per umettare o bagnare il tampone di prelievo prima della raccolta del campione blologlco o per risciacquare o irrigare la zona di
prelievo.

Per i sistemi di raccolta ESwab® composti da una provetta con terreno e da 1 solo tampone floccato (Fig. 3-vedere versione in Inglese):

aRON~

6.
7.

Aprire la busta di raccolta campioni ESwab® e prelevare la provetta e il tampone.
Prelevare il campione dal paziente.

Svitare e togliere il tappo dalla provetta ESwab® assicurandosi di non far fuoriuscire il terreno di trasporto.
Inserire il tampone nella provetta finché il punto di frattura segnato in rosso non si trova al livello dellimboccatura della provetta.
Rompere il tampone all'interno della provetta, nel modo seguente:

- Con il pollice e I'indice dell'altra mano, afferrare I'estremita dell’asta.

- Appoggiare la parte del tampone con il punto di rottura contro il bordo della provetta.

- Piegare I'asta del tampone a un angolo di 180° in modo da romperla in corrispondenza del punto di rottura marcato con inchiostro colorato. Se necessario,
ruotare delicatamente I'asta del tampone fino a completa rottura e asportare la parte superiore dell’'asta.

- Smaltire la parte rotta dellimpugnatura dell’asta del tampone in un contenitore approvato per lo smaltimento dei rifiuti medici.

Rimettere il tappo sulla provetta e richiudere bene.
Riportare i dati del paziente sull’etichetta della provetta o applicare I'etichetta identificativa della paziente. Inviare il campione al laboratorio di analisi.

Per il sistema di raccolta ESwab® MRSA, codici 493CE02,493CE03 e 4E047S02:
1. Aprire la busta di raccolta campioni ESwab® e prelevare la provetta e un tampone rosa.

2.
3.

4.

5.

Usare il tampone rosa per prelevare il primo campione (per es.: gola, perineo, naso o qualsiasi altro punto di prelievo).

Svitare e togliere il tappo dalla provetta ESwab® assicurandosi di non far fuoriuscire il terreno di trasporto. Inserire il tampone nella provetta. Immergere e
agitare delicatamente il tampone per 5 secondi.

Estrarre il tampone dal terreno liquido e farlo ruotare contro le pareti del tubo per 5 volte per permettere il rilascio del campione dalla fibra del tampone, tenendo
la provetta lontana dal viso. Rimuovere il tampone e richiudere la provetta.

Eliminare il tampone rosa gettandolo nel contenitore per materiali a rischio biologico.

Ripetere tutti i passi precedenti (2-5) se il vostro sistema ESwab® MRSA SYSTEM include piti di un tampone rosa, e voi usate il secondo tampone rosa per prelevare
il secondo campione (per es.: gola, perineo, naso o qualsiasi altro punto di prelievo). Altrimenti procedere con il passo 6.

6.

7.

HPC031R08 Date 2021.10

Usare il tampone bianco per prelevare I'ultimo campione (per es.: gola, perineo, naso o qualsiasi altro punto di prelievo), quindi spezzare il tampone nel

punto di frattura prestampato.

Rompere il tampone all'interno della provetta, nel modo seguente (Fig. 3-vedere versione in Inglese):

- Con il pollice e 'indice dell'altra mano, afferrare I'estremita dell’asta.

- Appoggiare la parte del tampone con il punto di rottura contro il bordo della provetta.

- Piegare I'asta del tampone a un angolo di 180° in modo da romperla in corrispondenza del punto di rottura marcato con inchiostro colorato. Se necessario,
ruotare delicatamente I'asta del tampone fino a completa rottura e asportare la parte superiore dell’asta.

- Smaltire la parte rotta dell'impugnatura dell’asta del tampone in un contenitore approvato per lo smaltimento dei rifiuti medici.
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Per il sistema di raccolta ESwab®, codice 492CE03:

NOTA: Solo un tampone é richiesto per l'intera procedura. | rimanenti 2 tamponi NON DEVONO essere utilizzati e DEVONO essere scartati.
1. Aprire la busta di raccolta campioni ESwab® e prelevare la provetta e il tampone scelto (scegliere un tampone rosa, verde o bianco per prelevare il campione,

a seconda delle procedure di prelievo).

Prelevare il campione dal paziente.

Rompere il tampone all'interno della provetta, nel modo seguente (Fig. 3-vedere versione in Inglese):

- Con il pollice e I'indice dell'altra mano, afferrare I'estremita dell’asta.

- Appoggiare la parte del tampone con il punto di rottura contro il bordo della provetta.

- Piegare I'asta del tampone a un angolo di 180° in modo da romperla in corrispondenza del punto di rottura marcato con inchiostro colorato. Se necessario,
ruotare delicatamente I'asta del tampone fino a completa rottura e asportare la parte superiore dell’'asta.

- Smaltire la parte rotta dellimpugnatura dell’asta del tampone in un contenitore approvato per lo smaltimento dei rifiuti medici.

Un solo tampone deve essere inserito nella provetta.

4. Rimettere il tappo sulla provetta e richiudere bene. Riportare i dati del paziente sull'etichetta della provetta o applicare I'etichetta identificativa della paziente.

5. Inviare il campione al laboratorio di analisi.

NOTA SULLA FUNZIONE DI CATTURA DEL TAPPO:

Il tappo € sagomato in modo tale da permettere la cattura del tampone quando viene usato e spezzato all'interno della provetta un tampone floccato bianco di dimensioni
regolari o il tampone rosa. Se si usa il tampone verde, la funzione di tappo prensile non & garantita.

Il tampone verde deve essere attentamente rimosso dalla provetta immediatamente prima di procedere con I'analisi del campione. Questa precauzione permette di
evitare la caduta accidentale del tampone dal tappo poiché I'asta spezzata potrebbe non adattarsi feramente all'interno del tappo.

2.
3.

Per la raccolta e la movimentazione di campioni microbiologici si raccomanda I'utilizzo di adeguati mezzi di protezione come guanti sterili e occhiali per proteggersi da
eventuali spruzzi o aerosol durante la rottura dello stelo nella provetta.L'operatore non deve toccare la zona al di sotto della linea colorata stampata sull’applicatore,
cioé la zona compresa tra questa linea e la punta del tampone (Fig 4 Vedi versione inglese), per non contaminare lo stelo e la coltura e quindi invalidare i risultati
dell'analisi.

NOTA: durante il prelievo non esercitare una forza, pressione o piegatura eccessive che potrebbero causare una rottura accidentale dell’asta tampone. Le aste tampone
spesso presentano cambi di diametro intesi a facilitare differenti tipologie di prelievo. Le aste tampone potrebbero inoltre presentare un punto di frattura prestampato
indicato dalla linea rossa finalizzato a permetter la rottura intenzionale dell’asta nel tubo di trasporto.

Semina dei campioni ESwab® in laboratorio

Per la coltura batteriologica dei campioni ESwab® & consigliabile utilizzare terreni e tecniche adeguati a seconda dei campioni e degli organismi. Per i terreni e le
tecniche di isolamento e identificazione dei batteri da tamponi clinici rimandiamo I'utente ai manuali e alle guide pubblicati (1" 18 2! 24.25)

L’analisi delle colture di campioni raccolti mediante tampone volte alla ricerca di batteri aerobi, anaerobi e fastidiosi come la Nelsser/a gonorrhoeae implicano
normalmente I'uso di un terreno solido Agar in piastre Petri. Di seguito & indicata, la procedura di inoculazione dei campioni ESwab® in piastre Petri utilizzando un
tampone standard come un’ansa per inoculazione per trasferire il campione del paziente dal terreno di trasporto ESwab® sulla superfice della piasta di coltura per
creare l'inoculo primario:

Piastratura dei campioni ESwab® con tampone standard (Fig. 5.1- vedere versione inglese):
1. Scuotere con forza la provetta ESwab® contenente il tampone tenendola tra il pollice e I'indice per 5 secondi oppure agitarla tramite vortex per 5 secondi per
staccare il campione dal tampone e disperderlo nel terreno liquido in modo uniforme.
Se l'analisi prevede studi molecolari trasferire una aliquota del terreno liquido in una provetta sterile.
Svitare il tappo della provetta ESwab® e togliere 'applicatore.
Strofinare la punta del tampone sulla superficie di un settore della piastra di coltura per I'inoculo primario.
Nel caso in cui sia necessario piastrare un secondo terreno di coltura, rimettere I'applicatore ESwab® nella provetta per 2 secondi per assorbire la sospensione
formata dal terreno di trasporto e dal campione del paziente e ripetere il punto n. 3.
6. Ripetere I'operazione descritta al punto 4 prima di inoculare ulteriori piastre.

arwbn

Piastratura dei campioni ESwab® con tutte le configurazioni di prodotto (Fig. 5.2- vedere versione inglese):

1. Scuotere con forza la provetta ESwab® contenente il tampone tenendola tra il pollice e I'indice per 5 secondi oppure agitarla tramite vortex per 5 secondi per
staccare il campione dal tampone e disperderlo nel terreno liquido in modo uniforme.

2. Sel'analisi prevede studi molecolari trasferire una aliquota del terreno liquido in una provetta sterile.

3. Svitare il tappo della provetta ESwab® e trasferire trasferire 100pl di sospensione sulle singole piastre di coltura tramite una pipetta volumetrica con punta sterile.

Piastrare I'inoculo primario del campione del paziente sulla superficie della piastra seguendo le procedure standard di laboratorio (Fig. 6 vedi versione inglese).

Utilizzo di ESwab® con sistemi automatici

Alcuni codici di ESwab® possono essere processati con sistemi automatici. Fare riferimento alle istruzioni fornite del produttore dell’automazione sulle modalita di
utilizzo del’lESwab® con I'automazione. Il tappo prensile non & previsto per i tamponi pernasali e pediatrici che, essendo molto flessibili, potrebbero attorcigliarsi quando
inseriti nella provetta.

Estrarre il tampone pernasale o pediatrico utilizzando un paio di pinzette prima di posizionare la provetta nella macchina in quanto potrebbe interferire con il suo
normale funzionamento. Prestare attenzione ed osservare adeguate precauzioni di rischio biologico in modo da proteggere I'operatore e I'ambiente in caso di schizzi.

Preparazione dello striscio con colorazione di Gram dei campioni ESwab®
L'analisi di laboratorio dei campioni clinici raccolti da determinati siti del paziente possono comprendere I'esame microscopico di preparazioni colorate (striscio diretto)
utilizzando la procedura di colorazione di Gram. Cid fornisce importanti informazioni ai medici che curano pazienti affetti da malattie infettive . In molti casi una
colorazione Gram ha fornito un valido supporto alla definizione di una diagnosi; ad esempio, con tamponi prelevati dall'endocervice o dall'uretra per sospette infezioni
da Neisseria gonorrhoeae oppure con tamponi vaginali per diagnosticare la vaginosi batterica 7 2829 30.31.39) | 5 colorazione di Gram pud anche essere d’aiuto per
valutare la qualitd del campione e contribuire alla scelta del terreno di coltura, specialmente in presenza di una flora batterica mista 2. Il campione trasportata nel
liquido di eluizione del’ESwab®, rappresenta una sospensione omogenea in fase liquida. Puo’ essere uniformemente distribuito sul vetrino consentendo una chiara e
facile lettura dello stesso.
| campioni trasportati con il sistema Copan ESwab® possono essere trasferiti su un vetrino microscopico per il test della colorazione Gram, nel modo illustrato qui sotto,
campionando una porzione della sospensione vortexata del tampone 32,
1. Prendere un vetrino pulito, posizionarlo su una superficie piana e delimitare una zona utilizzando una penna con punta diamantata o di vetro per identificare la
posizione dell'inoculo. Nota: un vetrino con un’area circolare premarcata di 20 mm di diametro puo’ essere usato.
2. Vortexare la provetta ESwab® per 5 secondi per disperdere il campione in modo uniforme nel terreno di trasporto liquido Amies.
3. Togliere il tappo della provetta ESwab® e, utilizzando una pipetta sterile, trasferire 1-2 gocce di terreno liquido Amies nella zona contrassegnata sul vetrino.
Nota: circa 30 ul costituirebbe un volume di liquido adeguato al vetrino con un’area circolare premarcata di 20 mm di diametro.
4. Lasciar asciugare il campione sul vetrino a temperature ambiente o mettere il vetrino in un fornetto di asciugatura elettrico settato ad una temperatura non
superiore ai 42°C.
5. Fissare usando metanolo. La fissazione al metanolo & raccomandata in quanto previene la lisi dei Globuli Rossi, evita di danneggiare tutte le cellule ospite e
di ottenere un background piu’ pulito ?" 2632,
6. Peril test della colorazione Gram attenersi ai manuali di laboratorio. Se si utilizzano reagenti Gram disponibili sul mercato si raccomanda di seguire le istruzioni
del produttore.
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Per ulteriori informazioni o istruzioni sulla preparazione dei vetrini per analisi microscopica, sulla colorazione Gram e sull'interpretazione e la descrizione dell'analisi al
microscopio si consiglia la consultazione dei manuali di laboratorio (2% 24 25.26.32),

Utilizzo dei campioni ESwab® per la realizzazione di analisi molecolari in laboratorio
Per i campioni sui quali & prevista la ricerca di acidi nucleici si consiglia I'analisi immediata dopo I'arrivo nel laboratorio. In caso di ritardo fare riferimento alle relative
condizioni di conservazione. Nell'utilizzo di metodi molecolari prendere le precauzioni necessarie atte ad evitare il diffondersi della contaminazione. La separazione
degli spazi di lavoro e un flusso di lavoro unidirezionale sono fondamentali per prevenire la contaminazione dell’amplicon “2.
1. Scuotere la provetta ESwab® in un vortex per 10 secondi, svitare il tappo e, tenendolo tra il pollice e I'indice, farlo ruotare per far fuoriuscire la maggior parte
del fluido dalla punta.
Il tappo prensile non & invece previsto per i tamponi pernasali e pediatrici che, essendo molto flessibili, non potrebbero essere bloccati all'interno della cavita.
In questo caso, dopo aver lasciato fuoriuscuire il fluido dalla punta, estrarre I'applicatore dalla provetta utilizzando un paio di pinzette.
2. Eliminare il tampone e trasferire il campione in una provetta di estrazione seguendo le normali procedure di laboratorio.
3 Il sistema ESwab® & stato validato con i seguenti metodi di estrazione: membrana di silice, particelle magnetiche, estrazione organica e termica. E ammesso
I'uso di altre tecniche previa validazione.
4. Nel caso in cui I'estrazione non fosse possibile conservare i campioni ESwab® a -20°C.

Utilizzo dei campioni ESwab® per la realizzazione di test rapidi per antigeni
1. Scuotere la provetta ESwab® in un vortex per 10 secondi.
2.  Utilizzare il fluido campione oppure il tampone ed effettuare il test secondo le relative specifiche in dotazione al kit e secondo le normali procedure di laboratorio.
Il tappo prensile non ¢ invece previsto per i tamponi pernasali e pediatrici che, essendo molto flessibili, non potrebbero essere bloccati allinterno della cavita.
Estrarre I'applicatore dalla provetta utilizzando un paio di pinzette.
Il prodotto ESwab® & stato testato con alcuni kit rapidi immunocromatogafici a flusso laterale presenti in commercio, per un elenco completo dei kit testati rivolgersi al

Customer Care Copan di riferimento (customercare@copangroup.com).

CONTROLLO QUALITA

Tutti i lotti del sistema ESwab® vengono sottoposti alla prova di sterilita, mentre tutti i lotti dei tamponi vengono testati per verificare la loro atossicita batterica. Per il
terreno di trasporto liquido Amies viene verificata la stabilita del pH e del bioburden utilizzando I'analisi microscopica della colorazione Gram per stabilire i livelli
accettabili indicati nel documento M40-A2 del Clinical Laboratory Standards Institute )

Prima dell'approvazione finale, ciascun lotto produttivo di ESwab® viene sottoposto a controlli di qualita atti a verificare la capacita di mantenere in vita i batteri sia a
temperature refrigerate (4 — 8°C) che a temperatura ambiente (20 — 25°C) per determinati periodi di tempo con un pannello di batteri aerobi, anaerobi e fastidiosi tramite
I'impiego dei metodi Roll-Plate e Swab Elution . Le analisi di vitalita comprendono anche la verifica della sovraccrescita batterica a temperature refrigerate (4 — 8°C),
che dovrebbe corrispondere a un aumento della crescita di <1 log decimale in un periodo specificato. Ciascun lotto di produzione di ESwab® viene analizzato per
determinare I'eventuale attivita enzimatica e inibitoria che potrebbe impedire 'amplificazione degli acidi nucleici. Gli enzimi DNase e RNase degradano gli acidi nucleici
impedendone quindi un’adeguata amplificazione. La presenza di DNase e RNase nel terreno di trasporto e conservazione potrebbe condurre a risultati falsi-negativi.
Il test consiste nell'aggiunta di una certa dose di DNA o RNA (scala Kb) al terreno di trasporto ESwab® e nella successiva analisi del livello di integrita del DNA e RNA.
Le procedure per il controllo della qualita dei dispositivi di trasporto batteriologico esegmto con i metodi Roll-Plate e Swab Elution sono illustrate nel documento M40-
A2 del Clinical Laboratory Standards Institute e in altre pubblicazioni (10 12. 14, 15.40.4

LIMITAZIONI

1. Durante la manipolazione dei campioni clinici, in laboratorio indossare guanti in lattice e tutti gli altri dispositivi di protezione necessari. Nella movimentazione
dei campioni provenienti dai pazienti rispettare il livello di biosicurezza 2 stabilito dal CDC @4 35 36.37)

2. Lutilizzo del sistema ESwab® per la raccolta di campioni dall’apparato urogenitale delle donne grawde non é stato sottoposto a valutazione.

3. La condizione, la tempistica e il volume del campione raccolto sono variabili molto importanti ai fini dell'attendibilita del risultato. Si raccomanda di seguire le
procedure per la raccolta dei campioni 3 17: 18.20,21,24)

4. |l sistema ESwab® & destinato al campionamento ed al trasporto di batteri aerobi, anaerobi e fastidiosi come la Neisseria gonorrhoeae, nonché per la ricerca
rapida degli antigeni batterici, virali e della Clamidia tramite metodi rapidi immunocromatografici a flussso laterale e degli acidi nucleici. Il prodotto non &
destinato al mantenimento della vitalita dei virus e della Clamidia.

5. |l sistema ESwab® dev'essere utilizzato con le provette di trasporto ed i tamponi forniti nella busta. L'utilizzo di provette e tamponi di diversa provenienza
potrebbe influire sulle prestazioni del prodotto e sul risultato dell’analisi. .
6. Il sistema ESwab® ¢ stato validato con i seguenti metodi di estrazione: membrana di silice, particelle magnetiche, estrazione organica e termica. E ammesso

I'uso di altre tecniche previa validazione.
7. Dopo Igstrazione del DNA una parte del terreno ESwab® puo essere amplificata senza fase di purificazione. In questo caso si consiglia la diluizione del terreno
ESwab” in 1:5.
La funzione di catturabilita del tappo non & applicabile ai tamponi pernasali e pediatrici (vedere Tab. 1 per I'applicabilita della funzione del tappo prensile).
ESwab® potrebbe contenere tracce di acidi nucleici provienenti da microorganismi non vitali che potrebbero essere amplificate tramite metodiche in PCR in
relazione alla sensibilita analitica del test. Riferirsi alle istruzioni d’'uso del fabbircante del test e alle procedure interne di laboratorio per gestire i risultati di
campioni che forniscono bassi amplificati (elevati valori di Ct) del microorganismo target.

AVVERTENZE
1. Questo prodotto & esclusivamente monouso; il riutilizzo pud causare rischio di infezione e/o di risultati inaccurati.

©ox

2. Non risterilizzare i tamponi inutilizzati prima dell’'uso.

3. Non re-imballare.

4. |l sistema non ¢ indicato per la raccolta ed il trasporto di microrganismi diversi da quelli specificati (aerobi, anaerobi e fastidiosi).

5. Non impiegare per applicazioni diverse dall'utilizzo stabilito.

6.  L'utilizzo del prodotto con un kit di diagnosi rapida o con strumenti diagnostici deve essere validato a priori dall’'utente.

7. La compatibilita di ESwab® come dispositivo di raccolta e trasporto idoneo per I'uso con metodiche in PCR deve essere qualificata in accordo alle procedure
interne del laboratorio.

8.  Non utilizzare se (1) il prodotto presenta segni visibili di danneggiamento (es. puntale o asta rotti) o contaminazione, (2) il prodotto presenta segni visibili di

perdite, (3) la data di scadenza é stata superata, (4) la confezione del tampone & aperta oppure (5) in presenza di altri segni di deterioramento.
. Non usare forza o pressione eccessiva durante la raccolta di campioni da pazienti in quanto cio potrebbe causare la rottura dell'astina del tampone.

10. Iltampone applicatore € classificato come dispositivo medico di Classe lla (Utilizzo Chirurgicamente Invasivo Transitorio) in conformita con la Direttiva Europea
sui Dispositivi Medici 93/42/CEE. Tale classificazione significa che i tamponi possono essere impiegati per indagini su superfici ed orifizi del corpo umano (es.
naso, gola, vagina e ferite profonde).

11.  Non ingerire il terreno di trasporto.

12. Seguire attentamente le istruzioni d’'uso. Il produttore declina ogni responsabilita derivante dall'utilizzo da parte di persone non qualificate o non autorizzate.

13. La manipolazione del prodotto deve essere effettuata esclusivamente da personale addestrato.

14. A causa della geometria dell’asta del tampone pernasale e pediatrico, il tampone potrebbe attorcigliarsi quando inserito nella provetta, pertanto, nelle procedure
di piastratura manuale del campione ESwab®, & sconsigliata la rimozione del tampone dalla provetta. Per processare il campione, raccogliere il liquido con una
pipetta sterile. Se I'utente deve rimuovere il tampone, prestare attenzione ed osservare adeguate precauzioni di rischio biologico in modo da proteggere
I'operatore e 'ambiente in caso di schizzi.

15. Tutti i campioni contengono microrganismi infetti, quindi si raccomanda la massima cautela. Dopo I'uso smaltire le provette ed i tamponi in conformita con la
prassi di laboratorio relativa ai rifiuti infetti. Rispettare il livello di biosicurezza 2 stabilito dal CDC 4 35.36.37),

16. Non utilizzare il terreno di trasporto ESwab® per inumidire 'applicatore prima della raccolta, per il risciacquo o il dosaggio sui siti di raccolta.

17. Il tappo della provetta deve essere chiuso saldamente per garantire che il tampone spezzato nella provetta sia catturato dal tappo.
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18. La funzione di tappo prensile per i tamponi minitip e uretrali € garantita solo se I'asta del tampone & completamente dritta. Se I'asta del tampone € piegata, la
catturabilita del tappo potrebbe essere compromessa e I'asta potrebbe non essere catturata dal tappo.

19. La procedura di piastratura sulle piastre Petri di agar solido utilizzando il tampone come un’ansa per inoculazione per trasferire il campione, non &
raccomandata. Questa procedura e idonea solo con tamponi standard.

RISULTATI
| risultati ottenuti dipendono ampiamente dall’adeguatezza delle operazioni di raccolta, trasporto ed analisi in laboratorio.

CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE

In un normale laboratorio clinico il metodo pitl utilizzato per I'inoculo dei dispositivi di trasporto su un terreno in piastra & il Roll-Plate. Il limite di tale metodo ® per la
verifica della vitalita dei batteri consiste nel fatto che non & un metodo quantitativo ma, al massimo, semiquantitativo. D’altra parte, altri metodi quantitativi come lo
Swab Elution ) non riflettono le procedure standard usate nella maggior parte dei laboratori. Mentre il metodo Swab Elution permette una misurazione quantitativa
dell’abilita di un sistema di trasporto di mantenere in vita gli organismi, la tecnica Roll-Plate prende in esame alcune variabili meccaniche dell’'uso diretto dei tamponi in
laboratorio, azione che puo influire sul rilascio del campione sulle piastre di coltura. Per questo motivo sono stati condotti numerosi studi di vitalita per determinare le
prestazioni del sistema ESwab®.

Le procedure di prova utilizzate per determinare la performance di vitalita dei batteri si sono basati sui metodi di controllo della qualita descritti nel documento M40-A2
del Clinical Laboratory Standards Institute * 1012 14.15.40.41) "Gj; organismi di prova utilizzati erano quelli indicati nel documento M40-A2 per stabilire il controllo qualita
dei sistemi di trasporto a tampone e comprendono un pannello rappresentativo di batteri aerobi, anaerobi e fastidiosi. E stato inoltre testato un gruppo aggiuntivo di
organismi non richiesti o specificati dal documento M40-A2 per fornire ulteriori dati sulla sopravvivenza di determinati batteri. Sono stati condotti studi di vitalita batterica
sul sistema Copan ESwab® a due diversi range di temperatura, 4 — 8°C e 20 — 25°C, corrispondenti alle temperature di refrigerazione ed alla temperatura ambiente. |
tamponi che accompagnano ciascun sistema di trasporto sono stati inoculati in triplicato con 100 ul di sospensione batterica. Successivamente i tamponi sono stati
posti nelle relative provette di trasporto e mantenuti per 0, 24 e 48 ore. A questi intervalli ogni tampone & stato analizzato con il metodo Roll-Plate o Swab Elution.

Il Sistema di raccolta e trasporto ESwab® & in grado di mantenere il DNA, 'RNA e gli antigeni di batteri, virus e della Clamidia per 5 giorni se la conservazione avviene
a temperatura ambiente (20 — 25°C), 7 giorni se avviene a 4°C e fino a 6 mesi in caso di refrigerazione a —20°C.

ESwab® non & contaminato da enzimi DNase e Rnase che interferiscono con il processo di amplificazione.

Gli organismi analizzati sono stati suddivisi in 3 gruppi (vedi sotto):

1. Aerobi e anaerobi facoltativi:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae
ATCC® 10211.

2. Anaerobi:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium acnes ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845,

3.  Batteri fastidiosi:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.

Altri organismi valutati:

Enterococcus faecalis (Vancomycin resistant Enterococcus VRE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (Methicillin resistant Staphylococcus aureus MRSA) ATCC®
43300, Streptococcus agalactiae (Streptococcus di Gruppo B) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584,
Fusobacterium necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

NOTE
Per le dichiarazioni sulle prestazioni del prodotto e le prestazioni di vitalita i batteri vengono suddivisi in 3 gruppi in conformita con il documento M40-A2 ® del Clinical
Laboratory Standards Institute in base alla crescita in atmosfera di ossigeno:
1. Aerobi e anaerobi facoltativi:
| batteri aerobi hanno bisogno di aria o di ossigeno libero per mantenersi in vita. | batteri anaerobi facoltativi possono sopravvivere sia in presenza che in
assenza di ossigeno. Molti batteri aerobi sono batteri anaerobi facoltativi, cioé sono in grado di vivere e crescere in assenza di ossigeno. Per questo motivo il
gruppo dei batteri aerobi comprende la descrizione degli anaerobi facoltativi.
2. Anaerobi:
| batteri anaerobi non hanno bisogno di aria o ossigeno per vivere. Questo gruppo comprende anaerobi obbligati che possono vivere solo in assenza di
ossigeno.
3.  Batteri fastidiosi:
| batteri fastidiosi hanno requisiti di crescita complessi o esatti e il principale rappresentante di questo gruppo € la Neisseria gonorrhoeae.
In conformita con il documento M40-A2 del Clinical Laboratory Standards Institute, ad eccezione della Neisseria gonorrhoeae, le performance di vitalita vengono
valutate per ciascun organismo dopo un tempo di attesa di 48 ore e confrontate con i criteri di accettazione. Per la Neisseria gonorrhoeae le performance di vitalita
vengono valutate a 24 ore. In entrambi i metodi Roll-Palte e Swab Elution il sistema Copan ESwab® & riuscito a mantenere un recupero batterico accettabile di tutti gli
organismi valutati, sia a temperature di refrigerazione (4 — 8°C) che a temperatura ambiente (20 — 25°C). Nel metodo Roll-Plate il recupero accettabile ¢ fissato a 25
CFU dopo il tempo di conservazione specificato della diluizione che ha prodotto un conteggio in piastra a tempo zero vicino a 300 CFU. Nel metodo Swab Elution il
recupero accettabile & fissato a un decadimento di CFU non superiore a 3 logo(1 x 10° +/- 10%) tra il conteggio a tempo-zero e il CFU sui tamponi dopo il tempo di
conservazione specificato.Gli studi di vitablita comprendono anche una verifica della sovraccrescita batterica a temperature refrigerate (4 — 8°C). Per il metodo Swab
Elution la verifica della sovracrescita viene eseguita su tutti i batteri testati ad un tempo di conservazione di 48 ore, tranne per la Neisseria gonorrhoeae testata a 24
ore. La verifica della sovracrescita nel metodo Swab Elution viene definita come maggiore di un incremento di CFU di 1 log1o tra il conteggio a tempo zero ed il periodo
di conservaizone.
Per il metodo Roll-Plate tale verifica viene eseguita con un’analisi separata nella quale i tamponi vengono dosati con 100ul contenenti 10> CFU di coltura di
Pseudomonas aeruginosa. In queste condizioni, la sovracrescita viene definita come maggiore di un incremento di CFU di 1 logio tra il conteggio a tempo zero e il
tempo di conservazione di 48 ore. Il sistema di raccolta e trasporto Copan ESwab® non ha mostrato sovracrescita in entrambi i metodi sulla base dei criteri stabiliti nel
documento M40-A2 del Clinical Laboratory Standards Institute.

Vedere la tabella dei simboli in fondo alle istruzioni per l'uso
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Sistema de recogida y transporte de muestras Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®)
Instrucciones de uso

USO PREVISTO

El sistema de recogida y transporte Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) esta destinado a la recogida y el transporte de muestras clinicas que contienen
organismos aerobios o anaerobios, bacterias fastidiosas, virus y clamidias desde el sitio de recogida hasta el laboratorio de pruebas.

El medio de ESwab® preserva la viabilidad de los organismos aerobios o anaerobios y las bacterias fastidiosas de las muestras del hisopo para fines de cultivos bacterianos
y puede utilizarse para la preservacion de antigenos o &cidos nucleicos de bacterias, virus y clamidias de las muestras del hisopo.

INTRODUCCION Y PRINCIPIOS

La recogida y el transporte de muestras microbiolégicas es un procedimiento de rutina para el diagnéstico de las infecciones bacterioldgicas y se puede realizar con
el sistema Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®). El medio de transporte del sistema Copan ESwab® esta constituido por un liquido Amies modificado capaz de
mantener la viabilidad de una amplia gama de organismos, entre los cuales se encuentran bacterias aerobias, anaerobias y fastidiosas de gran importancia clinica
como la Neisseria gonorrhoeae.

El producto ESwab® también se puede utilizar para el transporte y el mantenimiento de acidos nucleicos y de antigenos de bacterias, virus y de clamidia para técnicas
de amplificacion molecular y para métodos rapidos de inmunocromatografia de flujo lateral. El producto ESwab® no posee encimas ni inhibidores que puedan interferir
en los estudios de amplificacion molecular y en los métodos rapidos de inmunocromatografia de flujo lateral.

El medio de transporte ESwab® es un medio de mantenimiento constituido por un hisopo de fosfato inorganico, sales de calcio y magnesio y cloruro de sodio en un
ambiente reducido por la presencia de tioglicolato de sodio (). Copan ESwab® incluye un envase estéril que contiene: una probeta etiquetada y cerrada con tapén de
rosca y fondo conico o esférico llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies, y un hisopo de recogida con punta flocada de nailon.

Hay tres tipos de envases: el primero contiene un aplicador de tamafio estandar con punta flocada de nailon para la obtencién de muestras en garganta, vagina,
heridas, recto y heces; el segundo contiene un aplicador minipunta para la obtencién de muestras en zonas estrechas o poco accesibles como los ojos, oidos, nariz,
nasofaringe, garganta y aparato urogenital; y el tercero contiene un aplicador pernasal con punta flocada de nailon para obtener muestras nasofaringeas o pediatricas.
Ademas, hay otros dos aplicadores especiales para obtener muestras de la uretra y para realizar muestreos pediatricos, disefiados especificamente para mejorar la
eficiencia del producto y para reducir al minimo los problemas ocasionados a los pacientes. Se aconseja introducir el hisopo en la probeta ESwab® inmediatamente
después de la recogida de la muestra. Para mantener 6ptima la viabilidad de los organismos, se recomienda transportar de inmediato las muestras recogidas con el
sistema ESwab® al laboratorio, preferiblemente en un plazo de 2 horas desde la recogida ? * . Si la entrega o el andlisis se retrasaran, las muestras deberan
refrigerarse a 4 — 8°C o conservarse a temperatura ambiente (20 — 25°C) y analizarse en un plazo de 48 horas, con excepcion de los cultivos de Neisseria gonorrhoeae,
los cuales se tendran que analizar en un plazo de 24 horas. Estudios cientificos independientes realizados en los hisopos de transporte han demostrado que, para
algunas bacterias, la viabilidad es superior si las muestras se conservan a temperaturas de refrigeracion( -6

Para los hisopos que contienen muestras de antigenos bacterianos, virales y de la Clamidia y acidos nucleicos, se recomienda realizar el analisis en un plazo de 5
dias si se conservan a temperatura ambiente (20 — 25°C), de 7 dias si se conservan a 4°C y de 6 meses si se congelan a -20°C. Para los andlisis de muestras que se
utilizaran en cultivos bacterianos o en investigaciones de antigenos/acidos nucleicos, sera necesario respetar las condiciones de transporte y conservacion arriba
indicadas.

REACTIVOS
Copan ESwab® incluye un medio de transporte liquido Amies modificado. Véase el texto en inglés.

NOTA TECNICA

El medio de transporte liquido Amies contenido en las probetas de ESwab® puede tener un aspecto turbio. Esto es normal y se debe a la presencia de sales en la
composicion del medio.

La férmula de ESwab® contiene tioglicolato de sodio, componente importante para el rendimiento del producto y para la supervivencia de los microorganismos. El
tioglicolato emana un olor natural de azufre. Este olor se percibe al abrir el envase del producto y no debe alarmar, puesto que es perfectamente normal y no tiene
caracteristicas peligrosas.

PRECAUCIONES DURANTE EL USO

1. Respetar las precauciones aprobadas sobre el riesgo bioldgico, asi como las técnicas asépticas. El producto debe ser utilizado exclusivamente por personal
debidamente instruido y cualificado.

2. Todas las muestras y los materiales utilizados en el andlisis del producto deben considerarse potencialmente infectados y, por lo tanto, deben tratarse de
manera que no se exponga al personal del laboratorio al riesgo de infeccion. Después del uso, esterilizar todos los residuos biopeligrosos, incluidas las
muestras, los contenedores y los medios de transporte. Respetar todas las disposiciones del nivel 2 de 7 emitidas por el CDC (34 35 %6.37)

3. Respetar estrictamente las instrucciones.

CONSERVACION

Este producto se suministra listo para el uso y no requiere ninguna otra preparacion. Debe conservarse en el embalaje original a una temperatura de 5 a 25°C hasta
el momento de su utilizacion. No sobrecalentar. No incubar ni congelar antes de usar. Una conservacién inadecuada disminuye la eficacia del producto. No utilizar
después de la fecha de caducidad indicada en el envase exterior, en cada bolsa y en la etiqueta de la probeta de transporte.

RECOGIDA, CONSERVACION Y TRANSPORTE DE MUESTRAS

La recogida y la manipulacién de las muestras obtenidas para los analisis bacterioldgicos que prevén el aislamiento de las bacterias aerobias, anaerobias y fastidiosas
como la Nesseria gonorrhoeae se tienen que realizar de conformidad con los manuales y las guias publicadas % 18 19.20.21,22.23)

Para mantener la maxima viabilidad de los organismos, asi como la integridad de los antigenos y de los acidos nucleicos, se recomienda transportar de inmediato las
muestras recogidas con el sistema ESwab® al laboratorio, preferiblemente en un plazo de 2 horas desde la recogida 8 4. Si la entrega o el andlisis se retrasaran,
las muestras deberan refrigerarse a 4 — 8°C o conservarse a temperatura ambiente (20 — 25°C) y analizarse en un plazo de 48 horas, con excepcion de los cultivos
de Neisseria gonorrhoeae, los cuales se tendran que analizar en un plazo de 24 horas. Para los hisopos que contienen muestras de antigenos bacterianos, virales y
de la Clamidia y de los acidos nucleicos, se recomienda realizar el analisis en un plazo de 5 dias si se conservan a temperatura ambiente (20 — 25°C), de 7 dias si se
conservan a 4°C y de 6 meses si se congelan a -20°C. Para los analisis de muestras que se utilizaran en cultivos bacterianos o en investigaciones de antigenos/acidos
nucleicos, sera necesario respetar las condiciones de transporte y conservacion arriba indicadas. Para el transporte y la manipulacién de las muestras se requiere el
cumplimiento pleno de los reglamentos nacionales y federales ('® 22 2, E| transporte de las muestras entre instituciones médicas debe ser conforme con los
reglamentos internos de las citadas instituciones. Se aconseja analizar todas las muestras en cuanto llegan al laboratorio.

MATERIAL SUMINISTRADO

Copan ESwab® se suministra en envases «Vi-Pak» de cincuenta (50) unidades, y cada caja contiene 10 x 50 unidades. Cada unidad contiene: una probeta etiquetada
y cerrada con tapon de rosca y fondo cénico o esférico llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies, y un hisopo de recogida con punta flocada de nailon
(Fig. 1 —Véase la version en inglés). Para mas informacion sobre las configuraciones de producto disponibles, consultar la Tabla 1.

Las varillas de los hisopos que se suministran con ESwab® pueden tener un punto de fractura que se indica con una linea de color. Después de la recogida de la
muestra del paciente, el punto de fractura facilita la ruptura del hisopo dentro de la probeta ESwab®. Ademas, la forma interna prensil de los tapones de las probetas
permite el enganche de la varilla del hisopo después de la rotura. Al enroscar la tapa sobre la probeta, el extremo de la varilla se desplaza y entra en la cavidad del
tapon (Fig. 2— Véase la version en inglés).

Cuando se abre la probeta en el laboratorio de analisis, el aplicador permanece unido al tapén y el operador podré quitar faciimente el hisopo de la probeta para
realizar los analisis microbiolégicos empleando el tapén como empufadura. La funcién del tapon prensil no esta prevista para los hisopos pernasales o pediatricos
(Véase la Tab. 1 para la disponibilidad de la funcion del tapén prensil).
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MATERIALES NECESARIOS PERO NO INCLUIDOS
ESwab® no incluye el material necesario para el aislamiento y el cultivo de las bacterias aerobias, anaerobias y fastidiosas, asi como el material para la extraccion y
la amplificacion de antigenos bacterianos, virales de la Clamidia y de los acidos nucleicos.
INSTRUCCIONES DE USO

ida y transporte Copan ESwab® esta disponible en las versiones que se indican en la tabla siguiente (Tab. 1):

El sistema de reco

B eswab

N.° catalogo Copan ESwab® — Descripcién de los productos Embalaje Zonas de muestreo ¥ Tapon prensil
480CE Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Envases «Vi-Pak» de
480CE IV - Probeta de polipropileno con fondo cénico y tapén de rosca rosa 50 unidades Garganta, vagina y si
: llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 10 x 50 unidades por heridas, recto, heces
490CE.A ) "~ . . ]
- Un hisopo de tamaiio estandar con punta flocada de nailon. caja
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene:
- Probeta de polipropileno con fondo cénico y tapén de rosca rosa | Envases «Vi-Pak» de
480CESR llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 50 unidades Garganta, vagina y si
490CESR.A - Un hisopo de tamarfio estandar con punta flocada de nailon.| 6 x 50 unidades por heridas, recto, heces
Producto apto para ser utilizado en quiréfano al estar envasado en caja
doble bolsa tipo «peel-pouch».
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Envases «Vi-Pak» de 0Oios. nariz. nasofaringe
481CE - Probeta de polipropileno con fondo cénico y tapén de rosca naranja 50 unidades ! ér ant:a a aratog ’ si
491CE.A llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 10 x 50 unidades por garg »ap
. o . X urogenital
- _Un hisopo con minipunta flocada de nailon. caja
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Envases «Vi-Pak» de
482CE - Probeta de polipropileno con fondo cénico y tapén de rosca azul 50 unidades Nasofaringe, uso NO
llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 10 x 50 unidades por pediatrico
- _Un hisopo pernasal con punta flocada de nailon. caja
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Envases «Vi-Pak» de
- Probeta de polipropileno con fondo cénico y tapén de rosca naranja 50 unidades . i
483CE llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 10 x 50 unidades por Aparato urogenital sl
- Un hisopo uretral con punta flocada de nailon. caja
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Envases «Vi-Pak» de
- Probeta de polipropileno con fondo cénico y tapén de rosca azul 50 unidades -
484CE llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 10 x 50 unidades por Uso pediatrico NO
- _Un hisopo pediatrico con punta flocada de nailon. caja
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Garganta. vagina
- Probeta de polipropileno con fondo cénico y tapon de rosca rosa | Envases «Vi-Pak» de heridgs reyctogheceys Si. hisopo
llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 50 unidades i o ; hisop:
492CE03 N ~ . . N o aparato urogenital, o estandar e
- Un hisopo de tamario estandar con punta flocada de nailon. 10 x 50 unidades por . !
. B B nasofaringe y uso hisopo rosa
- Un hisopo uretral de color rosa con punta flocada de nailon. caja e
. . pediatrico.
-_Un hisopo pernasal de color verde con punta flocada de nailon.
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: )
N X - . Envases «Vi-Pak» de
- Probeta de polipropileno con fondo cénico y tapdn de rosca rosa . .
. P K 50 unidades Nariz, garganta, i
493CE02 llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. N o Sl
B - . . 10 x 50 unidades por perineo
- Un hisopo rosa de tamafio estandar con punta flocada de nailon y caia
un hisopo blanco de tamafio estandar con punta flocada de nailon. )
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: .
N . - . Envases «Vi-Pak» de
- Probeta de polipropileno con fondo cénico y tapdn de rosca rosa . .
. P K 50 unidades Nariz, garganta, i
493CE03 llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. N o Sl
N ~ ) . 10 x 50 unidades por perineo
- Dos hisopos rosas de tamafio estandar con punta flocada de nailon caia
y un hisopo blanco de tamafio estandar con punta flocada de nailon. !
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Envases «Vi-Pak» de
4E011S.A - Probeta de polipropileno con fondo esférico y tapén de rosca rosa 50 unidades Garganta, vagina y si
) llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 10 x 50 unidades por heridas, recto, heces
- _Un hisopo de tamafio estandar con punta flocada de nailon. caja
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Envases «Vi-Pak» de . . .
. X o . . . Ojos, nariz, nasofaringe,
- Probeta de polipropileno con fondo esférico y tapén de rosca naranja 50 unidades i
4E014S.A . P B ) garganta, aparato S|
llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 10 x 50 unidades por urogenital
-_Un hisopo con minipunta flocada de nailon. caja 9
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Envases «Vi-Pak» de
4E033S.A - Probeta de polipropileno con fondo esférico y tapén de rosca naranja 50 unidades Nasofaringe, uso NO
) llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 10 x 50 unidades por pediatrico
-_Un hisopo pernasal con punta flocada de nailon. caja
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Envases «Vi-Pak» de
4E039S - Probeta de polipropileno con fondo cénico y tapon de rosca blanco 50 unidades Garganta, vagina y si
llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 10 x 50 unidades por heridas, recto, heces
- _Un hisopo de tamafio estandar con punta flocada de nailon. caja
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Envases «Vi-Pak» de
AE053S.A - Probeta de polipropileno con fondo cénico y tapon de rosca blanco 50 unidades Garganta, vagina y si
b llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 10 x 50 unidades por heridas, recto, heces
- _Un hisopo de tamafio estandar con punta flocada de nailon. caja
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: .
N . P . Envases «Vi-Pak» de
- Probeta de polipropileno con fondo cénico y tapon de rosca blanco . .
. P . 50 unidades Nariz, garganta, i
4E047S02 llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. N o Sl
B - . . 10 x 50 unidades por perineo
- Un hisopo rosa de tamafio estandar con punta flocada de nailon y caia
un hisopo blanco de tamafio estandar con punta flocada de nailon. )
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Envases «Vi-Pak» de
4E074S.A - Probeta de polipropileno con fondo esférico y tapon de rosca azul 50 unidades Nasofaringe, uso NO
) llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 10 x 50 unidades por pediatrico
- _Un hisopo pernasal con punta flocada de nailon. caja
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Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Envases «Vi-Pak» de
- Probeta de polipropileno con fondo esférico y tapén de rosca azul 50 unidades -

4E068S.A llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 10 x 50 unidades por Uso pediatrico NO
-_Un hisopo pediatrico con punta flocada de nailon. caja

Para verificar la disponibilidad de otras versiones del producto, consulte nuestro sitio web: www.copangroup.com

¥ Esta tabla representa solo una sugerencia. La prueba de rendimiento del sistema Copan ESwab® se ha realizado utilizando cepas bacterianas inoculadas en el
sistema de transporte siguiendo los protocolos de ensayo descritos en el Laboratory Standards Institute M40-A2 . No se han empleado muestras clinicas. Rogamos
remitirse a los procedimientos internos del laboratorio a fin de escoger el producto mas apropiado para la zona de muestreo especifica.

Recogida de muestras

La recogida de las muestras del paciente es una fase sumamente delicada de la cual depende el éxito del aislamiento y de la identificaciéon de los organismos
infecciosos. Para mas detalles sobre los procedimientos de recogida consultar los manuales de referencia publicados @ 7 18:20.21.22),

No utilizar el medio ESwab® para humectar o mojar el hisopo de recogida antes de tomar la muestra blologlca ni para enjuagar o |rr|gar la zona de recogida.

1. Abrir la bolsa que contiene el kit para la recogida de muestras ESwab® y sacar la probeta y el hisopo.
2 Tomar la muestra del paciente.
3. Desenroscar y retirar el tapén de la probeta ESwab® teniendo cuidado para no derramar el medio de transporte.
4. Introducir el hisopo en la probeta hasta que el punto de fractura marcado en color rojo se encuentre al mismo nivel que la abertura de la probeta.
5 Romper el hisopo dentro de la probeta del siguiente modo:
- Con el pulgar y el indice de la otra mano aferrar el extremo de la varilla.
- Apoyar la parte del hisopo con el punto de ruptura contra el borde de la probeta.
- Doblar la varilla del hisopo en un angulo de 180° para que se rompa por el punto de ruptura marcado con tinta de color. Si fuera necesario, girar
delicadamente la varilla del hisopo hasta que se rompa completamente y retirar la parte superior de la varilla.
- Eliminar la parte rota de la empufiadura de la varilla del hisopo en un contenedor aprobado para la eliminacién de residuos médicos.
6.  Volver a colocar el tapdn en la probeta y cerrarla bien.
7.  Escribir los datos del paciente en la etiqueta de la probeta o aplicar la etiqueta de identificacion del paciente. Enviar la muestra al laboratorio de analisis.

Para el sistema de recogida ESwab® MRSA, cédigos 493CE02, 493CE03 y 4E047S02:
1. Abrir la bolsa que contiene el kit para la recogida de muestras ESwab® y sacar la probeta y un hisopo rosa.
2. Usar el hisopo rosa para tomar la primera muestra (por ej.: garganta, perineo, nariz o cualquier otra zona de toma).
3. Desenroscar y retirar el tapon de la probeta ESwab® teniendo cuidado para no derramar el medio de transporte. Introducir el hisopo en la probeta. Sumergir y
agitar con suavidad el hisopo durante 5 segundos.
4.  Sacar el hisopo del medio liquido y hacerlo girar contra las paredes del tubo 5 veces para permitir que la fibra del hisopo suelte la muestra, teniendo cuidando
de alejar la probeta de la cara. Retirar el hisopo y cerrar la probeta.
5. Eliminar el hisopo rosa en el contenedor para materiales de riesgo biolégico.
Repetir todos los pasos arriba descritos (2-5) en caso de que el sistema ESwab® MRSA SYSTEM incluya mas de un hisopo rosa y se utilice el segundo hisopo rosa
para efectuar la segunda toma de muestras (por ej.: garganta, perineo, nariz o cualquier otra zona de toma). En caso contrario, seguir con el paso 6.
6. Usar el hisopo blanco para efectuar la ultima toma de muestra (por ej.: garganta, perineo, nariz o cualquier otra zona de toma); seguidamente, romper el
hisopo por el punto de fractura premoldeado.
7. Romper el hisopo dentro de la probeta del siguiente modo (Fig. 3- Véase la version en inglés):
- Con el pulgar y el indice de la otra mano aferrar el extremo de la varilla.
- Apoyar la parte del hisopo con el punto de ruptura contra el borde de la probeta.
- Doblar la varilla del hisopo en un angulo de 180° para que se rompa por el punto de ruptura marcado con tinta de color. Si fuera necesario, girar
delicadamente la varilla del hisopo hasta que se rompa completamente y retirar la parte superior de la varilla.
- Eliminar la parte rota de la empufiadura de la varilla del hisopo en un contenedor aprobado para la eliminacién de residuos médicos.

Para el sistema de recogida ESwab®, cédigos 492CE03:
NOTA: Solo se necesita un hisopo para realizar el procedimiento completo. Los 2 hisopos restantes NO DEBEN utilizarse y DEBEN ser desechados.
1. Abrir la bolsa que contiene el kit para la recogida de muestras ESwab® y sacar la probeta y el hisopo elegidos (elegir un hisopo rosa, verde o blanco para
tomar la muestra en funcién de los procedimientos de toma empleados).
Tomar la muestra del paciente.
Romper el hisopo dentro de la probeta del siguiente modo (Fig. 3- Véase la version en inglés):
- Con el pulgar y el indice de la otra mano aferrar el extremo de la varilla.
- Apoyar la parte del hisopo con el punto de ruptura contra el borde de la probeta.
- Doblar la varilla del hisopo en un angulo de 180° para que se rompa por el punto de ruptura marcado con tinta de color. Si fuera necesario, girar
delicadamente la varilla del hisopo hasta que se rompa completamente y retirar la parte superior de la varilla.
- Eliminar la parte rota de la empufiadura de la varilla del hisopo en un contenedor aprobado para la eliminacién de residuos médicos.
Se debe introducir solo un hisopo en la probeta.
4. Volver a colocar el tapén en la probeta y cerrarla bien. Escribir los datos del paciente en la etiqueta de la probeta o aplicar la etiqueta de identificaciéon del
paciente.
5. Enviar la muestra al laboratorio de analisis.

NOTA SOBRE LA FUNCION DE RETENCION DEL TAPON:

El tapon estéa disefiado y moldeado para retener un hisopo blanco flocado de tamafio estandar o un hisopo rosa cuando, tras su uso, se quiebra dentro de la probeta.
Si se utiliza el hisopo verde, la funcion de retencién del tapén no esta garantizada.

El hisopo verde se debe sacar cuidadosamente de la probeta inmediatamente antes de proceder con el analisis de la muestra. Esta precaucion evita que el hisopo se
desprenda accidentalmente del tapén en caso de que la varilla rota no se hubiera enganchado firmemente en el interior del tapon.

2.
3.

Para la recogida y manipulacion de muestras microbioldgicas se recomienda utilizar medios de proteccion adecuados, como guantes estériles y gafas, para protegerse
contra posibles salpicaduras o aerosoles durante la rotura de la varilla en la probeta. El operador no debe tocar la zona por debajo de la linea roja impresa en el
aplicador, o sea, la zona comprendida entre esta linea y la punta del hisopo (Fig. 4 - Véase la version en inglés), para no contaminar la varilla y el cultivo, lo que
invalidaria los resultados del analisis.

NOTA: No ejercer demasiada fuerza o presion ni doblar excesivamente la varilla al realizar la toma para no causar una rotura accidental de la varilla del hisopo. Las
varillas de los hisopos suelen tener distintos didmetros para facilitar diferentes tipos de toma. Las varillas de los hisopos también pueden presentar un punto de fractura
marcado con una linea roja que permite la ruptura intencional de la varilla dentro del tubo de transporte.

Inoculacién de las muestras ESwab® en laboratorio
Para el cultivo bacteriologico de las muestras ESwab® se recomienda utilizar medios y técnicas adecuados, dependiendo del tipo de muestra y de los organismos. Consultar
los medios y las técnicas de aislamiento e identificacion de las bacterias de hisopos clinicos en los manuales y en las lineas directrices publicados (17 18212429
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Los andlisis de los cultivos de muestras obtenidas mediante hisopo para detectar la presencia de bacterias aerobias, anaerobias y fastidiosas como la Neisseria
gonorrhoeae suelen requerir el uso de un medio agar solido en placas de Petri. Seguidamente se indica el procedimiento de inoculacion de las muestras ESwab® en
placas de Petri utilizando un hisopo estandar como asa de inoculacion para trasferir la muestra del paciente desde el medio de transporte ESwab® a la superficie de
la placa de cultivo, y obtener asi un indculo primario:

Extension en placa de las muestras ESwab® con hisopo estandar (Fig. 5.1- Véase la version en inglés):

1. Sacudir con fuerza la probeta ESwab® que contiene el hisopo sujetandola entre el pulgar y el indice durante 5 segundos, o bien agitarla en un vértex durante
5 segundos para separar la muestra del hisopo y dispersarla en el medio liquido de manera uniforme.

Si el andlisis prevé estudios moleculares sera necesario transferir una parte del medio liquido a una probeta estéril.

Desenroscar el tapén de la probeta ESwab® y retirar el aplicador.

Frotar la punta del hisopo sobre la superficie de un cuadrante de la placa de cultivo para realizar el inéculo primario.

Si fuera necesario extender la muestra en un segundo medio de cultivo, volver a poner el aplicador ESwab® en la probeta durante 2 segundos para absorber
la suspension formada por el medio de transporte y la muestra del paciente; luego, repetir el punto n.° 3.

6.  Repetir la operacion indicada en el punto 4 antes de inocular otras placas.

arowN

Extensién en placa de las muestras ESwab® con todas las configuraciones de producto (Fig. 5.2- Véase la version en inglés):

1. Sacudir con fuerza la probeta ESwab® que contiene el hisopo sujetandola entre el pulgar y el indice durante 5 segundos, o bien agitarla en un vértex durante
5 segundos para separar la muestra del hisopo y dispersarla en el medio liquido de manera uniforme.

Si el andlisis prevé estudios moleculares sera necesario transferir una parte del medio liquido a una probeta estéril.

Desenroscar el tapén de la probeta ESwab® y transferir 100 ul de suspensién sobre cada una de las placas de cultivo mediante una pipeta volumétrica con
punta estéril.

@ N

Para extender el indculo primario de la muestra del paciente sobre la superficie de la placa, seguir el procedimiento estandar de laboratorio (Fig. 6- Véase la version
en inglés).

Uso de ESwab® con sistemas automaticos

Algunos codigos de ESwab® se pueden procesar con sistemas automaticos. Consultar las instrucciones del fabricante del automatismo para procesar dichos codigos
ESwab®. El tapon prensil no esta previsto para los hisopos pernasales y pediatricos porque, siendo muy flexibles, podrian retorcerse cuando se introducen en la
probeta. Extraer el hisopo pernasal o pediatrico utilizando unas pinzas antes de introducir la probeta en la maquina, pues podria interferir en el normal funcionamiento.
Prestar atencion y respetar las recomendaciones aprobadas sobre riesgos biolégicos para proteger al operador y al ambiente en caso de salpicaduras.

Preparacién de frotis con tincién de Gram de muestras ESwab®
El andlisis de laboratorio de muestras clinicas obtenidas de determinadas zonas del paciente puede incluir el examen microscépico de preparaciones tintadas («frotis
directos») siguiendo el procedimiento de tincion de Gram. Este proceso puede proporcionar informacion relevante a los médicos que curan a pacientes con
enfermedades infecciosas . En muchos casos, una tincién de Gram ha proporcionado una ayuda valida para realizar un diagndstico correcto; por ejemplo, con
cultivos endocervicales o uretrales para detectar infecciones por Neisseria gonorrhoeae o bien con cultivos vaginales para diagnosticar la vaginosis bacteriana ¢7 %
29,30.31.39) | 3 tincién de Gram también puede ayudar a evaluar la calidad de la muestra y contribuir a seleccionar el medio de cultivo, especialmente en caso de flora
bacteriana mixta 2. La muestra transportada en el liquido de elucién de ESwab® representa una suspensién homogénea en fase liquida. Puede ser distribuida
uniformemente sobre un portaobjetos para facilitar una lectura clara y sencilla de la misma.
Las muestras transportadas con el sistema Copan ESwab® pueden ser transferidas a un portaobjetos de microscopio para la prueba de tincion de Gram, como se
indica mas adelante, mediante el muestreo de una parte de la suspension, agitada con vértex, del hisopo " 32
1. Tomar un portaobjetos de microscopio limpio, colocarlo sobre una superficie plana y delimitar una zona usando un instrumento con punta de diamante o de
vidrio para identificar la posicion del indculo. Nota: Se puede utilizar un portaobjetos con una zona circular premarcada de 20 mm de diametro.
2. Agitar en vortex la probeta ESwab® durante 5 segundos para distribuir la muestra de manera uniforme en el medio de transporte liquido Amies.
3 Quitar el tapén de la probeta ESwab® y, utilizando una pipeta estéril, transferir 1 0 2 gotas de medio liquido Amies a la zona marcada del portaobjetos. Nota:
La cantidad adecuada de liquido para un portaobjetos con una zona circular premarcada de 20 mm de didmetro es de 30 pl aproximadamente.
4. Dejar secar la muestra sobre el portaobjetos a temperatura ambiente o en un horno eléctrico para portaobjetos a una temperatura que no exceda los 42°C.
5.  Fijar el frotis con metanol. Se recomienda la fijacion con metanol puesto que previene la lisis de los glébulos rojos, evita que todas las células huésped se
dafien y da como resultado un fondo mas limpio ' 2632
6. Para la prueba de tincion de Gram remitirse a los manuales de laboratorio. Si se utilizan reactivos Gram disponibles en el mercado, se recomienda seguir las
instrucciones del fabricante.
Para mas informacién o instrucciones sobre la preparacion de portaobjetos para andlisis microscopico, la tincién de Gram y la interpretacion y descripcion de los
analisis microscopicos, se aconseja consultar los manuales de laboratorio 2% 24 25.26.32),

Utilizacién de las muestras ESwab® para efectuar analisis moleculares en laboratorio
Las muestras para la deteccion de acidos nucleicos se deben procesar tan pronto como llegan al laboratorio. En caso de demora, atenerse a las condiciones de
conservacion de las mismas. Cuando se utilizan métodos moleculares se deben tomar las precauciones necesarias para evitar todo riesgo de contaminacién. La
separacion de los espacios de trabajo y un flujo de trabajo unidireccional son fundamentales para prevenir la contaminacion del amplicon “2).
1. Agitar la probeta ESwab® en un vortex durante 10 segundos, desenroscar el tapén y, sujetandola entre el pulgar y el indice, hacerla girar para que salga la
mayor parte del fluido de la punta.
El tapon prensil no esta previsto para los hisopos pernasales y pediatricos porque, siendo muy flexibles, no pueden permanecer enganchados dentro de la
cavidad del tapon.
En este caso, después de haber dejado salir el fluido de la punta, extraer el aplicador de la probeta utilizando unas pinzas.
2. Eliminar el hisopo y transferir la muestra a una probeta de extraccion segun los procedimientos de laboratorio habituales.
3. Elsistema ESwab® se ha validado con los métodos de extraccién siguientes: membrana de silicio, particulas magnéticas, extraccion organica y térmica. Previa
validacion, también se admite el uso de otras técnicas.
4.  Sino fuese posible efectuar la extraccion, sera necesario conservar las muestras ESwab® a -20°C.

Utilizacién de las muestras ESwab® para efectuar pruebas rapidas para antigenos
1. Agitar la probeta ESwab® en un vértex durante 10 segundos.
2. Utilizar el fluido de muestra o bien el hisopo y realizar la prueba segun las especificaciones que acompaiian al kit y de acuerdo con los procedimientos estandar
de laboratorio.
El tapon prensil no esta previsto para los hisopos pernasales y pediatricos porque, siendo muy flexibles, no pueden permanecer enganchados dentro de la
cavidad del tapon. Extraer el aplicador de la probeta usando unas pinzas.
El producto ESwab® se ha probado con algunos kits rapidos de inmunocromatografia de flujo lateral comerciales. Para obtener una lista completa de los kits probados,
ponerse en contacto con el servicio de atencion al cliente Copan (customercare@copangroup.com).

CONTROL DE CALIDAD

Todos los lotes del sistema ESwab® se someten a ensayos para verificar la esterilidad, mientras que todos los lotes de los hisopos se controlan para comprobar que
carezcan de toxicidad bacteriana. Para el medio de transporte liquido Amies, se comprueba la estabilidad del pH y del bioburden utilizando el analisis microscopico
de la tincién de Gram para establecer los niveles aceptables indicados en el documento M40-A2 del Clinical Laboratory Standards Institute ).
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Antes de la aprobacion final, cada lote productivo de ESwab® se somete a controles de calidad para verificar la capacidad de mantener la vialidad de las bacterias a
temperaturas refrigeradas (4 — 8°C) y a temperatura ambiente (20 — 25°C) por determinados periodos de tiempo, con un panel de bacterias aerobias, anaerobias y
fastidiosas, mediante la utilizacion de los métodos Roll-Plate y Swab Elution ). Los analisis de viabilidad también incluyen el control del crecimiento exagerado de las
bacterias a temperaturas refrigeradas (4 — 8°C), que tendria que corresponder a un aumento del crecimiento de <1 log decimal durante un periodo especificado. Cada
lote de produccion de ESwab® se analiza para determinar la posible actividad enzimatica e inhibidora que podria impedir la amplificacion de los acidos nucleicos. Las
encimas DNase y RNase degradan los acidos nucleicos, impidiendo una amplificaciéon adecuada. La presencia de DNase y RNase en el medio de transporte y
conservacién podria producir resultados falsos negativos. La prueba consiste en afiadir una cierta cantidad de DNA o de RNA (escala Kb) al medio de transporte
ESwab®y en el analisis sucesivo del nivel de integridad del DNA y del RNA.

Los procedimientos para el control de calidad de los dispositivos de transporte bacteriolégico reallzados con los métodos Roll-Plate y Swab Elution se indican en el
documento M40-A2 del Clinical Laboratory Standards Institute y en otras publicaciones * 101214, 15.40.4

LIMITACIONES
1. Durante la manipulaciéon de muestras clinicas en el laboratorio, utilizar guantes de latex y todos los demas dispositivos de protecciéon necesarios. Durante la

manipulacién de muestras de pacientes, respetar el nivel 2 de bioseguridad establecido por el CDC 435 36.37),

No se ha evaluado el uso del sistema ESwab® para la recogida de muestras urogenitales en mujeres embarazadas.

Las condiciones, los tiempos y el volumen de la muestra recogida son variables muy importantes para obtener resultados fiables. Se recomienda seguir los

procedimientos para la recogida de muestras 3 17 18.20. 21, 24)

4.  El sistema ESwab® esta destinado al muestreo y al transporte de bacterias aerobias, anaerobias y fastidiosas como la Neisseria gonorrhoeae, como asi
también para la busqueda rapida de los antigenos bacterianos, virales y de la Clamidia mediante métodos rapidos de inmunocromatografia de flujo lateral y
de los acidos nucleicos. El producto no esta destinado para el mantenimiento de la viabilidad de los virus y de la Clamidia.

5. El sistema ESwab® se tiene que utilizar con las probetas de transporte y los hisopos incluidos en la bolsa. El uso de probetas e hisopos distintos de los
indicados podria influir en las prestaciones del producto y en el resultado del analisis.

6. Elsistema ESwab® se ha validado con los métodos de extraccién siguientes: membrana de silicio, particulas magnéticas, extraccion organica y térmica. Previa
validacion, también se admite el uso de otras técnicas.

7. Despuéés de la extraccion del DNA, una parte del medio ESwab® se puede amplificar sin la fase de purificacion. En este caso se aconseja la dilucion del medio
ESwab® en 1:5.

8.  La funcion de retencion del tapdn no esta prevista para los hisopos pernasales o pediatricos (Véase la Tab. 1 para la disponibilidad de la funcién del tapén
prensil).

9. ESwab® puede contener trazas de acidos nucleicos de microrganismos inviables que podrian verse amplificadas por las pruebas basadas en PCR,
dependiendo de la sensibilidad analitica del analisis. Consulte las instrucciones de uso del fabricante del andlisis, asi como los procedimientos internos de
laboratorio, para tratar los resultados de las muestras que producen una amplificacion baja (valor de Ct elevado) del microrganismo objetivo.

ADVERTENCIAS

wn

1. Este producto es para un solo uso exclusivamente; su reutilizaciéon puede causar riesgo de infeccién y/o resultados inexactos.

2. No volver a esterilizar los hisopos no usados antes del uso.

3. No volver a envasar.

4.  El sistema no se puede utilizar para la recogida y el transporte de microorganismos distintos de los indicados (aerobios, anaerobios y fastidiosos).

5. No utilizar para aplicaciones distintas del uso establecido.

6.  El usuario debera asegurarse previamente de que este producto pueda utilizarse con kits de diagndstico rapido u otros instrumentos de diagndstico.

7. La compatibilidad de ESwab® como dispositivo de recogida y transporte apto para su uso con pruebas basadas en PCR debe validarse de acuerdo con los
procedimientos internos de laboratorio.

8.  No utilizar si (1) el producto presenta signos visibles de dafio (por ej., punta o varilla rotas) o contaminacién; (2) el producto presenta signos visibles de

pérdidas; (3) ha vencido la fecha de caducidad; (4) el envase del hisopo esta abierto; (5) se detectan otros signos de deterioro.
. No ejercer demasiada fuerza o presion durante la toma de muestras del paciente, ya que la varilla del hisopo se podria romper.

10. El hisopo aplicador esta clasificado como dispositivo médico de clase lla (dispositivos médicos invasivos de tipo quirtrgico destinados a un uso transitorio) de
conformidad con la directiva europea sobre productos sanitarios 93/42/CEE. Esta clasificacion significa que los hisopos pueden usarse para investigaciones
en superficies y orificios del cuerpo humano (p. €j.: nariz, garganta, vagina y heridas profundas).

11.  No ingerir el medio de transporte.

12.  Seguir atentamente las instrucciones de uso. El fabricante declina toda responsabilidad en caso de uso del producto por personas no cualificadas o no autorizadas.

13. El producto debe ser manipulado exclusivamente por personal debidamente formado.

14. Debido a la forma de la varilla del hisopo pernasal y pediatrico, el hisopo podria retorcerse cuando se introduce en la probeta. Por lo tanto, en los procedimientos
de extension en placa manual de la muestra ESwab®, se desaconseja sacar el hisopo de la probeta. Para procesar la muestra, recoger el liquido con una
pipeta estéril. Si el usuario debe retirar el hisopo, debe prestar atencion y respetar las recomendaciones aprobadas sobre riesgos biolégicos para proteger al
operador y al ambiente en caso de salpicaduras.

15. Todas las muestras contienen microorganismos infectados, por lo que se recomienda tener el maximo cuidado. Después del uso, eliminar las probetas y los
hisopos(geagcggfgr)midad con las practicas de laboratorio para la eliminacién de residuos infectados. Respetar el Nivel 2 para la bioseguridad establecido por
el CDC % %36:37),

16. No utilizar el medio de transporte ESwab® para humedecer el aplicador antes de la recogida ni para el aclarado o la dosificacion en las zonas de recogida.

17. Cerrar hasta el fondo el tapon del hisopo para que pueda retener el hisopo roto dentro de la probeta.

18. La funcién de retencion del tapon prensil para los hisopos Minitip y uretrales solo esta garantizada si la varilla del hisopo esta completamente recta. Si la varilla
del hisopo esta doblada, la funcién de retencion del tapdn puede verse afectada y la varilla podria no ser retenida por el tapon.

19. No se recomienda realizar el procedimiento de extension sobre placas Petri de agar sdlido utilizando el hisopo como asa de inoculacién para transferir la
muestra. Este procedimiento solo se debe realizar con hisopos estandares.

RESULTADOS
Los resultados obtenidos dependen en gran medida de que las operaciones de recogida, transporte y analisis en laboratorio se realicen de manera adecuada.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

En la rutina de laboratorio clinico, el método mas utilizado para la inoculacién de los dispositivos de transporte sobre un medio en placa es el Roll-Plate. Dicho método
@ esta limitado para el estudio de la viabilidad puesto que no es un método cuantitativo sino que, en el mejor de los casos, es semicuantitativo. Por otra parte, otros
métodos cuantitativos como el Swab Elution ) no reflejan el protocolo estandar utilizado en la mayoria de los laboratorios clinicos. Mientras que el método Swab
Elution permite una medicion cuantitativa de la capacidad de un sistema de transporte para mantener la viabilidad de los organismos, la técnica Roll-Plate tiene en
cuenta algunas variables mecanicas del uso directo de los hisopos en laboratorio, accién que puede influir en la liberacién de la muestra sobre las placas de cultivo.
Por este motivo se realizaron numerosos estudios de viabilidad para determinar las prestaciones del sistema ESwab®.

Los procedimientos de ensayo utilizados para determinar la viabilidad de las bacterias se basaron en los métodos de control de calidad descritos en el documento
M40-A2 del Clinical Laboratory Standards Institute * 1% 12 14.15.40.41) | o5 organismos de ensayo utilizados fueron los que se indican en el documento M40-A2 para
establecer el control de calidad de los sistemas de transporte con hisopo e incluyen un panel representativo de bacterias aerobias, anaerobias y fastidiosas. Ademas,
se ensayo un grupo adicional de organismos no requeridos o especificados en el documento M40-A2 para proporcionar mas datos sobre la supervivencia de
determinadas bacterias. Se efectuaron estudios de viabilidad bacteriana en el sistema Copan ESwab® en dos rangos distintos de temperatura, 4 — 8°C y 20 — 25°C,
que corresponden a la temperatura de refrigeracion y a la temperatura ambiente.

Los hisopos que se suministran con cada sistema de transporte se inocularon por triplicado con 100 pl de suspensién bacteriana. Seguidamente, los hisopos se
colocaron en sus respectivas probetas de transporte y se mantuvieron durante 0, 24 y 48 horas. En estos intervalos de tiempo, se analizé cada hisopo con el método
Roll-Plate o Swab Elution.
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El sistema de recogida y transporte ESwab® permite mantener el DNA, el RNA y los antigenos de bacterias, virus y de la Clamidia durante 5 dias si la conservacion
se realiza a temperatura ambiente (20 — 25°C), 7 dias si se realiza a 4°C y hasta 6 meses en caso de refrigeracion -20°C.
ESwab® no esta contaminado por DNase y RNase, encimas que interfieren con el proceso de amplificacion.

Los organismos analizados se han dividido en 3 grupos (véase el parrafo siguiente):

1. Aerobias y anaerobias facultativas:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae
ATCC® 10211.

2. Anaerobias:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium acnes ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845,

3. Bacterias fastidiosas:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.

Otros organismos evaluados:

Enterococcus faecalis (Vancomycin resistant Enterococcus VRE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (Methicillin resistant Staphylococcus aureus MRSA) ATCC®
43300, Streptococcus agalactiae (Streptococcus de Grupo B) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584,
Fusobacterium necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

NOTAS
Para las declaraciones sobre las prestaciones del producto y las prestaciones de viabilidad, las bacterias se han dividido en 3 grupos como se describe en el documento
M40-A2 “ del Clinical Laboratory Standards Institute, segtin su crecimiento en atmdsfera de oxigeno:
1. Aerobias y anaerobias facultativas:
Las bacterias aerobias necesitan aire u oxigeno libre para mantenerse vivas. Las bacterias anaerobias facultativas pueden sobrevivir con o sin oxigeno.
Muchas bacterias aerobias son bacterias anaerobias facultativas, es decir, pueden vivir y crecer sin oxigeno. Por este motivo, el grupo de bacterias aerobias
incluye la descripcion de las anaerobias facultativas.
2. Anaerobias:
Las bacterias anaerobias no necesitan aire u oxigeno para vivir. Este grupo incluye anaerobias obligadas que solo pueden vivir sin oxigeno.
3.  Bacterias fastidiosas:
Las bacterias fastidiosas tienen requisitos de crecimiento complejos o estrictos, y el principal representante de este grupo es la Neisseria gonorrhoeae.
De conformidad con el documento M40-A2 del Clinical Laboratory Standards Institute, con excepcion de la Neisseria gonorrhoeae, el rendimiento de la viabilidad se
mide para cada organismo transcurrido un tiempo de espera de 48 horas y se compara con los criterios de aceptacion. El rendimiento de la viabilidad de la Neisseria
gonorrhoeae se mide transcurridas 24 horas. En ambos métodos, Roll-Plate y Swab Elution, el sistema Copan ESwab® pudo mantener una recuperacion bacteriana
aceptable de todos los organismos evaluados, tanto a temperaturas de refrigeracion (4 — 8°C) como a temperatura ambiente (20 — 25°C). La recuperacion aceptable
para el método Roll-Plate se ha definido como =5 UFC después del tiempo de conservacion especificado a partir de la diluciéon que da un recuento en placa, en tiempo
cero, cercano a 300 UFC. La recuperacion aceptable para el método Swab Elution se ha definido como una disminucién de UFC que no sea superior a 3 logio(1 x 10°
+/- 10 %) entre el recuento en tiempo cero y la UFC en los hisopos después del tiempo de conservacion especificado. Los estudios de viabilidad también incluyen una
verificacion del crecimiento excesivo de las bacterias a temperaturas refrigeradas (4 — 8°C). Para el método Swab Elution, el control del crecimiento excesivo se realiza
en todas las bacterias evaluadas después de un tiempo de conservacion de 48 horas, excepto para la Neisseria gonorrhoeae, que se evalia a las 24 horas. El control
del crecimiento excesivo en el método Swab Elution se ha definido como un incremento de UFC de 1 log1o entre el recuento en tiempo cero y el tiempo de conservacion.
Para el método Roll-Plate, dicho control se ha realizado con un analisis por separado en el que los hisopos se han dosificado con 100ul que contienen 102 UFC de
cultivo de Pseudomonas aeruginosa. En estas condiciones, el crecimiento excesivo se ha definido como un incremento de UFC de 1 log1o entre el recuento en tiempo
cero y el tiempo de conservacion de 48 horas. El sistema de recogida y transporte Copan ESwab® no ha mostrado un crecimiento excesivo en ambos métodos segun
los criterios establecidos en el documento M40-A2 del Clinical Laboratory Standards Institute.

Véase la tabla de simbolos al final de las instrucciones de uso.

Entnahme- und Transportsystem Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®)
Gebrauchsanleitung

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Das Copan Abstrich- und Transportsystem Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) ist fiir die Gewinnung klinischer Proben, die Aerobier, Anaerobier, anspruchsvolle
Bakterien, Viren und Chlamydien enthalten, und deren Transport von der Entnahmestelle zum Testlabor bestimmt.

Das ESwab®Medium erhalt die Lebensfahigkeit von Aerobiern, Anaerobiern und anspruchsvollen Bakterien aus Abstrichproben fiir bakterielle Kulturen und kann fiir die
Konservierung von bakteriellen, viralen oder chlamydialen Antigenen und Nukleinséuren aus Abstrichproben verwendet werden.

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN

Entnahme und Transport von mikrobiologischen Proben stellen ein Routineverfahren bei der Diagnose von bakteriellen Infektionen dar und kénnen mit dem System
Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) vorgenommen werden. Das Transportmedium von Copans ESwab® -System besteht aus modifizierter Amies-Fliissigkeit,
die in der Lage ist, ein breites Spektrum von Organismen am Leben zu erhalten, darunter aerobe, anaerobe und anspruchsvolle Bakterien mit erheblicher klinischer
Bedeutung, wie Neisseria gonorrhoeae.

Das Produkt ESwab® kann auch fiir den Transport und die Erhaltung der Nukleinsauren und Antigene von Bakterien, Viren und Chlamydien fiir molekulare
Amplifikationstechniken und fiir immunchromatographische Lateral-Flow-Schnelltests verwendet werden. Das Produkt ESwab® ist frei von Enzymen und
Hemmuwirkungen, die sich stérend auf Amplifikationsstudien und den immunchromatographischen Lateral-Flow-Schnelltest auswirken kénnten.

Das Transportmedium ESwab® ist ein Erhaltungsmedium, das aus einem anorganischen Phosphatpuffer, Calcium- und Magnesiumsalzen sowie Natriumchlorid in
einer durch das Vorhandensein von Natriumthioglycolat reduzierten Umgebung besteht (. Copan ESwab® umfasst einen sterilen Beutel mit: einem etikettierten
Ro6hrchen mit Schraubdeckel und konischem oder rundem Boden, das mit 1 ml flissigem Amies-Nahrmedium gefiillt ist, und einem Abstrichtupfer mit Nylon-Flockfaser-
Spitze. Es sind drei Arten von Packungen erhaltlich: die erste enthalt einen Abstrichtupfer in Standardgrée mit Nylon-Flockfaser-Spitze, der fiir die Probenahme an
Rachen, Vagina, Wunden, Rektum und Stuhl bestimmt ist, die zweite enthalt einen Abstrichtupfer mit Mini-Spitze fiir die Probenahme in engen oder schlecht
zuganglichen Bereichen, wie Augen, Ohren, Nase, Nasenrachenraum, Rachen und Urogenitalbereich, wahrend der dritte Typ einen Nasenabstrichtupfer mit Nylon-
Flockfaser-Spitze fiir die Probenahme im Nasenrachenraum oder in der Padiatrie enthélt. Es gibt zwei weitere spezielle Abstrichtupfer fiir die Probenahme aus der
Harnréhre und in der Péadiatrie, die eigens dafiir ausgelegt sind, die Effizienz der Vorrichtung zu verbessern und die Unannehmlichkeiten fiir den Patienten zu
minimieren. Es empfiehlt sich, den Tupfer sofort nach Entnahme der Probe in das ESwab® -Réhrchen mit dem Medium einzufiihren. Zur optimalen Erhaltung der
Lebensfahigkeit der enthaltenen Organismen empfiehlt es sich ferner, die mit dem System ESwab® entnommenen Proben umgehend - vorzugsweise binnen 2 Stunden
nach der Entnahme - zum Labor zu transportieren ?* 4. Sollten Ubergabe oder Verarbeitung Verzégerungen erfahren, sind die Proben bei 4-8°C zu kiihlen oder bei
Umgebungstemperatur (20-25°C) aufzubewahren und binnen 48 Stunden zu verarbeiten, mit Ausnahme der Kulturen von Neisseria gonorrhoeae, die spatestens
innerhalb von 24 Stunden zu verarbeiten sind. Unabhangige wissenschaftliche Studien an Abstrich- und Transportsystemen haben erwiesen, dass die Lebensfahigkeit
einiger Bakterien héher ist, wenn die Proben bei gekiihlten Temperaturen gelagert werden (12~ 19),
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Bei Abstrichproben fiir den Nachweis der Antigene und Nukleinsauren von Bakterien, Viren und Chlamydien empfiehlt sich die Verarbeitung binnen 5 Tagen, wenn die
Aufbewahrung bei Umgebungstemperatur (20-25°C) erfolgt, binnen 7 Tagen, wenn sie bei 4°C erfolgt, und binnen 6 Monaten, wenn die Proben bei -20°C eingefroren
werden. Wenn die Proben sowohl fiir Bakterienkulturen als auch fiir den Nachweis von Antigenen/Nukleinséuren verarbeitet werden sollen, sind die jeweils oben
angegebenen Transport- und Aufbewahrungsbedingungen einzuhalten.

REAGENZIEN
Copan ESwab® beinhaltet modifiziertes fliissiges Amies-Transportmedium. Siehe Text in englischer Sprache.

TECHNISCHER HINWEIS

Das in den ESwab® -Réhrchen enthaltene Liquid-Amies-Transportmedium kann triib erscheinen. Dies gilt als normal und ist auf den Gehalt an Salzen im Nahrmedium
zurlickzufiihren.

Die Formulierung von ESwab® enthalt Natriumthioglycolat, einen Bestandteil mit groRer Bedeutung fiir die Leistung des Produkts und fiir das Uberleben der
Mikroorganismen. Natriumthioglycolat besitzt einen natiirlichen Schwefelgeruch. Dieser Geruch wird beim Offnen des Produkts wahrgenommen und darf nicht
beunruhigen, da er véllig normal ist und keine gefahrlichen Eigenschaften aufweist.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG

1.  Die allgemein anerkannten Vorsichtsmanahmen im Hinblick auf biologische Gefahren sowie aseptische Technik befolgen. Der Einsatz ist auf angemessen
geschultes und qualifiziertes Personal zu beschranken.

2. Alle Proben und die zur Untersuchung des Produkts verwendeten Materialien haben als potentiell infiziert zu gelten und sind daher mit Methoden zu handhaben,
welche die Infektionsgefahr fir das Laborpersonal ausschlieBen. Nach Gebrauch alle biogefahrlichen Abfélle, einschlieRlich Proben, Behalter und
Transportmedien sterilisieren. Die weiteren Bestimmungen gemaR den von der US-Behérde fiir Seuchenkontrolle und -prévention (CDC) eingerichteten
Sicherheitsstufen 2 und 7 beachten (4 35 36.37),

3. Die Anweisungen sind streng einzuhalten.

AUFBEWAHRUNG

Dieses Produkt ist gebrauchsbereit und benétigt keine weiteren Vorbereitungen. Es ist bis zur Verwendung in der Originalverpackung bei 5-25°C aufzubewahren. Nicht
Uberhitzen. Nicht vor dem Gebrauch inkubieren oder einfrieren. Unsachgerechte Aufbewahrung vermindert die Wirksamkeit des Produkts. Nach dem auf der
Umverpackung, den einzelnen Beuteln und dem Etikett des Transportréhrchens angegebenen Verfalldatum darf dieses nicht mehr verwendet werden.

ENTNAHME, AUFBEWAHRUNG UND TRANSPORT DER PROBEN

Die Entnahme und Handhabung der fiir die bakteriologische Untersuchung entnommenen Proben, welche die Isolierung aerober, anaerober und anspruchsvoller
Bakterien, wie Neisseria gonorrhoeae, beinhaltet, haben in Ubereinstimmung mit den veréffentlichten Handbiichern und Leitlinien zu erfolgen 3 18 19.20.21,22.23)

Um maximale Lebensfahigkeit der Organismen sowie die Unversehrtheit von Antigenen und Nukleinsduren zu erhalten, empfiehlt es sich ferner, die mit dem System
ESwab® entnommenen Proben umgehend zum Labor zu transportieren, vorzugsweise binnen 2 Stunden nach der Enmahme‘2 3.4). Sollten Ubergabe oder Verarbeitung
Verzbgerungen erfahren, sind die Proben bei 4-8°C zu kiihlen oder bei Umgebungstemperatur (20-25°C) aufzubewahren und binnen 48 Stunden zu verarbeiten, mit
Ausnahme der Kulturen von Neisseria gonorrhoeae, die spatestens innerhalb von 24 Stunden zu verarbeiten sind.

Bei Abstrichproben fiir den Nachweis der Antigene und Nukleinsauren von Bakterien, Viren und Chlamydien empfiehlt sich die Verarbeitung binnen 5 Tagen, wenn die
Aufbewahrung bei Umgebungstemperatur (20-25°C) erfolgt, binnen 7 Tagen, wenn sie bei 4°C erfolgt, und binnen 6 Monaten, wenn die Proben bei -20°C eingefroren
werden. Wenn die Proben sowohl fiir Bakterienkulturen als auch fiir den Nachweis von Antigenen/Nukleinsauren verarbeitet werden sollen, sind die jeweils oben
angegebenen Transport- und Aufbewahrungsbedingungen einzuhalten. Fir Transport und Handling der Proben ist die umfassende Erfiillung der regionalen und
nationalen Vorschriften erforderlich(™® 2% 2% Der Transport von Proben zwischen medizinischen Einrichtungen hat den internen Reglements dieser Institute zu
entsprechen. Es empfiehlt sich, alle Proben sofort nach der Ankunft im Labor zu verarbeiten.

GELIEFERTES MATERIAL

Copan ESwab® wird in der als ,Vi-Pak* bezeichneten Verpackung mit fiinfzig (50) Einheiten geliefert, wobei jeder Karton 10 x 50 enthélt. Eine Einheit umfasst: ein
etikettiertes Rohrchen mit Schraubdeckel und konischem oder rundem Boden, das mit 1 ml flissigem Amies-Nahrmedium gefiillt ist, und einen Abstrichtupfer mit Nylon-
Flockfaser-Spitze (Abb. 1 - siehe Fassung in englischer Sprache). Fiir ndhere Einzelheiten zu den verfligbaren Produktkonfigurationen (siehe Tab. 1).

Die mit ESwab® gelieferten Abstrichtupfer konnen eine am Tupferstibchen vorgeformte Sollbruchstelle haben, die mit einer farbigen Linie markiert ist. Nach der
Entnahme der Probe am Patienten erleichtert diese das Abbrechen des Tupferstabchens im Innern des ESwab® -Réhrchens. Die besondere Gestaltung des
Deckelinneren des Rohrchens gestattet ferner die Verankerung des abgebrochenen Tupferstabchens in der Aufnahme. Beim Festschrauben des Deckels auf dem
Rohrchen wird das Ende des Stabchens in diese Aufnahme im Deckel geschoben (Abb. 2 - siehe Fassung in englischer Sprache).

Wenn das Réhrchen im Labor gedffnet wird, bleibt der Tupfer am Deckel befestigt, sodass die Laborfachkraft diesen bequem aus dem Réhrchen nehmen und die
mikrobiologische Untersuchung vornehmen kann, indem der Deckel als Handgriff verwendet wird. Die Funktion des Deckels als Giriff gilt nicht fiir Nasen- oder
Pédiatrietupfer (siehe Tabelle 1 fiir die Anwendbarkeit der Funktion des Deckels als Handgriff).

ERFORDERLICHES, NICHT MITGELIEFERTES MATERIAL
ESwab® beinhaltet weder Materialien fiir die Isolierung und Kultivierung von aeroben, anaeroben und anspruchsvollen Bakterien noch Materialien fiir die Extraktion
und Amplifikation der Antigene und Nukleinsauren von Bakterien, Viren und Chlamydien.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Das Entnahme- und Transportsystem Copan ESwab® ist in den in nachstehender Tabelle angegebenen Ausfiihrungen erhaltlich (Tab. 1):
Bestellnr. Copan ESwab® - Produktbeschreibung Verpackung Entnahmestellen ¥ | Greifverschluss
Sterile Einwegvorrichtung fiir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak* mit .
éggﬁﬁv - Polypropylenréhrchen mit konischem Boden und rosa Schraubdeckel, 50 Einheiten Vlsachen, Vagina,
. - B P " - L unden, Rektum, JA
490CE.A bgfullt mit 1 m! flissigem Anlles-Trlansportmedlum. ) 10x50 Einheiten pro Stuhl
- Einem Tupfer in StandardgréRe mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Karton
Sterile Einwegvorrichtung fiir die Probenahme mit: Packungen Vi-Pak® mit
480CESR - Polypropylenréhrchen mit konischem Boden und rosa Schraubdeckel, EOgEin’Heiten Rachen, Vagina,
490CESRA bgfullt mit 1 m! flissigem Anuues-Tlransportmedlum. ) 6x50 Einheiten pro Wunden, Rektum, JA
- Einem Tupfer in StandardgréfRe mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Im OP-Saal Karton Stuhl
verwendbares Produkt dank der Verpackung in doppeltem Peel-Beutel.
Sterile Einwegvorrichtung fiir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak" mit Augen, Nase,
481CE - Polypropylenréhrchen  mit  konischem Boden und orangem 50 Einheiten Nasenrachenraum, JA
491CE.A Schraubdeckel, befiillt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 10x50 Einheiten pro Hals,
- _Einem Abstrichtupfer mit Nylon-Flockfaser-Minispitze. Karton Urogenitalbereich
Sterile Einwegvorrichtung fiir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak" mit
482CE - Polypropylenréhrchen mit konischem Boden und blauem Schraubdeckel, 50 Einheiten Nasenrachenraum, NEIN
befillt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 10x50 Einheiten pro Padiatrie
- Einem Nasentupfer mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Karton
Sterile Einwegvorrichtung fiir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak" mit
- Polypropylenréhrchen  mit  konischem Boden und orangem 50 Einheiten .
483CE Schraubdeckel, befiillt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 10x50 Einheiten pro Urogenitaltrakt JA
- Einem Urethraltupfer mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Karton
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Sterile Einwegvorrichtung fiir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak" mit
484CE - Polypropylenréhrchen mit konischem Boden und blauem Schraubdeckel, 50 Einheiten Anwendung in NEIN
befillt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 10x50 Einheiten pro Padiatrie
- Einem Padiatrietupfer mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Karton
Sterile Einwegvorrichtung fiir die Probenahme mit: Hals, Vagina,
- Polypropylenréhrchen mit konischem Boden und rosa Schraubdeckel, | Packungen ,Vi-Pak" mit Wunden, Rektum, JA
492CE03 befillt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 50 Einheiten Stuhl oder Standar&tupfer
- Einem Tupfer in StandardgréRe mit Nylon-Flockfaser-Spitze. 10x50 Einheiten pro Urogenitaltrakt oder und rosa Tupfer
- Einem rosa Urethraltupfer mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Karton Nasenrachenraum, .
- Einem griinen Nasentupfer mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Pédiatrie.
Sterile Einwegvorrichtung fiir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak* mit
- Polypropylenréhrchen mit konischem Boden und rosa Schraubdeckel, 50 Ei h it N Hals
493CE02 befillt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 10 innetten ase, ’ JA
- Einem rosa Tupfer in StandardgroRe mit Nylon-Flockfaser-Spitze und x50 Einhsiten pro Perineum
; ] p . gro- LY P! Karton
einem weillen Tupfer in StandardgréRe mit Nylon-Flockfaser-Spitze.
Sterile Einwegvorrichtung fiir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak® mit
- Polypropylenréhrchen mit konischem Boden und rosa Schraubdeckel, 50 Ei h iten Nase. Hals
493CE03 befillt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 10 innel - ’ JA
- Zwei rosa Tupfern in StandardgréfRe mit Nylon-Flockfaser-Spitze und x50 Einheiten pro Perineum
; 2 Tup . gro’ LY Pt Karton
einem weillen Tupfer in StandardgréRe mit Nylon-Flockfaser-Spitze.
Sterile Einwegvorrichtung fiir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak" mit Rachen, Vagina
4E011S.A - Eolyprogylenroh[chgn mit ryndem Boden upd rosa Schraubdeckel, 50 El|nhel|ten Wunden, Rektum, JA
efiillt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 10x50 Einheiten pro Stuhl
- Einem Tupfer in StandardgréRe mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Karton
Sterile Einwegvorrichtung fiir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak" mit Augen, Nase,
AE014S.A - Polypropylenréhrchen mit rundem Boden und orangem Schraubdeckel, 50 Einheiten Nasenrachenraum, JA
b befillt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 10x50 Einheiten pro Hals,
- Einem Abstrichtupfer mit Nylon-Flockfaser-Minispitze. Karton Urogenitalbereich
Sterile Einwegvorrichtung fiir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak" mit
AE033S.A - Polypropylenréhrchen mit rundem Boden und orangem Schraubdeckel, 50 Einheiten Nasenrachenraum, NEIN
b befillt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 10x50 Einheiten pro Padiatrie
- Einem Nasentupfer mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Karton
Sterile Einwegvorlrichtung fir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak" mit Rachen, Vagina
4E039S - Polypropylenréhrchen ~ mit  konischem Boden und weilem 50 Einheiten Wunden, Rektun; JA
Schraubdeckel, befiillt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 10x50 Einheiten pro Sthhl !
- Einem Tupfer in StandardgréRe mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Karton
Sterile Einwegvorlrichtung fir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak" mit Rachen, Vagina
AE053S.A - Polypropylenréhrchen ~ mit  konischem Boden und  weilem 50 Einheiten Wunden’ Rektun; JA
b Schraubdeckel, befiillt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 10x50 Einheiten pro St’uhl !
- Einem Tupfer in StandardgréRe mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Karton
Sterile Einwegvorrichtung fiir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak* mit
- Polypropylenréhrchen ~ mit  konischem Boden und weilem 50 Einheiten Nase. Hals
4E047S02 Schraubdeckel, befiillt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 10x50 Einhei - ’ JA
- Einem rosa Tupfer in Standardgrée mit Nylon-Flockfaser-Spitze und X inheiten pro Perineum
; ] p . gro> LY P! Karton
einem weillen Tupfer in StandardgréRe mit Nylon-Flockfaser-Spitze.
Sterile Einwegvorrichtung fiir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak" mit
AEQ74S.A - Polypropylenréhrchen mit rundem Boden und blauem Schraubdeckel, 50 Einheiten Nasenrachenraum, NEIN
b befillt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 10x50 Einheiten pro Padiatrie
- Einem Nasentupfer mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Karton
Sterile Einwegvorrichtung fiir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak" mit
AE068S.A - Polypropylenréhrchen mit rundem Boden und blauem Schraubdeckel, 50 Einheiten Anwendung in NEIN
b befillt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 10x50 Einheiten pro Padiatrie
- Einem Pédiatrietupfer mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Karton

Angaben zur Verfiigbarkeit weiterer Ausfiihrungen des Produkts sind auf unserer Website www.copangroup.com einsehbar.

¥ Die Angaben der Tabelle stellen lediglich eine Empfehlung dar. Die Leistungstests mit dem System Copan ESwab® wurden unter Einsatz von Bakterienstimmen
durchgefiihrt, die gemaR den in der Norm M40-A2 des Laboratory Standards Institutes ) beschriebenen Testprotokollen am Abstrichtupfer inokuliert worden sind. Es
wurden keine klinischen Proben verwendet. Bitte halten Sie sich an lhre internen Verfahren, um das geeignetste Produkt fiir die speziell untersuchte Entnahmestelle

auszuwahlen.
Probenahme

Die Gewinnung der Probe vom Patienten stellt eine entscheidende Phase fiir den Erfolg von Isolierung und Identifikation der infektidsen Organismen dar. Eine
detaillierte Anleitung fiir das Verfahren zur Gewinnung der Probe kann in den verdffentlichten einschlagigen Handbiichern nachgelesen werden @ '7: 18.20.21.22)

Das ESwab® -Medium nicht zum Befeuchten oder Benassen des Abstrichtupfers vor der Entnahme der biologischen Probe oder zum Spiilen oder Befeuchten der
Entnahmestelle verwenden.

Fiir ESwab® Entnahmesysteme, die aus einem Rohrchen mit Nahrmedium und nur 1 beflockten Tupfer bestehen (Abb. 3 - siehe Fassun

in englischer Sprache):

aRwN

- Das Ende des Stéabchens mit Daumen und Zeigefinger der anderen Hand ergreifen.

- Den Bereich des Stabchens mit der Bruchstelle an den Rand des Rohrchens anlegen.

Den ESwab® -Probenahmebeutel aufreifien, das Réhrchen und den Abstrichtupfer herausnehmen.
Die Probe am Patienten entnehmen.
Den Verschluss vom ESwab® -Réhrchen abschrauben und darauf achten, dass kein Transportmedium verschiittet wird.

Den Tupfer in das Rohrchen einfiihren, bis die rot markierte Sollbruchstelle sich auf Hohe der Miindung des Réhrchens befindet.
Den Tupfer wie folgt im Innern des Réhrchen abbrechen:

- Das Tupferstéabchen um 180° biegen, bis es an der farbig markierten Sollbruchstelle nachgibt. Falls erforderlich, das Tupferstabchen vorsichtig drehen, bis

es vollstéandig abgebrochen ist, und den oberen Teil des Stéabchen entfernen.

- Den abgebrochenen Teil des Tupferstéabchens in einem Behalter fir medizinische Abfélle entsorgen.

6.  Den Verschluss zuriick auf das Rohrchen setzen und sorgfaltig festschrauben.
7. Die Daten des Patienten auf dem Etikett des Rohrchens notieren oder das Identifikationsetikett des Patienten aufkleben. Die Probe an das Analyselabor senden.

Eiir das Entnahmesystem ESwab® MRSA mit den Codes 493CE02, 493CE03 und 4E047S02:
1. Den ESwab® -Probenahmebeutel 6ffnen, das Réhrchen und einen rosa Abstrichtupfer herausnehmen.
2. Den rosa Tupfer verwenden, um die erste Probe zu nehmen (z.B. an Rachen, Perineum, Nase oder einer anderen Entnahmestelle).
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3. Den Verschluss vom ESwab® -Réhrchen abschrauben und darauf achten, dass kein Transportmedium verschiittet wird. Den Tupfer in das Rohrchen einfiihren.
Den Tupfer eintauchen und 5 Sekunden lang behutsam schiitteln.
4. Den Tupfer aus dem Nahrmedium ziehen und 5 Mal an den Wanden des Réhrchens abstreifen, damit das Probenmaterial aus den Tupferfasern ausgedriickt
wird, wobei das Rohrchen vom Gesicht abgewandt zu halten ist. Den Tupfer entfernen und das Rohrchen wieder schlieRen.
Den rosa Tupfer im Behalter fiir biogefahrliches Material entsorgen.
AIIe vorigen Schritte (2-5) wiederholen, wenn das ESwab® MRSA SYSTEM mehr als einen rosa Tupfer umfasst und der zweite rosa Tupfer verwendet wird, um eine
zweite Probe (z.B. von Rachen, Perineum, Nase oder anderer Entnahmestelle) zu gewinnen. Andernfalls mit Schritt 6 fortfahren.
Den weifen Tupfer verwenden, um die letzte Probe zu nehmen (z.B. an Rachen, Perineum, Nase oder einer anderen Entnahmestelle), anschlieend den
Tupfer an der markierten Sollbruchstelle abbrechen.
7.  Den Tupfer wie folgt im Réhrchen abbrechen (Abb. 3 - siehe Fassung in englischer Sprache):
Das Ende des Stéabchens mit Daumen und Zeigefinger der anderen Hand ergreifen.
- Den Bereich des Stabchens mit der Bruchstelle an den Rand des Réhrchens anlegen.
- Das Tupferstdbchen um 180° biegen, bis es an der farbig markierten Sollbruchstelle nachgibt. Falls erforderlich, das Tupferstabchen vorsichtig drehen, bis
es vollstéandig abgebrochen ist, und den oberen Teil des Stédbchen entfernen.
- Den abgebrochenen Teil des Tupferstdbchens in einem Behalter fiir medizinische Abfélle entsorgen.

Fir das Entnahmesystem ESwab® MRSA mit dem Code 492CE03:

ANMERKUNG: Fiir das ganze Verfahren ist nur ein Abstrichtupfer erforderlich. Die weiteren 2 Tupfer DURFEN NICHT verwendet werden, sondern sind zu

entsorgen.
1. Den ESwab® -Probenahmebeutel aufreiRen, das Réhrchen und den ausgewahlten Tupfer herausnehmen (je nach Entnahmeverfahren einen rosa, griinen oder

weillen Tupfer fir die Probenahme wahlen).

Die Probe am Patienten entnehmen.

Den Tupfer wie folgt im Réhrchen abbrechen (Abb. 3 - siehe Fassung in englischer Sprache):

- Das Ende des Stéabchens mit Daumen und Zeigefinger der anderen Hand ergreifen.

- Den Bereich des Stabchens mit der Bruchstelle an den Rand des Réhrchens anlegen.

- Das Tupferstabchen um 180° biegen, bis es an der farbig markierten Sollbruchstelle nachgibt. Falls erforderlich, das Tupferstdbchen vorsichtig drehen, bis
es vollstéandig abgebrochen ist, und den oberen Teil des Stébchen entfernen.

- Den abgebrochenen Teil des Tupferstéabchens in einem Behalter fir medizinische Abfélle entsorgen.

Nur ein Tupfer darf ins Réhrchen eingesetzt werden.
4. Den Verschluss zuriick auf das Réhrchen setzen und sorgfaltig festschrauben. Die Daten des Patienten auf dem Etikett des Réhrchens notieren oder das

Identifikationsetikett des Patienten aufkleben.

5.  Die Probe an das Analyselabor senden.

ANMERKUNG ZUR AUFNAHMEFUNKTION DES DECKELS:

Der Deckel ist so geformt, dass das Stédbchen des weilten beflockten Tupfers mit regulérer GroRe oder des rosa Tupfers, der nach Gebrauch im Réhrchen abgebrochen
worden ist, von der Aufnahme am Deckel ergriffen wird. Wird der griine Tupfer verwendet, ist diese Greiffunktion des Deckels nicht garantiert.

Der griine Tupfer ist sorgfaltig aus dem Rohrchen zu entfernen, bevor die Untersuchung der Probe vorgenommen wird. Dank dieser Vorsichtsmainahme wird
vermieden, dass der Tupfer versehentlich aus dem Deckel fallt, da sich das abgebrochene Stébchen méglicherweise nicht fest in die Aufnahme am Deckel einfligt.

@n

Fir die Gewinnung und Beforderung mikrobiologischer Proben wird der Einsatz geeigneter Schutzausriistung, wie sterile Handschuhe und Brillen zum Schutz vor
Spritzern oder Aerosolen beim Abbrechen des Tupferstédbchens im Réhrchen empfohlen. Die Fachkraft darf den Bereich unter der farbigen Markierungslinie am Tupfer,
d.h. den Bereich zwischen dieser Linie und der Tupferspitze nicht berlihren (Abb. 4 - siehe Fassung in englischer Sprache), damit das Stabchen und die Kultur nicht
verunreinigt und die Ergebnisse der Untersuchung invalidiert werden.

ANMERKUNG: Wahrend der Entnahme den Tupfer nicht zu stark andriicken oder zu stark biegen, da sonst das Stéabchen abbrechen konnte. Die Tupferstabchen
weisen verschiedene Durchmesser auf, um unterschiedliche Anforderungen fiir die Entnahme zu erfiillen. Ferner kénnen die Tupferstédbchen eine durch eine rote Linie
markierte Bruchstelle aufweisen, damit sie im Transportréhrchen abgebrochen werden kénnen.

Ausplattieren der ESwab® -Proben im Labor

Fir die bakteriologische Kultivierung der ESwab® -Proben empfiehlt sich die Verwendung von fiir die jeweiligen Proben und Organismen geeigneten Nahrboden und
Techniken. In Bezug auf die Nahrbdden und die Techniken fiir die Isolierung und Identifizierung der Bakterien aus klinischen Proben sind die verdffentlichten
Handbiicher und Leitlinien zu konsultieren (7 1821 24.25)

Die Untersuchung der Kulturen von Abstrichproben fur den Nachweis von aeroben, anaeroben und anspruchsvollen Bakterien, wie Neisseria gonorrhoeae macht
normalerweise den Einsatz von festen Agar-Nahrboden in Petrischalen erforderlich. Nachstehend wird das Verfahren fiir das Ausstreichen der ESwab® -Proben auf
Petrischalen unter Verwendung des Standardtupfers anstelle einer Impfése zum Ubertragen der Patientenprobe aus dem ESwab® -Transportmedium auf die Oberflache
der Kulturplatte zur Erstellung des Primarinokulums erlautert:

Ausstreichen der ESwab® -Proben mit Standardtupfer (Abb. 5.1 - siehe Fassung in englischer Sprache):
1. Das ESwab® -Réhrchen mit dem darin befindlichen Abstrichtupfer zwischen Daumen und Zeigefinger halten und 5 Sekunden lang kraftig schiitteln oder 5
Sekunden lang mit Vortex mischen, damit sich das Probenmaterial vom Tupfer 16st und gleichméaRig im Nahrmedium verteilt wird.
Falls die Analyse Molekularstudien vorsieht, einen Anteil des Flissigmediums in ein steriles Reagenzglas umfillen.
Den Deckel des ESwab® -Réhrchens abschrauben und den Tupfer herausziehen.
Fir das Primarinokulum die Spitze des Tupfers lber die Oberflache eines Sektors der Kulturplatte streichen.
Falls es erforderlich sein sollte, einen zweiten Kulturboden zu bestreichen, den ESwab® -Tupfer 2 Sekunden lang zuriick ins Réhrchen stecken, damit er die
vom Néhrmedium und der Patientenprobe gebildete Suspension aufsaugen kann, und Punkt Nr. 3 wiederholen.
6.  Den unter Punkt 4 beschriebenen Vorgang wiederholen, bevor weitere Platten beimpft werden.

Ausstreichen der ESwab® -Proben mit allen Produktkonfigurationen (Abb. 5.2 - siehe Fassung in englischer Sprache):
1. Das ESwab® -Réhrchen mit dem darin befindlichen Abstrichtupfer zwischen Daumen und Zeigefinger halten und 5 Sekunden lang kraftig schiitteln oder 5
Sekunden lang mit Vortex mischen, damit sich das Probenmaterial vom Tupfer I6st und gleichmaBig im Nahrmedium verteilt wird.
2.  Falls die Analyse Molekularstudien vorsieht, einen Anteil des Fliissigmediums in ein steriles Reagenzglas umfiillen.
3. Den Deckel des ESwab® -Réhrchens aufschrauben und 100 pl Suspension mithilfe einer Messpipette mit steriler Spitze auf die einzelnen Kulturplatten
Ubertragen.
Um das Primarinokulum der Patientenprobe auf der Oberflache der Kulturschale auszustreichen, nach den Standardlaborverfahren vorgehen (Abb. 6 - siehe Fassung
in englischer Sprache).

Verwendung von ESwab® mit automatischen Systemen

Einige ESwab® -Codes kénnen auch mit automatischen Systemen verarbeitet werden. Dabei sind die vom Hersteller des Automatisierungssystems erteilten
Anweisungen fiir die Verwendung von ESwab® mit dem Gerit zu beachten. Der Aufnahmedeckel ist nicht vorgesehen fiir Nasen- und Padiatrietupfer, die stark biegbar
sind und sich daher beim Einfiihren in das Rdhrchen verwinden kénnten. Den Nasen- oder Padiatrietupfer mithilfe einer Pinzette aus dem Réhrchen nehmen, bevor
dieses in das Gerat eingesetzt wird, da dieser dessen regelrechten Betrieb storen konnte. Auf geeignete Sicherheitsvorkehrungen fiir biologische Risiken achten und
diese einhalten, um das Personal und die Umgebung im Falle von Spritzern zu schitzen.

arowN
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Vorbereitung des Abstrichs mit Gramfarbung der ESwab® Proben
Zu den Laboruntersuchungen fiir die von bestimmten Entnahmestellen am Patienten gewonnenen Proben kann die mikroskopische Untersuchung gefarbter Praparate
(Direktabstrich) unter Einsatz des Farbeverfahrens nach Gram gehéren. Dabei erhélt der Arzt, der Patienten mit Infektionserkrankungen behandelt, wichtige
Informationen ). Oftmals liefert die Gramfarbung einen wichtigen Beitrag zur Eingrenzung der Diagnose, zum Beispiel mit Abstrichen von Muttermund oder Harnréhre
bei Verdacht auf Infektion durch Neisseria gonorrhoeae oder mit Vaginalabstrichen fiir die Diagnose bakterieller Vaginosen 7 28 29:30.31.39) Dje Gramfarbung kann
auch hilfreich fiir eine Beurteilung der Qualitat der Probe und fiir die Auswahl des geeigneten Nahrbodens sein, insbesondere bei gemischter Bakterienflora 2. Die in
der ESwab® -Elutionsfliissigkeit transportierte Probe stellt eine homogene Suspension in fliissiger Phase dar. Sie kann gleichmaRig auf den Objekttrager verteilt werden
und ermdglicht so eine klare und einfache Ablesung.
Die mit dem System Copan ESwab® transportierten Proben kénnen, wie nachstehend beschrieben, fiir den Gramfarbungstest auf Objekttrager fiir die Untersuchung
am Mikroskop (ibertragen werden, indem eine Portion der vortexierten Suspension des Abstrichs enthommen wird ' 32,
1. Einen sauberen Objekttrager nehmen, auf eine ebene Flache legen und einen Bereich mithilfe eines Stifts mit Diamant- oder Glasspitze markieren, um die
Position fiir die Inokulation zu kennzeichnen.
Anmerkung: Es kann auch ein Objekttrager mit vormarkiertem kreisférmigem Inokulationsbereich von 20 mm verwendet werden.
Das ESwab® -Rohrchen 5 Sekunden lang vortexieren, um das Probenmaterial gleichmaBig im fliissigen Amies-Nahrmedium zu verteilen.
Den Deckel vom ESwab® -Réhrchen nehmen und mithilfe einer sterilen Pipette 1-2 Tropfen fliissiges Amies-Medium in den markierten Bereich auf dem
Objekttrager Ubertragen.
Anmerkung: ca. 30 ul entsprechen dem angemessenen Flissigkeitsvolumen fiir einen Objekttrager mit einem markierten Bereich von 20 mm Durchmesser.
4. Die Probe bei Umgebungstemperatur auf dem Objekttrager trocknen lassen oder diesen in einen auf eine Temperatur von héchstens 42°C eingestellten
elektrischen Trockenofen geben.
5. Mit Methanol fixieren. Die Fixierung mit Methanol wird empfohlen, da sie der Auflésung der roten Blutkdrperchen vorbeugt, eine Beschadigung von Wirtszellen
vermeidet und fiir einen saubereren Hintergrund sorgt 26 32)
6. Fur den Gramfarbungstest sind die Anweisungen der Laborhandbucher zu befolgen. Wenn marktgangige Gramreagenzien verwendet werden, sind die
Herstelleranweisungen zu befolgen.
Fir weitere Informationen oder Anweisungen fiir die Vorbereitung der Objekttrager fir die Untersuchung unter dem Mikroskop, Uber die Gramfarbung und deren
Auslegung sowie die Beschreibung der Mikroskopuntersuchung empfiehlt sich die Einsichtnahme der Laborhandbiicher (2% 24 25 26,32)

Verwendung der ESwab® -Proben fiir die Durchfiihrung von Molekularanalysen im Labor
Bei Proben, fiir welche der Nachweis von Nukleinsduren geplant ist, empfiehlt sich die sofortige Untersuchung bei ihrer Ankunft im Labor. Im Falle einer Verzégerung
sind die betreffenden Aufbewahrungsbedingungen zu beriicksichtigen. Bei der Verwendung von molekularbiologischen Verfahren sind geeignete Vorkehrungen zu
treffen, um eine Ausbreitung der Kontamination zu vermeiden. Eine Trennung der Arbeitsrdume und ein unidirektionaler Arbeitsfluss sind von grundlegender Bedeutung,
um die Kontamination des Amplicons zu vermeiden “2).
1. Das ESwab® Rohrchen 10 Sekunden lang im Vortex mischen, den Deckel mit dem Tupfer abschrauben und diesen zwischen Daumen und Zeigefinger haltend
drehen, damit der grote Teil der FlUssigkeit aus der Spitze austritt.
Der Aufnahmedeckel ist hingegen nicht vorgesehen fiir Nasen- und Pédiatrietupfer, die stark biegbar sind und sich daher nicht in der Aufnahme fixieren lassen.
Fir diese muss der Abstrichtupfer, nachdem die Flissigkeit aus der Spitze austreten gelassen wurde, mithilfe einer Pinzette aus dem Réhrchen entnommen
werden.
2. Den Tupfer entsorgen und die Probe unter Befolgung der normalen Laborverfahren in ein Extraktionsréhrchen umfillen.
3. Das ESwab®-System wurde mit folgenden Extraktionsmethoden validiert: Kieselgel-Matrix, Magnetperlen, organische und thermische Extraktion. Der Einsatz
anderer Techniken ist nach Validierung zulassig.
4.  Falls keine Extraktion moglich ist, die ESwab® -Proben bei -20°C aufbewahren.

Verwendung der ESwab® Proben fiir die Durchfiihrung von Antigen-Schnelltests
1. Das ESwab® -Réhrchen 10 Sekunden lang im Vortex mischen.
2. Die Probenflissigkeit oder den Abstrichtupfer verwenden, um den Test entsprechend den mit dem Kit mitgelieferten Anweisungen sowie entsprechend den
(iblichen Laborverfahren durchzufiihren.
Der Aufnahmedeckel ist hingegen nicht vorgesehen fiir Nasen- und Padiatrietupfer, die stark biegbar sind und sich daher nicht in der Aufnahme fixieren lassen.
Den Abstrichtupfer mithilfe einer Pinzette aus dem Réhrchen nehmen.
Das Produkt ESwab® wurde mit einigen im Handel erhaltlichen Kits fiir immunchromatische Schnelltests mit dem Lateral-Flow-Verfahren gepriift, eine komplette Liste
der gepriften Kits ist beim Copan Kundendienst erhéltlich (customercare@copangroup.com).

QUALITATSKONTROLLE

Samtliche ESwab® -Systeme werden der Sterilititspriifung unterzogen, wahrend samtliche Produktchargen der Tupfer auf ihre Ungiftigkeit gegeniiber Bakterien
getestet werden. Fr das flissige Amies-Transportmedium werden die Stabilitat des pH-Werts und der Gesamtkeimzahl Giberprift, indem die Gramfarbung unter dem
Mikroskop untersucht wird, um das im Dokument M40-A2 des Clinical Laboratory Standards Institutes angegebene Akzeptanzniveau festzulegen®.

Vor der endgiiltigen Billigung wird jede ESwab® -Produktcharge Qualitatskontrollen unterzogen, mit denen dessen Fahigkeit zur Erhaltung der Lebensfahigkeit von
Bakterien sowohl bei gekihlten Temperaturen (4-8°C) als auch bei Umgebungstemperatur (20-25°C) Uber bestimmte Zeitrdume und mit einem Panel aerober,
anaerober und anspruchsvoller Bakterien durch den Einsatz der Methoden Roll-Plate und Swab Elution Gberpriift wird ). Die Lebensfahigkeitspriifung umfasst auch
die Kontrolle der bakteriellen Uberbesiedelung bei gekiihlter Temperatur (4-8°C), die einer Zunahme des Wachstums um <1 log im festgelegten Zeitraum zu
entsprechen hat. Jede ESwab® -Produktionscharge wird analysiert, um eine etwaige enzymatische und hemmende Aktivitat festzustellen, welche die Ampilifikation der
Nukleinsauren verhindern kénnte. Die Enzyme DNase und RNase bauen die Nukleinsduren ab und verhindern daher eine angemessene Amplifikation. Das
Vorhandensein von DNase und RNase im Transport- und Aufbewahrungsmedium kénnte zu falschnegativen Ergebnissen fiihren. Bei diesem Test wird eine bestimmte
Dosis DNA oder RNA (Kb-Leiter) zum ESwab® -Transportmedium hinzugegeben und anschlieRend das Unversehrtheitslevel der DNA und RNA untersucht.

Die Verfahren fiir die Qualitatskontrolle der Bakterientransportvorrichtungen, die mit den Methoden Roll-Plate und Swab Elution durchgefiihrt werden, sind in dem
Dokument M40-A2 des Clinical Laboratory Standards Institutes und in anderen Veréffentlichungen erlautert 10 12.14.15.40.41)

EINSCHRANKUNGEN
1. Bei der Handhabung klinischer Proben im Labor sind Latexhandschuhe und alle anderen erforderlichen Schutzausriistungen zu tragen. Bei der Handhabung

von Patientenproben ist die von der US-Behérde CDC festgelegte biologische Sicherheitsstufe 2 einzuhalten (* 35 36.37)

Die Verwendung des ESwab® -Systems fiir die Gewinnung von Proben vom Urogenitaltrakt schwangerer Frauen wurde nicht evaluiert.

Bedingungen, verstrichene Zeit und Volumen der gewonnenen Proben sind wichtig fiir die Zuverlassigkeit des Resultats. Es empfiehlt sich, die fiir die Entnahme

der Proben empfohlenen Verfahren zu beachten 3 17:18.20.21,24)

4. Das ESwab® System ist fiir Probenahme und Transport aerober, anaerober und anspruchsvoller Bakterien, wie Neisseria gonorrhoeae, sowie fiir den raschen
Antigen- und Nukleinsédurenachweis von Bakterien, Viren und Chlamydien mithilfe der immunchromatographischen Lateral-Flow-Methode bestimmt. Das
Produkt ist nicht fiir die Erhaltung der Uberlebensfahigkeit von Viren und Chlamydien bestimmt.

5. Das ESwab® -System muss mit den im Beutel gelieferten Transportréhrchen und Tupfern verwendet werden. Die Verwendung von Réhrchen und Tupfern
anderer Herkunft konnte sich auf die Leistung des Produkts und das Analyseergebnis auswirken.

6. Das ESwab® -System wurde mit folgenden Extraktionsmethoden validiert: Kieselgel-Matrix, Magnetperlen, organische und thermische Extraktion. Der Einsatz
anderer Techniken ist nach Validierung zulassig.

7. Nach der Extraktion der DNA kann ein Teil des ESwab® -Nahrmediums ohne Reinigungsphase amplifiziert werden. In diesem Fall empfiehlt sich eine 1:5

Verdiinnung des ESwab® -Mediums.

Die Aufnahmefunktion des Deckels gilt nicht fiir Nasen- und Padiatrie-Tupfer (siehe Tabelle 1 fiir die Anwendbarkeit der Funktion des Deckels als Handgriff).

Spuren von Nukleinsuren von nicht lebensfahigen Mikroorganismen kénnten im ESwab® enthalten sein und - abhzngig von der analytischen Empfindlichkeit

des Assays - vom PCR-Test amplifiziert werden. Ziehen Sie fiir den Umgang mit den Ergebnissen von Proben, bei denen eine geringe Amplifikation des

Zielorganismus erzielt wurde (hoher Ct-Wert), die Gebrauchsanleitung des Assay-Herstellers und die laborinternen Verfahren zu Rate.

@N
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HINWEISE
1.  Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung kann zu einem Infektionsrisiko bzw. ungenauen Ergebnissen fihren.

Unbenutzte Tupfer vor Verwendung nicht neu sterilisieren.

Nicht wiederverpacken.

Das System ist nicht fir Gewinnung und Transport von anderen als den angegebenen Mikroorganismen (aerobe, anaerobe und anspruchsvolle) angezeigt.

Nur fir den vorgesehenen Einsatzzweck verwenden.

Die Verwendung des Produkts mit einem Schnelldiagnose-Kit oder mit Diagnoseinstrumenten muss vom Benutzer im Vorfeld tberprift werden.

Die Eignung von ESwab® als Hilfsmittel fir Gewinnung und Transport zum Einsatz in PCR-Tests muss anhand laborinterner Verfahren nachgewiesen werden.

Nicht verwenden, wenn (1) das Produkt sichtbare Anzeichen von Beschadigung (z.B. gebrochene Spitze oder Stabchen) oder Kontamination aufweist, (2) das

Produkt sichtbare Anzeichen einer Leckage aufweist, (3) das Verfalldatum abgelaufen ist, (4) die Tupferverpackung offen ist (5) oder andere Anzeichen von

Guteminderungen vorliegen.

Bei der Probenahme am Patienten keine iberméaRige Kraft oder starken Druck ausliben, da dies zum Brechen des Tupferstabchens fiihren kénnte.

0. Der Abstrichtupfer ist als Medizinprodukt der Klasse lla (chirurgisch invasive kurzzeitige Anwendung) geman der Européischen Richtlinie Gber Medizinprodukte
93/42/EWG eingestuft. Diese Einstufung bedeutet, dass die Tupfer fiir Untersuchungen an Flachen und Offnungen des menschlichen Koérpers (z.B. Nase,
Rachen, Vagina und tiefe Wunden) verwendet werden kénnen.

11. Das Transportmedium nicht schlucken.

12. Die Gebrauchsanleitung genau befolgen. Der Hersteller ibernimmt keine Haftung, wenn das Produkt von Personen ohne fachliche Qualifikation oder Befugnis

verwendet wird.

13. Das Produkt darf ausschlieflich von geschultem Personal gehandhabt werden.

14. Aufgrund der Form der Nasen- und Péadiatrietupfer kdnnten sich diese beim Einfiihren in das Rohrchen verwinden, weshalb bei den Verfahren fir das manuelle
Ausstreichen der ESwab® -Probe davon abgeraten wird, den Tupfer aus dem Réhrchen zu entfernen. Zur Verarbeitung der Probe, die Fliissigkeit mit einer
sterilen Pipette entnehmen. Falls der Tupfer dennoch entfernt werden muss, sind geeignete Sicherheitsvorkehrungen fiir biologische Risiken einzuhalten, um
das Personal und die Umgebung im Falle von Spritzern zu schiitzen.

15. Alle Proben enthalten infektiose Mikroorganismen, daher wird zu groRter Vorsicht geraten. Nach Gebrauch die Proberéhrchen und Tupfer entsprechend der
Laborpraxis fiir infektiése Abfille entsorgen. Die von der US-Behérde CDC festgelegte biologische Schutzstufe 2 beachten (* 3536 37)

16. Das Transportmedium ESwab® vor der Probenahme nicht zur Befeuchtung des Tupfers oder zum Spiilen oder Dosieren an den Stellen der Probenahme verwenden.

17. Der Deckel des Rohrchens ist fest zu verschlieRen, damit gewéhrleistet ist, das der im Réhrchen abgebrochene Tupferstab von der Aufnahme im Deckel
ergriffen wird.

18. Die Greiffunktion des Deckels ist bei Minitip- und Urethraltupfern nur garantiert, wenn das Tupferstabchen ganz gerade ist. Bei gebogenem Tupferstab kdnnte
die Greiffunktion beeintréchtigt sein und das Stabchen kommt mdéglicherweise nicht in der Aufnahme am Deckel zu liegen.

19. Das Verfahren fiir das Ausstreichen auf Petrischalen mit Festagar, bei dem der Tupfer wie eine Ose zur Beimpfung und Ubertragung der Probe verwendet
wird, ist nicht zu empfehlen. Dieses Verfahren eignet sich nur fiir Standardtupfer.

ERGEBNISSE
Die erzielten Ergebnisse hdngen maRgeblich von der Eignung der Entnahme-, Transport und Laboranalysevorgange ab.

LEISTUNGSMERKMALE

In einem normalen klinischen Labor besteht die meistverwendete Methode fiir die Beimpfung von Nahrbodenplatten mit dem Transportmedium im Roll-Plate-Verfahren.
Die Grenze dieser Methode “ fiir die Leistungspriifung hinsichtlich der Uberlebensfihigkeit der Bakterien besteht darin, dass es sich um keine quantitative Methode
handelt, sondern dass sie im besten Fall eine halbquantitative Naherung liefert. Andererseits reflektieren andere quantitative Methoden, wie Swab Elution @) nicht die
im gréRten Teil der Labors verwendeten Standardverfahren. Wahrend die Methode Swab Elution eine quantitative Messung der Fahigkeit eines Transportsystems zur
Erhaltung der Uberlebensfihigkeit der Organismen bietet, werden mit der Roll-Plate-Technik einige mechanische Variablen der direkten Verwendung der Tupfer im
Labor (iberpriift, die sich auf die Ubertragung der Probe auf die Kulturschalen auswirken kénnen. Aus diesem Grund wurden zahlreiche Studien durchgefiihrt, um die
Leistung des ESwab® -Systems zu bestimmen. Die zur Bestimmung der Leistung im Hinblick auf die Uberlebensfahigkeit der Bakterien verwendeten Priifverfahren
stiitzten sich auf Methoden fiir die Qualitatskontrolle, die im Dokument M40-A2 des Clinical Laboratory Standards Institutes beschrieben sind ¢ 10:12.14.15.40.41)_pjg
verwendeten Testorganismen waren die im Dokument M40-A2 angegebenen zur Bestimmung der Qualitatskontrolle fiir Transportsysteme mit Tupfer und sie umfassen
ein reprasentatives Panel an aeroben, anaeroben und anspruchsvollen Bakterien. Es wurde ferner eine zuséatzliche Gruppe von im Dokument M40-A2 nicht geforderten
oder erwahnten Organismen gepriift, um weitere Daten zum Uberleben bestimmter Bakterien zu erhalten. Es wurden Studien zur Bakterienlebensfahigkeit am System
Copan ESwab® in zwei unterschiedlichen Temperaturbereichen (4 — 8°C und 20 — 25°C) durchgefiihrt, wobei erstere der Kiihitemperatur und letztere der
Umgebungstemperatur entspricht. Die Abstrichtupfer, die jedem Transportsystem beiliegen, wurden dreifach direkt mit 100 ul Bakteriensuspension beimpft.
AnschlieBend wurden die Tupfer in die jeweiligen Transportréhrchen gegeben und Uber 0, 24 und 48 Stunden aufbewahrt. Zu diesen Intervallen wurde jeder Tupfer
mit den Methoden Roll-Plate oder Swab Elution untersucht. Das Probenahme- und Transportsystem ESwab® ist in der Lage, DNA, RNA und die Antigene von Bakterien,
Viren und Chlamydien Gber 5 Tage zu erhalten, wenn die Aufbewahrung bei Umgebungstemperatur (20-25°C) erfolgt, Uiber 7 Tage bei Aufbewahrung bei 4°C und tber
6 Monate bei Einfrieren mit -20°C.

ESwab® ist nicht durch die den Amplifikationsprozess stérenden Enzyme DNase und RNase kontaminiert.

Die untersuchten Organismen wurden in 3 Gruppen unterteilt (siehe unten):

1. Aerobe und fakultativ anaerobe:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae
ATCC® 10211.

2. Anaerobe:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium acnes ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845.

3. Anspruchsvolle Bakterien:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.

Andere beurteilte Organismen:

Enterococcus faecalis (Vancomycin-resistente Enterokokken VRE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (Methicillin-resistenter Staphylococcus aureus MRSA)
ATCC® 43300, Streptococcus agalactiae (Streptokokke der Gruppe B) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584,
Fusobacterium necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

HINWEISE:
Fiir die Erklarung hinsichtlich Produktleistung und Lebensfahigkeit werden die Bakterien entsprechend M40-A2 ) des Clinical Standards Institutes auf Grundlage ihres
Wachstums in Sauerstoffatmosphare in 3 Gruppen unterteilt:
1. Aerobe und fakultativ anaerobe:
Aerobe Bakterien bendtigen zum Uberleben Luft oder freien Sauerstoff. Fakultativ anaerobe Bakterien kénnen sowohl mit als auch ohne Sauerstoff iiberleben.
Viele aerobe Bakterien sind fakultativ anaerob, d.h. sie kénnen auch ohne Sauerstoff liberleben und gedeihen. Aus diesem Grund umfasst die Gruppe der
aeroben Bakterien die Beschreibung der fakultativ anaeroben.
2. Anaerobe:
Anaerobe Bakterien benétigen zum Uberleben weder Luft noch Sauerstoff. Diese Gruppe umfasst die obligat anaeroben Bakterien, die nur ohne Sauerstoff
iberleben kdénnen.
3. Anspruchsvolle Bakterien:
Anspruchsvolle Bakterien stellen komplizierte oder besonders genaue Anforderungen fiir die Kultivierung, und der Hauptvertreter dieser Gruppe ist Neisseria
gonorrhoeae.

ONOORWN
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In Ubereinstimmung mit Dokument M40-A2 des Clinical Laboratory Standards Institutes wird, mit Ausnahme von Neisseria gonorrhoeae, die Lebensfahigkeit fiir jeden
Organismus nach einer Wartezeit von 48 Stunden bewertet und mit den Akzeptanzkriterien verglichen. Firr Neisseria gonorrhoeae wird die Lebensfahigkeit nach 24
Stunden bewertet. Sowohl mit der Roll-Plate- als auch der Swab-Elution-Methode ist es dem Copan-System ESwab® gelungen, eine akzeptable Bakterienzahl fir alle
beurteilten Organismen sowohl bei Kiihltemperatur (4-8°C) als auch bei Umgebungstemperatur (20-25°C) zu erhalten.

Bei der Roll-Plate-Methode wird die akzeptable Bakterienzahl auf 25 KBE nach einer bestimmten Aufbewahrungsdauer der Verdlinnung, die eine Zahlung auf der
Platte zum Zeitpunkt Null von ungeféhr 300 KBE ergeben hat, festgelegt. Bei der Methode Swab Elution wird die akzeptable Bakterienzahl auf einen KBE-Riickgang
von nicht mehr als 3 logio(1 x 10° +/- 10%) zwischen der Zahlung bei Zeitpunkt Null und den KBE auf den Tupfern nach der angegebenen Aufbewahrungsdauer
festgelegt.Die Lebensfahigkeitsstudien umfassen auch eine Uberpriifung der bakteriellen Uberbesiedelung bei gekiihlter Temperatur (4-8°C). Fiir die Methode Swab
Elution erfolgt die Uberpriifung der bakteriellen Uberbesiedelung fiir alle getesteten Bakterien zu einem Aufbewahrungszeitpunkt von 48 Stunden, mit Ausnahme von
Neisseria gonorrhoeae, die nach 24 Stunden getestet wurde. Die Uberpriifung der Uberbesiedelung wird bei der Swab-Elution-Methode als gréRer als eine KBE-
Zunahme um 1 log1o zwischen der Zahlung bei Zeitpunkt Null und der Zahlung nach der Aufbewahrungszeit festgelegt. Fiir die Roll-Plate-Methode wird diese
Beurteilung mit einer separaten Analyse durchgefiihrt, bei der auf die Tupfer 100 ul mit 10> KBE einer Pseudomonas aeruginosa-Kultur dosiert wurden. Unter diesen
Bedingungen wird die Uberbesiedelung als gréRer als ein KBE-Anstieg um 1 log1o zwischen der Zahlung bei Nullzeit und der Z&hlung nach einer Aufbewahrung von
48 Stunden definiert. Das Entnahme- und Transportsystem Copan ESwab® hat bei beiden Methoden auf der Basis der im Dokument M40-A2 des Clinical Laboratory
Standards Institutes festgelegten Kriterien keine Uberbesiedelung aufgewiesen.

Siehe Symboltabelle am Ende der Betriebsanleitung.

Francais

Systéme de prélévement et de transport Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®)
Mode d'emploi

UTILISATION PREVUE

Le systéme de collecte et de transport d'écouvillon d'élution Liquid Amies de Copan (ESwab®) est prévu pour collecter et transporter des échantillons cliniques contenant
des bactéries aérobies, anaérobies et fastidieuses, des virus e des Chlamydia, du site de collecte vers un laboratoire d'analyse.

Le milieu ESwab® préserve la viabilité des bactéries aérobies, anaérobies et fastidieuses issues d'échantillon sur écouvillon a des fins de culture bactérienne; il peut étre
utilisé pour la conservation des antigenes bactériens, viraux ou des chlamydiae et des acides nucléiques des échantillons sur écouvillon.

SOMMAIRE ET PRINCIPES

La collecte et le transport d'échantillons microbiologiques est une procédure de routine dans le diagnostic des infections bactériennes et peut étre effectuée en utilisant
le systéme Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®). Le milieu de transport du systéme Copan ESwab® consiste en un liquide Amies permettant la viabilité d’un
grand nombre de germes, comme les bactéries aérobies, anaérobies et fastidieuses de grande importance clinique, comme Neisseria gonorrhoeae.

Le produit ESwab® peut également étre utilisé pour le transport et la conservation d'acides nucléiques et d'antigénes bactériens, de virus et de Chlamydia afin de procéder
a des tests d'amplification moléculaire et a des tests de diagnostic rapide par immunochromatographie a flux latéral. Le produit ESwab® ne contient pas d'enzymes et n'a
aucun effet inhibiteur pouvant interférer sur les tests d'amplification moléculaire et les tests de diagnostic rapide par immunochromatographie a flux latéral.

Le milieu de transport ESwab® est un milieu de maintien constitué d'un tampon de phosphate inorganique, de sels de calcium et de magnésium et de chlorure de
sodium en présence d'un milieu réducteur & base de thioglycolate de sodium‘”. Copan ESwab® comprend un sachet stérile contenant un tube étiqueté a fond conique
avec bouchon a vis, rempli de 1 ml de milieu de transport liquide Amies et un écouvillon avec embout floqué en Nylon. Trois types de conditionnement sont disponibles:
le premier contient un applicateur de taille normale avec embout floqué en Nylon pour les prélévements dans la gorge, le vagin, le rectum, les selles et les plaies; le
deuxiéme contient un applicateur avec petit embout pour les prélevements dans les zones difficiles d'acces comme les yeux, les oreilles, le nez, la gorge, le nasopharynx
et le tractus urogénital; enfin, le troisiéme contient un applicateur pernasal avec embout floqué en Nylon pour les prélévements dans le nasopharynx ou pour la collecte
d'échantillons pédiatriques. Il existe également deux autres applicateurs spéciaux pour le prélévement urétral et pédiatrique, spécialement congus pour améliorer
I'efficacité du dispositif et minimiser l'inconfort du patient. Il est conseillé d'introduire I'écouvillon dans le tube ESwab® immédiatement aprés le prélévement de
I'échantillon. De plus, pour assurer une viabilité optimale des germes, il est conseillé d'envoyer immédiatement au laboratoire les échantillons prélevés avec le systeme
ESwab®, de préférence dans les 2 heures suivant le prélévement @4, En cas de retard dans la livraison ou dans la prise en charge pour l'analyse, les échantillons
doivent étre réfrigérés a 4-8°C ou conservés a température ambiante (20-25°C) et analysés dans un délai de 48 heures, a I'exception des cultures de Neisseria
gonorrhoeae qui doivent étre traitées dans un délai de 24 heures. Des études scientifiques indépendantes des systémes de transport sur écouvillon ont montré que la
viabilité de certaines bactéries est supérieure si les échantillons sont conservés a basses températures (29,

Les prélévements sur écouvillon pour la recherche des acides nucléiques et des antigénes bactériens, viraux et de Chlamydia doivent étre analysés dans un délai de
5 jours s'ils sont stockés a température ambiante (20-25°C), de 7 jours s'ils sont stockés a 4°C et de 6 mois en cas de congélation a -20°C.Si I'échantillon est utilisé
pour la culture bactérienne ou pour la recherche d’antigénes/acides nucléiques, il faut respecter les conditions de transport et de conservation indiquées ci-dessus.

REACTIFS
Copan ESwab® contient un milieu de transport liquide d’Amies modifié. Voir le texte anglais.

NOTE TECHNIQUE

Le milieu de transport Liquid Amies contenu dans les tubes de transport ESwab® peut étre trouble. Ceci est normal et ddi la présence de sels dans la formule du milieu.
La formule de 'ESwab® contient du sodium thioglycolate, un important composant pour la performance du produit et le maintien en vie des microorganismes. Le sodium
thioglycolate a une odeur naturelle de soufre. Si cette odeur se dégage a I'ouverture du produit, il n'y a pas a s'inquiéter car c'est tout a fait normal et sans aucun risque.

PRECAUTIONS D'’EMPLOI

1. Observer les précautions relatives aux produits dangereux et les techniques aseptiques. Seul un personnel diment formé et qualifié est autorisé a utiliser ce
produit.

2. Tous les échantillons et les matériels utilisés pour I'analyse du produit doivent étre considérés comme potentiellement infectieux et doivent donc étre manipulés de
maniére a éviter tout risque d'infection pour les personnel de laboratoire. Aprés I'utilisation, stériliser tous les déchets biologiques dangereux, y compris les
échantillons, les conteneurs et les milieux de transport. Respecter les autres recommandations en matiére de biosécurité de niveau 2 de 7 établi du CDC 4 3%36.37),

3.  Respecter scrupuleusement les instructions.

CONSERVATION

Ce produit est prét a I'emploi et ne nécessite aucune préparation supplémentaire. Il doit étre conservé dans son emballage d'origine a 5-25°C jusqu'a son utilisation.
Ne pas surchauffer. Ne pas incuber ni congeler avant I'utilisation. Une conservation inadéquate diminue I'efficacité du produit. Ne pas utiliser aprés la date de péremption
indiquée sur I'emballage extérieur, sur les sachets individuels et sur I'étiquette du tube de transport.

PRELEVEMENT, CONSERVATION ET TRANSPORT DES ECHANTILLONS

Le prélevement et la gestion des échantillons collectés pour I'analyse bactériologique impliquant l'isolement des bactéries aérobies, anaérobies et fastidieuses, telles
que Nesseria gonorrhoeae doivent étre effectués conformément aux recommandations publiées 3 18:19.20.21,22,23)
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Pour maintenir une viabilité optimale des microorganismes ainsi que l'intégrité des antigénes et des acides nucléiques, il est conseillé de transporter immédiatement
au laboratoire les échantillons collectés avec le dispositif ESwab®, au plus tard dans les 2 heures suivant le prélévement @ > 4. En cas de retard dans la livraison ou
dans la prise en charge pour |'analyse, les échantillons doivent étre réfrigérés a 4-8°C ou conservés a température ambiante (20-25°C) et analysés dans un délai de
48 heures, a l'exception des cultures de Neisseria gonorrhoeae qui doivent étre traitées dans un délai de 24 heures. Les prélévements sur écouvillon pour la recherche
des acides nucléiques et des antigenes bactériens, viraux et de Chlamydia doivent étre analysés dans un délai de 5 jours s'ils sont stockés a température ambiante
(20-25°C), de 7 jours s'ils sont stockés a 4°C et de 6 mois en cas de congélation a -20°C.

Si I'échantillon est utilisé pour la culture bactérienne ou pour la recherche d’antigénes/acides nucléiques, il faut respecter les conditions de transport et de conservation
indiquées ci-dessus. Le transport et la manutention des échantillons doivent étre effectués conformément aux réglementations nationales et fédérales (1% 2223,

Le transport des échantillons d'un établissement médical a un autre doit étre conforme aux réglements internes des établissements concernés. Il est recommandé
d'analyser tous les échantillons dés leur arrivée au laboratoire.

MATERIEL FOURNI

Copan ESwab® est fourni dans des sachets «Vi-Pak» contenant cinquante (50) dispositifs chacun et chaque carton contient 10 x 50 dispositifs. Chaque sachet contient:
un tube en polypropyléne, avec étiquette, bouchon a vis et fond conique ou sphérique, contenant 1 ml de milieu de transport liquide d’Amies et un écouvillon de
prélévement avec embout floqué en Nylon (Fig. 1 - voir le texte anglais). Pour plus de détails sur les configurations de produits disponibles (voir Tab. 1).

Les écouvillons fournis avec le dispositif ESwab® peuvent avoir un point de rupture représenté par un trait de couleur sur leur tige. Aprés le prélévement de I'échantillon,
le point de rupture permet de casser facilement la tige de I'écouvillon & l'intérieur du tube ESwab®. La forme particuliére de la cavité interne des bouchons préhenseurs
des tubes permet également I'ancrage de la tige de I'écouvillon aprés la rupture. Le vissage du bouchon sur le tube déplace I'extrémité de la tige dans la cavité du
bouchon (Fig. 2 - voir le texte anglais).

A I'ouverture du tube dans les laboratoire d'analyses, I'applicateur reste attaché au bouchon et I'opérateur peut facilement sortir I'écouvillon du tube et effectuer les
analyses microbiologiques en tenant I'écouvillon par le bouchon. La fonction de bouchon préhenseur ne s'applique pas aux écouvillons pernasaux ou pédiatriques (voir

Tab. 1 pour l'applicabilité de la fonction de bouchon préhenseur).

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI
Le dispositif ESwab® ne comprend pas le matériel utilisé pour la culture et lsolement des bactéries aérobies, anaérobies et fastidieuses,
I'amplification des acides nucléiques des antigenes bactériens, viraux et de Chlamydia.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Le systéme de prélévement et de transport Copan ESwab® est disponible dans les versions indiquées dans le tableau suivant (Tab. 1):

ni pour I'extraction et

Réf. catalogue Copan ESwab® - Description du produit Conditionnement 'S‘ltes de B'ouchon
prélévement ¥ préhenseur
480CE Dispositif stérile de prélévement d'échan.tillons ausage upique contenant: Boite «V!—_Pak» de 50 )
480CE.IV - Tubeen pc?lypropylene avec folnd conique et bouchon a vis rose contenant pieces Gorge, vagin, rgctum, oul
490CEA 1ml de milieu de transport liquide Amies. 10 x 50 piéces par selles et plaies
) - _Un écouvillon de taille standard avec embout floqué en Nylon. carton
Dispositif stérile de prélevement d'échantillons a usage unique contenant:
- Tube en polypropyléne avec fond conique et bouchon a vis rose contenant | Boite «Vi-Pak» de 50
480CESR 1ml de milieu de transport liquide Amies. piéces Gorge, vagin, rectum, oul
490CESR.A - Un écouvillon de taille standard avec embout floqué en Nylon. Produit 6x50 piéces par selles et plaies
utilisable au bloc opératoire car il est conditionné sous sachet pelable a carton
double paroi.
Dispositif stérile de prélevement d'échantillons a usage unique contenant: Boite «Vi-Pak» de 50 Yeux. nez
481CE - Tube en polypropyléne avec fond conique et bouchon a vis orange pieces nasophari’nx gbrge oul
491CE.A contenant 1ml de milieu de transport liquide Amies. 10 x 50 piéces par tractus uro ,énital ’
- _Un écouvillon avec embout de petite taille floqué en Nylon. carton 9 .
Dispositif stérile de prélevement d'échantillons a usage unique contenant: Boite «Vi-Pak» de 50
482CE - Tube en polypropyléne avec fond conique et bouchon a vis bleu contenant piéces Nasopharynx, usage NON
1ml de milieu de transport liquide Amies. 10 x 50 pieces par pédiatrique
- _Un écouvillon pernasal avec embout floqué en Nylon. carton
Dispositif stérile de prélevement d'échantillons a usage unique contenant: Boite «Vi-Pak» de 50
- Tube en polypropyléne avec fond conique et bouchon a vis orange piéces .
483CE contenant 1ml de milieu de transport liquide Amies. 10 x 50 pieces par Tractus urogénital oul
- _Un écouvillon urétral avec embout floqué en Nylon. carton
Dispositif stérile de prélevement d'échantillons a usage unique contenant: Boite «Vi-Pak» de 50
- Tube en polypropyléne avec fond conique et bouchon a vis bleu contenant piéces N
484CE 1ml de milieu de transport liquide Amies. 10 x 50 pieces par Usage pédiatrique NON
- _Un écouvillon pédiatrique avec embout floqué en Nylon carton
Dispositif stérile de prélevement d'échantillons a usage unique contenant: .
- Tube en polypropyléne avec fond conique et bouchon a vis rose contenant | Boite «Vi-Pak» de 50 Gz;?lzysv;glrl]ayi;esc?um’ OUL. écouvillon
492CE03 1ml de milieu de transport liquide Amies. piéces 4 piaie i
. . . . N ractus urogénital, ou standard et
- Un écouvillon de taille standard avec embout floqué en Nylon. 10 x 50 pieces par nasopharynx et scouvillon rose
- Un écouvillon urétral rose avec embout floqué en Nylon. carton usage pédiatrique
- _Un écouvillon pernasal vert avec embout floqué en Nylon. i
Dispositif stérile de prélévement d'échan_tillons a usage upiq_ue contenant: Boite «Vi-Pak» de 50
- Tube en polypropyléne avec fond conique et bouchon a vis rose contenant ieces
493CE02 1ml de milieu de transport liquide Amies. 10 x 5% piéces par Nez, gorge, périnée oul
- Un écouvillon rose de taille standard avec embout floqué en Nylon et un
. Ny f . carton
écouvillon blanc de taille standard avec embout floqué en Nylon.
Dispositif stérile de prglevement d echan_nllons a usage unique contenant: Boite «Vi-Pak» de 50
- Tube en polypropyléne avec fond conique et bouchon a vis rose contenant ieces
493CE03 1ml de milieu de transport liquide Amies. 10 x 5% piéces par Nez, gorge, périnée oul
- Un écouvillon de taille standard avec embout floqué en Nylon et un "
écouvillon blanc de taille standard avec embout floqué en Nylon. carton
Dispositif stérile de prélevement d'échantillons a usage unique contenant: Boite «Vi-Pak» de 50
4E011S.A - Tube en polypropyléne avec fond sphérique et bouchon a vis rose piéces Gorge, vagin, rectum, oul
! contenant 1ml de milieu de transport liquide Amies. 10 x 50 piéces par selles et plaies
- _Un écouvillon de taille standard avec embout floqué en Nylon. carton
Dispositif stérile de prélevement d'échantillons a usage unique contenant: Boite «Vi-Pak» de 50 Yeux. nez
4E014S.A - Tube en polypropyllgne avec fond sphgrlque 9t bouchon a vis orange pieces nasopharinx, gorge, oul
rempli de 1ml de milieu de transport liquide Amies. 10 x 50 piéces par tractus urogenital
- _Un écouvillon avec embout de petite taille floqué en Nylon. carton )
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Dispositif stérile de prélevement d'échantillons a usage unique contenant: Boite «Vi-Pak» de 50
- Tube en polypropyléne avec fond sphérique et bouchon a vis orange pieces Nasopharynx, usage
4E033S.A ) o A . - T NON
rempli de 1ml de milieu de transport liquide Amies. 10 x 50 piéces par pédiatrique
- _Un écouvillon pernasal avec embout floqué en Nylon. carton
Dispositif stérile de prélevement d'échantillons a usage unique contenant: Boite «Vi-Pak» de 50
- Tube en polypropyléne avec fond conique et bouchon a vis blanc rempli pieces Gorge, vagin, rectum,
4E039S - S - - - Ooul
de 1ml de milieu de transport liquide Amies. 10 x 50 piéces par selles et plaies
-_Un écouvillon de taille standard avec embout floqué en Nylon. carton
Dispositif stérile de prélevement d'échantillons a usage unique contenant: Boite «Vi-Pak» de 50
- Tube en polypropyléne avec fond conique et bouchon a vis blanc pieces Gorge, vagin, rectum,
4E053S.A i o - - - Ooul
contenant 1ml de milieu de transport liquide Amies. 10 x 50 piéces par selles et plaies
- _Un écouvillon de taille standard avec embout floqué en Nylon. carton
Dispositif stérile de pre[evement d echann_llons a usage unique contenant: | Boite «Vi-Pak» de 50
- Tube en polypropylene avec fond conique et bouchon a vis blanc rempli idces
4E047S02 de 1ml de milieu de transport liquide Amies. piece Nez, gorge, périnée oul
A L . . 10 x 50 piéces par
- Un écouvillon rose de taille standard avec embout floqué en Nylon et un
. Ny f . carton
écouvillon blanc de taille standard avec embout floqué en Nylon.
Dispositif stérile de prélevement d'échantillons a usage unique contenant: Boite «Vi-Pak» de 50
- Tube en polypropyléne avec fond sphérique et bouchon a vis bleu rempli piéces Nasopharynx, usage
4E074S.A " L ) - T NON
de 1ml de milieu de transport liquide Amies. 10 x 50 piéces par pédiatrique
- _Un écouvillon pernasal avec embout floqué en Nylon. carton
Dispositif stérile de prélevement d'échantillons a usage unique contenant: Boite «Vi-Pak» de 50
- Tube en polypropyléne avec fond sphérique et bouchon a vis bleu rempli piéces N
4E068S.A de 1ml de milieu de transport liquide Amies. 10 x 50 piéces par Usage pédiatrique NON
- _Un écouvillon pédiatrique avec embout floqué en Nylon. carton

Pour vérifier la disponibilité d’autres codes produits, consulter les mises a jour sur notre site Internet: www.copangroup.com

¥ Ce tableau n'est fourni qu'a titre indicatif. Le test de performance avec le systéme Copan ESwab® a été effectué en utilisant des souches bactériennes inoculées
dans le systéme de transport conformément aux protocoles d'essai décrits dans la norme Laboratory Standards Institute M40-A2. On n'a pas utilisé d'échantillons
cliniques. Nous vous invitons a vous référer a vos procédures internes pour choisir le dispositif convenant le mieux au site spécifique de prélevement.

Collecte des échantillons

Le prélevement d'échantillons sur le patient est une étape extrémement délicate dont dépend la réussite de I'isolement et de I'identification des organismes pathogéenes.
Pour des instructions plus détaillées sur les procédures a suivre, consulter les manuels de référence publigs 17 18.20.21.22)

Ne pas utiliser le milieu ESwab® pour humecter ou mouiller I'écouvillon de prélévement avant la collecte de I'échantillon blologlque ou pour rincer ou irriguer la zone
de prélevement.

Pour les systémes de prélévement ESwab® composés d'un tube contenant un milieu et 1 seul écouvillon floqué (Fig. 3-voir le texte en anglais):

Ouvrir le sachet de collecte des échantillons ESwab® et prélever le tube et I'écouvillon.

Prélever I'échantillon sur le patient.

Dévisser et retirer le bouchon du tube ESwab® en veillant & ne pas renverser le milieu de transport.

Introduire I'écouvillon dans le tube jusqu'a ce que le point de rupture signalé par un trait rouge se trouve au niveau de l'ouverture du tube.

Casser I'écouvillon a l'intérieur du tube, en procédant comme suit:

- Tenir I'extrémité de la tige de I'écouvillon entre le pouce et I'index de I'autre main.

- Appuyer la partie de I'écouvillon avec le point de rupture contre le bord du tube.

- Plier la tige de I'écouvillon a un angle de 180° de fagon a la casser au niveau du point de rupture marqué d'un trait de couleur. Si nécessaire, tourner
délicatement la tige de I'écouvillon jusqu'a sa rupture compléte et retirer la partie supérieure de la tige.

- Jeter la chute de la tige de I'écouvillon dans un conteneur homologué pour I'élimination des déchets médicaux.

6. Remettre le bouchon sur le tube et bien visser.

7.  Ecrire les données du patient sur I'étiquette du tube ou appliquer I'étiquette d'identification du patient. Envoyer I'échantillon au laboratoire d'analyse.

Pour le systéme de prélévement ESwab® MRSA, codes 493CE02,493CE03 et 4E047S02:
1. Ouvrir le sachet de collecte des échantillons ESwab® et prélever le tube et un écouvillon rose.
2. Utiliser I'écouvillon rose pour prélever le premier échantillon (par ex.: gorge, périnée, nez ou autre).
3. Dévisser et retirer le bouchon du tube ESwab® en veillant & ne pas renverser le milieu de transport. Remettre I'écouvillon dans le tube. Plonger I'écouvillon
dans le milieu liquide et agiter délicatement pendant 5 secondes.
4.  Sortir I'écouvillon du milieu liquide et le faire tourner 5 fois contre les parois du tube pour permettre a I'échantillon de se dégager de la fibre de I'écouvillon, en
gardant le tube loin du visage. Retirer [ 'écouvillon et fermer le tube.
5. Eliminer I'écouvillon rose en le jetant dans le conteneur des déchets & risque biologique.
Répéter toutes les étapes précédentes (2-5) si votre systéme ESwab® MRSA SYSTEM comprend plusieurs écouvillons roses et utiliser le deuxiéme écouvillon rose
pour prélever le deuxiéme échantillon (par ex.: gorge, périnée, nez ou autre). Sinon, passer a |'étape 6.
6. Utiliser I'écouvillon blanc pour prélever le dernier échantillon (par ex.: gorge, périnée, nez ou autre), puis casser la tige au niveau du point de rupture
pré-imprimé.
7. Casser I'écouvillon a l'intérieur du tube, en procédant comme suit (Fig. 3-voir le texte en anglais):
- Tenir 'extrémité de la tige de I'écouvillon entre le pouce et I'index de I'autre main.
- Appuyer la partie de I'écouvillon avec le point de rupture contre le bord du tube.
- Plier la tige de I'écouvillon a un angle de 180° de fagon a la casser au niveau du point de rupture marqué d'un trait de couleur. Si nécessaire, tourner
délicatement la tige de I'écouvillon jusqu'a sa rupture compleéte et retirer la partie supérieure de la tige.
- Jeter la chute de la tige de I'écouvillon dans un conteneur homologué pour I'élimination des déchets médicaux.

Pour le systéme de prélévement ESwab®, codes 492CE03:
REMARQUE: Utiliser un seul écouvillon pour toute la procédure. Les 2 autres écouvillons NE DOIVENT pas étre utilisés et DOIVENT étre éliminés.
1. Ouvrir le sachet de collecte des échantillons ESwab® et prélever le tube et I'écouvillon (choisir un écouvillon rose, vert ou blanc pour prélever I'échantillon,
selon les procédures d'échantillonnage).
2. Prélever I'échantillon sur le patient.
3. Casser I'écouvillon a l'intérieur du tube, en procédant comme suit (Fig. 3-voir le texte en anglais):
- Tenir I'extrémité de la tige de I'écouvillon entre le pouce et I'index de I'autre main.
- Appuyer la partie de I'écouvillon avec le point de rupture contre le bord du tube.
- Plier la tige de I'¢couvillon a un angle de 180° de fagon a la casser au niveau du trait de couleur correspondant au point de rupture. Si nécessaire, tourner
délicatement la tige de I'écouvillon jusqu'a sa rupture compléte et retirer la partie supérieure de la tige.
- Jeter la chute de la tige de I'écouvillon dans un conteneur homologué pour I'élimination des déchets médicaux.
Introduire un seul écouvillon dans le tube.
4. Remettre le bouchon sur le tube et bien visser. Ecrire les données du patient sur I'étiquette du tube ou appliquer I'étiquette d'identification du patient.
5. Envoyer I'échantillon au laboratoire d'analyse.
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HPC031R08 Date 2021.10 Page 27



B eswab Copan

REMARQUE SUR LA FONCTION DE CAPTURE DU BOUCHON:

Le bouchon a une forme qui lui permet de capturer I'¢couvillon quand celui-ci est utilisé et brisé a l'intérieur du tube a écouvillon floqué blanc de dimensions normales
ou a écouvillon rose. La fonction de capture n'est pas garantie avec un écouvillon vert.

L'écouvillon vert doit étre retiré du tube avec précaution immédiatement avant d'effectuer I'analyse de I'échantillon. Cette précaution évite que I'écouvillon ne tombe
accidentellement du bouchon car la tige cassée pourrait ne pas s'insérer solidement a l'intérieur du bouchon.

Pour la collecte et le transport d'échantillons microbiologiques, il est conseillé d'utiliser de porter un équipement de protection approprié tel que des gants stériles et
des lunettes pour se protéger contre les éclaboussures ou les aérosols lors de la rupture de la tige dans le tube.L'opérateur ne doit pas toucher la partie de I'écouvillon
située au-dessous du trait de couleur, c'est-a-dire la zone située entre ce trait et I'embout de I'écouvillon (Fig4-Voir le texte en anglais), afin de ne pas contaminer la
tige et la culture et donc d'invalider les résultats de I'analyse.

REMARQUE: pendant le prélevement, veiller a ne pas exercer une force ou une pression excessive et a ne pas plier la tige de I'écouvillon, pour ne pas causer sa
rupture accidentelle. Le diamétre de la tige des écouvillons peut varier en fonction du type de prélévement a effectuer. De plus, la tige peut avoir un point de rupture
pré-imprimé permettant de la casser intentionnellement a l'intérieurdu tube de transport.

Ensemencement des échantillons ESwab® en laboratoire

Les échantillons ESwab® doivent étre ensemencés par des techniques et sur des milieux de culture bactériologique appropriés en fonction des échantillions et des
germes recherchés. Pour les milieux de culture et les techniques d’isolement et d'identification des bactéries a partir d'écouvillons cliniques, se reporter aux manuels
et aux guides publigs (17 18 21, 24.25)

La recherche des bactéries aerobles, anaérobies et fastidieuses comme Neisseria gonorrhoeae a partir de prélevements sur écouvillon nécessite en routine
ensemencement de milieux de culture solides en boites de Petri. La procédure d'inoculation des échantillons ESwab® en boites de Petri décrite ci-aprés utilise une
écouvillon standard comme une oese pour transférer I'échantillon du patient du milieu de transport ESwab® vers la surface de la boite de culture pour effectuer une
culture primaire:

Ensemencement des échantillons ESwab® avec écouvillon standard (Fig. 5.1- voir le texte en anglais):
1. Agiter vigoureusement pendant 5 secondes le tube ESwab® contenant I'écouvillon en le tenant entre le pouce et I'index ou bien l'agiter au vortex pendant 5
secondes pour éluer I'échantillon contenu dans I'embout et répartir de maniére homogeéne I'échantillon a tester dans le milieu de transport liquide.
Si I'échantillon est utilisé pour des tests de biologie moléculaire, transférer d’abord une petite quantité du milieu liquide dans un tube stérile.
Dévisser les bouchon du tube ESwab® puis retirer 'écouvillon.
Frotter I'embout de I'écouvillon sur la surface d'un quadrant de la boite de milieu de culture pour obtenir une culture primaire de I'inoculum.
S'il est nécessaire d'ensemencer une seconde boite, remettre I'écouvillon ESwab® dans le tube pendant 2 secondes afin qu'il absorbe la suspension formée
dans le milieu de transport contenant I'échantillon du patient et répéter I'étape 3.
6. Répéter l'opération décrite a I'étape 4 avant d'ensemencer d'autre boites.

Ensemencement des échantillons ESwab® avec toutes les configurations de .
1. Agiter vigoureusement pendant 5 secondes le tube ESwab® contenant Iecouvnlon en le tenant entre le pouce et I'index ou bien I'agiter au vortex pendant 5
secondes pour éluer I'échantillon contenu dans I'embout et répartir de maniére homogeéne I'échantillon a tester dans le milieu de transport liquide.
2. Sil'échantillon est utilisé pour des tests de biologie moléculaire, transférer d’abord une petite quantité du milieu liquide dans un tube stérile.
3. Dévisser le bouchon du tube ESwab® et transférer 100ul de suspension dans les boites de culture a l'aide d'une pipette volumétrique a embout stérile.
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Utiliser ensuite les techniques standardisées de laboratoire pour ensemencer I'échantillon primaire du patient sur la surface de la boite (Fig. 6 - voir le texte en anglais).

Utilisation de I'ESwab® avec des systémes automatiques

Certaines références de I'ESwab® peuvent étre utilisées avec des systémes automatiques. Pour I'utilisation de I'ESwab® avec un systéme automatique, se reporter
aux instructions du fabricant de ce systeme. La capture de la tige de I'écouvillon par le bouchon n’est pas possible avec les écouvillons pernasaux et pédiatriques, car
ils sont trés flexibles et ne peuvent pas rester bloqués a l'intérieur de la cavité du bouchon. Utiliser une pince pour extraire I'écouvillon pernasal ou pédiatrique du tube
avant de charger dans la machine, car il pourrait géner son fonctionnement normal. Faire trés attention et prendre les précautions nécessaires contre les risques
biologiques pour protéger l'opérateur et I'environnement en cas d'éclaboussures.

Préparation de frottis avec coloration de Gram des échantillons ESwab®
L’analyse de laboratoire des échantillons sur des écouvillons cliniques collectés sur certaines parties du patient peut inclure comme routine 'examen au microscope
de préparations colorées («frottis directs») en utilisant la procédure de coloration de Gram. Cette méthode fournit aux médecins des informations importantes pour le
traitement de maladies infectieuses ?®. Dans de nombreux cas, une coloration de Gram s'avére trés utile pour formuler un diagnostic, comme, par exemple, le
prélévement endocervical ou urétral en cas de suspicion d’'une infection a Neisseria gonorrhoeae ou le prélévement par écouvillonnage vaginal en cas de vaginite
bactérienne (@7 28.29.30.31.39) | 5 coloration de Gram peut aussi aider & évaluer la qualité de 'échantillon et contribuer au choix du milieu de culture, notamment en
présence d’une flore bactérienne mixte ). L'échantillon transporté dans le milieu d'élution ESwab® se présente sous forme de suspension homogéne en phase liquide.
Il peut étre appliqué uniformément sur la lame, ce qui permet une lecture facile et simple.
Les échantillons transportés avec le systéme Copan ESwab® peuvent étre transférés sur une lame de microscope pour le test de coloration de Gram, comme décrit
ci-dessous en utilisant un aliquote de suspension homogénéisée au vortex provenant de I'écouvillon @' 32),
1. Prendre une lame de microscope propre, la placer sur une surface plane et délimiter une zone a I'aide d’un stylo a pointe diamantée ou en verre pour marquer
la position de I'inoculum.
Remarque: il est possible d'utiliser une lame avec une zone circulaire pré marquée de 20 mm de diamétre.
2. Agiter le tube ESwab® pendant 5 secondes au vortex pour éluer la charge de I'embout et répartir uniformément 'échantillon dans le milieu de transport liquide Amies.
3. Dévisser le bouchon du tube ESwab® puis, a I'aide d’une pipette stérile, transférer 1 a 2 gouttes de milieu liquide Amies dans la zone test marquée sur la lame.
Remarque: environ 30 pl de milieu Amies correspond au volume de liquide a déposer sur la zone circulaire pré marquée de 20 mm de diamétre.
4.  Laisser sécher I'échantillon sur la lame a température ambiante ou mettre la lame dans un four de séchage électrique a une température non supérieure a 42°C.
5.  Fixer I'échantillon sur la lame avec du méthanol. La fixation au méthanol est recommandée car elle prévient la rupture des globules rouges, évite les dommages
aux cellules hétes et permet d'obtenir un background plus propre ' 2632,
6.  Pour la coloration de Gram, se conformer aux manuels de laboratoire. En cas d'utilisation de colorants de Gram du commerce, il est important de suivre les
instructions de leur fabricant.
Pour plus d’'informations ou des instructions sur la préparation des échantillons sur lame, sur la coloration de Gram et su l'interprétation et la description de I'analyse
au microscope, se reporter aux manuels de laboratoire 2% 24 25.26.32)

Utilisation des échantillons ESwab® pour les tests de biologie moléculaire en laboratoire
Les échantillons utilisés pour la recherche d'acides nucléiques doivent étre pris en charge dés leur arrivée dans le laboratoire. En cas de retard, se référer aux conditions
de stockage. Les méthodes de biologie moléculaire nécessitent un soin particulier pour éviter les contaminations. Des zones de travail séparées et un sens du travail
monodirectionnel sont essentiels pour éviter les contaminations croisées des amplicons “?

1. Mélanger le tube ESwab® au vortex pendant 10 secondes, dévisser le bouchon et, en le tenant entre le pouce et I'index, le faire tourner pour drainer le plus de
liquide possible de I'embout.
Par contre, le bouchon préhenseur n'est pas utilisé avec les écouvillons pernasaux et pédiatriques, car ils sont trés flexibles et ne peuvent pas rester bloqués
a l'intérieur de la cavité du bouchon.
Dans ce cas, aprés avoir drainé le liquide de I'embout, extraire I'applicateur du tube a I'aide d'une pince.
Eliminer 'écouvillon et transférer I'échantillon dans un tube & extraction en suivant la procédure standard du laboratoire.
Le systéme ESwab® a été validé avec les méthodes d’extraction suivantes: membrane de silice, particules magnétiques, extraction organique et thermique.
D’autres méthodes peuvent étre appliquées apres validation.
4.  Sil'extraction n'est pas possible, conserver les échantillons ESwab® a -20°C.

@n
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Utilisation des échantillons ESwab® pour la recherche rapide d’antigénes
1. Mélanger le tube ESwab® au vortex pendant 10 secondes.
2. Utiliser I'échantillon liquide ou I'écouvillon pour effectuer le test conformément aux spécifications du kit et aux procédures standardisées du laboratoire.
Par contre, le bouchon préhenseur n'est pas utilisé avec les écouvillons pernasaux et pédiatriques, car ils sont trés flexibles et ne peuvent pas rester bloqués
a l'intérieur de la cavité du bouchon. Extraire I'applicateur du tube a I'aide d'une pince.
Le produit ESwab® a été testé avec un certain nombre de kits de test immunochromatographique rapide a flux latéral, disponibles dans le commerce; pour une liste
compléte des kits testés, s'adresser au Service clientéle Copan (customercare@copangroup.com).

CONTROLE QUALITE

Tous les lots de ESwab® sont soumis a des tests de stérilité, tandis que tous les lots d’écouvillons sont testés pour vérifier I'absence de toxicité bactérienne. Le milieu
de transport liquide d’Amies est testé pour la stabilité de son pH et sa capacité biologique a effectuer correctement le test de coloration de Gram selon le document
M40-A2 du Clinical Laboratory Standards Institute ).

Avant I'approbation finale, chaque lot de production d'ESwab® est soumis a des contrdles de qualité pour vérifier la capacité a maintenir les bactéries en vie a des
températures réfrigérées (4 - 8°C) et a température ambiante (20 - 25°C) pendant des périodes déterminées sur un panel de bactéries aérobies, anaérobies et
fastidieuses en utilisant des méthodes Roll-Plate et Swab Elution ©.

Les études de viabilité incluent également un controle de la surcroissance bactérienne a des températures réfrigérées (4 — 8°C), qui devrait correspondre a une
augmentation de la croissance de <1 log décimal dans une période donnée. Chaque lot de production de ESwab® est analysé pour déterminer son activité d’inhibition
et enzymatique pouvant empécher 'amplification des acides nucléiques. Les DNase et RNase sont des enzymes qui dégradent les acides nucléiques en empéchant
leur amplification. La présence de DNase et RNase dans le milieu de transport et de stockage pourrait générer des résultats faussement négatifs. Le contrdle consiste
a ajouter une quantité connue d’ADN ou d’ARN (échelle en Kb) dans le milieu de transport ESwab® puis a évaluer le degré d'intégrité de I'’ADN et de 'ARN.

Les procédures de contréle de la qualité bactériologique des dispositifs de transport utilisant les méthodes Roll-Plate et Swab Elution sont décrites dans le document
M40-A2 du Clinical Laboratory Standards Institute et dans d'autres publications * 10 12 14,15, 40.41)

LIMITES
1. Pour la manipulation d'échantillons cliniques, porter des gants en latex et tous les autres équipements de protection nécessaires. Pour la manipulation

d'échantillons provenant de patients, respecter le niveau de biosécurité 2 établi par le CDC 44 35:36.37),

L'utilisation du systéme ESwab® pour des prélévements du tractus urogénital chez la femme enceinte n’a pas été évaluée.

Les conditions, le volume et le temps de prise en charge des échantillons collectés sont des variables trés importantes pouvant impacter la qualité des résultats.

Suivre les recommandations de collecte des échantillons -3 17 18.20.21.24)

4. Le systéme ESwab® est congu pour le prélévement et le transport de bactenes aérobies, anaérobies et fastidieuses comme Nesseria gonorrhoeae, ainsi que
pour la recherche rapide des antigénes bactériens, viraux et de la Chlamydia par l'intermédiaire de méthodes immunochromatographiques rapides a flux latéral,
et des acides nucléiques. Le produit n'est pas congu pour maintenir la vitalité des virus et de la Chlamydia.

5. Le systéme ESwab® doit étre utilisé avec les tubes de transport et les écouvillons fournis dans le sachet. L'utilisation d'autres tubes et écouvillons pourrait
affecter les performances du produit et le résultat de I'analyse.

6. Le systeme ESwab® a été validé avec les méthodes d’extraction suivantes: membrane de silice, particules magnétiques, extraction organique et thermique.
D’autres méthodes peuvent étre appliquées apres validation.

7.  Aprés extraction de 'ADN, un aliquote de milieu ESwab® peut étre amplifié sans passer par la phase de purification. Dans ce cas, il est conseillé d’effectuer
une dilution du milieu ESwab® au 1:5.

8. La fonction de bouchon préhenseur ne s'applique pas aux écouvillons pernasaux ou pédiatriques (voir Tab. 1 pour I'applicabilité de la fonction de bouchon
préhenseur).

9. Des traces d'acides nucléiques issus de microorganismes non viables peuvent étre contenues dans I'ESwab® et peuvent étre amplifiées par les tests PCR,
selon la sensibilité analytique de I'essai. Reportez-vous au mode d'emploi fourni par le fabricant de I'essai et aux procédures internes du laboratoire pour gérer
les résultats d'échantillons produisant une faible amplification (valeur Ct élevée) du microorganisme ciblé.

MISES EN GARDE
1. Ce produit est exclusivement a usage unique; toute réutilisation pourrait générer un risque d'infection et/ou des résultats inexacts.

2.
3.

2. Ne pas re-stériliser les écouvillons inutilisés avant utilisation.

3.  Ne pas ré-emballer.

4. Le systéme ne convient pas pour la collecte et le transport de micro-organismes autres que ceux spécifiés (aérobies, anaérobies et fastidieux).

5. Ne pas utiliser pour des applications autres que I'utilisation prévue.

6. L'utilisation du produit avec un kit de diagnostic rapide ou avec des instruments de diagnostic doit étre préalablement validée par I'utilisateur.

7. La compatibilité de 'ESwab® en qualité de dispositif de prélévement et de transport adapté a I'utilisation avec les tests PCR doit &tre déterminée conformément
aux procédures internes du laboratoire.

8. Ne pas utiliser (1) si le produit présente des signes visibles de détérioration (ex: embout ou tige cassé) ou de contamination, (2) si le produit présente des

signes visibles de fuite, (3) sila date de péremption est dépassée, (4) si l'emballage de I'écouvillon est ouvert ou (5) en présence d'autres signes de détérioration.
. Ne pas trop forcer ou comprimer I'écouvillon lors du prélévement sur le patient afin de ne pas casser la tige.

10. L'écouvillon est considéré comme un dispositif médical de Classe lla (dispositif chirurgical invasif & usage transitoire) selon la Directive Européenne relative
aux Dispositifs Médicaux 93/42/CE. Cette classification signifie que les écouvillons peuvent étre utilisés pour des examens sur des surfaces et des orifices du
corps humain (ex. nez, gorge, vagin et plaies profondes).

11. Ne pas ingérer le milieu transport.

12. Respecter scrupuleusement le mode d’emploi. Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'utilisation par des personnes non autorisées ou non qualifiées.

13. Seul un personnel expert est autorisé a manipuler les produit.

14. Enraison de la géométrie de la tige de I'écouvillon pernasal et pédiatrique, I'écouvillon peut se tordre lors de son introduction dans le tube; il est donc déconseillé
de retirer I'écouvillon du tube lors des procédures d'ensemencement manuel de I'échantillon ESwab®. Pour traiter I'échantillon, prélever le liquide a I'aide d'une
pipette stérile. Si I'utilisateur doit sortir I'écouvillon du tube, il doit faire trés attention et prendre les précautions nécessaires contre les risques biologiques pour
protéger I'opérateur et I'environnement en cas d'éclaboussures.

15. Tous les échantillons contiennent des micro-organismes infectieux; aussi la plus grande prudence est recommandée. Apreés utilisation, jeter les éprouvettes et
les écouvillons conformément & la pratique de laboratoire concernant les déchets infectieux. Respecter le niveau de biosécurité 2 établi par le CDC @4 35 36.37),

16. Ne pas utiliser le milieu de transport ESwab® pour humidifier I'applicateur avant la collecte ni pour le ringage ou le dosage sur les sites de collecte.

17. Le bouchon du tube doit étre vissé a fond pour que I'écouvillon cassé dans le tube soit capturé par le bouchon.

18. Pour les écouvillons minitip et urétraux, la fonction de capture par le bouchon n'est garantie que si la tige est parfaitement droite. Si la tige de I'écouvillon est
pliée, elle pourrait ne pas étre capturée par le bouchon.

19. La procédure d'ensemencement sur gélose solide en boite de Pétri en utilisant I'écouvillon comme oese d'inoculation pour transférer I'échantillon, n'est pas
recommandée. Cette procédure convient uniquement avec les écouvillons standard.

RESULTATS
Les résultats obtenus dépendent trés largement de la qualité du prélévement, du transport et de la prise en charge de I'échantillon au laboratoire.
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CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

En routine de laboratoire clinique, la méthode d’écouvillonnage sur gélose (Roll-Plate) est la plus fréquemment utilisée pour I'inoculation des dispositifs de transport
sur boite. Cette méthode “ présente des limites pour I'étude de viabilité car elle n’est pas quantitative mais au mieux semi quantitative. D’autre part, les méthodes
d’étude de viabilité quantitatives par élution des écouvillons ) ne correspondent pas aux procédures généralement adoptées par la majorité des laboratoires. Alors
que la méthode d’élution par écouvillonnage permet une quantification de la capacité du systéeme de transport @ maintenir les germes en vie, la méthode
d’écouvillonnage sur gélose prend en compte certaines variables mécaniques liées directement a I'écouvillonnage et pouvant influencer le dépf)t de I'échantillon sur la
boite de culture. De ce fait, les deux méthodes d’étude de la viabilité ont été utilisées pour déterminer les performances du systéme ESwab®.

Les procédures employées pour déterminer la viabilité bactérienne se basent sur les méthodes de controle de qualité décrites dans le document M40-A2 du Clinical
Laboratory Standards Institute * 10 12 14.15. 40, 41)

Les souches de contréle indiquées dans le document M40-A2 ont été utilisées dans cette étude pour établir le controle de qualité des systémes de transport par
écouvillon; le panel comprend les bactéries aérobies, anaérobies et fastidieuses. Un groupe de germes supplémentaires non requis ou spécifiés dans le document
M40-A2 a également été testé pour obtenir davantage d’informations sur la viabilité de bactéries spécifiques.

Les études de viabilité du dispositif Copan ESwab® ont été menées sur deux plages différentes de températures (4 — 8°C et 20 — 25°C) correspondant respectivement
a la température de réfrigération et a la température ambiante. Les écouvillons accompagnant chaque milieu de transport ont été ensemencés en triple avec 100 ul de
suspension bactérienne. Les écouvillons ont été ensuite placés dans les tubes correspondants contenant le milieu de transport et conservés pendant 0 heures, 24
heures et 48 heures. A ces intervalles de temps, chaque a été analysé selon la méthode d’écouvillonnage ou d’élution.

Le systéme de prélévement et de transport ESwab® permet de préserver I'ADN, I'ARN et les antigénes des bactéries, des virus et de la Chlamydia pendant au moins
5 jours a température ambiante (20 — 25°C), 7 jours a 4°C et jusqu'a 6 mois en cas de réfrigération a —20°C.

ESwab® n'est pas contaminé par des DNase et de RNase: enzymes qui interférent sur la procédure d’amplification.

Les souches de contrdle testées se répartissent en 3 groupes (voir ci-dessous):

1. Aérobies et anaérobies facultatives:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae
ATCC® 10211.

2. Anaérobies:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium acnes ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845,

3.  Bactéries fastidieuses:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.

Autres organismes évalués:

Enterococcus faecalis (Entérocoque résistant a la vancomycine - VRE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (Staphylococcus aureus résistant a la méticilline MRSA)
ATCC® 43300, Streptococcus agalactiae (Streptocoques du Groupe B) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584,
Fusobacterium necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

REMARQUES
Pour les déclarations relatives aux performances du produit et a la viabilité, les bactéries ont été subdivisées en 3 groupes conformément au document M40-A2 4 du
Clinical Laboratory Standards Institute sur la base de leur besoin en oxygéne nécessaire a leur croissance:
1. Aérobies et anaérobies facultatives:
Les bactéries aérobies ont besoin d'air ou d'oxygéne pour vivre. Les bactéries anaérobies facultatives peuvent survire de présence ou en absence d’oxygéene.
De nombreuse bactéries aérobies sont anaérobies facultatives c’est-a-dire qu’elles peuvent se développer en absence d’oxygene. Raison pour laquelle le
groupe des bactéries aérobies comprend la description des anaérobies facultatives.
2. Anaérobies:
Les bactéries anaérobies n'ont pas besoin d’air ni d’'oxygéne pour vivre. Cette catégorie comprend les anaérobies strictes qui ne peuvent vivre qu’en absence
d’oxygéne.
3.  Bactéries fastidieuses:
Les bactéries fastidieuses ont des besoins complexes ou tres stricts pour pouvoir se développer et leur principal représentant est Neisseria gonorrhoeae.
En accord avec le document M40-A2 du Clinical Laboratory Standards Institute, exception faite de Neisseria gonorrhoeae, les performances de viabilité sont mesurées
pour chaque souche a tester au bout de 48 heures et comparées avec les critéres de validation. La viabilité de Neisseria gonorrhoeae est mesurée au bout de 24
heures. Les deux méthodes d'évaluation du systéme Copan ESwab® (&lution et écouvillonnage) ont montré sa bonne capacité de recouvrement de toutes les souches
étudiées stockées au réfrigérateur (4 — 8°C) et a température ambiante (20 — 25°C). Le taux de recouvrement acceptable par la technique d’ensemencement par
écouvillonnage est 25 CFU aprés le temps de stockage spécifié de la dilution qui a produit un comptage au temps zéro proche de 300 CFU. Le taux de recouvrement
acceptable par la méthode d’élution des écouvillons ne diminue pas de plus de 3 logio(1 x 10° +/- 10%) entre le temps zéro et le CFU sur les écouvillons aprés le temps
de stockage spécifié.Les études de viabilité comprennent également un contréle de la surcroissance bactérienne a température réfrigérée (4 — 8°C). Par la méthode
d’élution, le controle de la surcroissance est effectué sur toutes les souches au bout de 48 heures a I'exception de Neisseria gonorrhoeae qui n'est incubée que 24
heures. Le critére de surcroissance par la méthode d'élution correspond a une augmentation d’au moins 1 logio des CFU entre le début et la fin de I'incubation. Pour
la méthode d’ensemencement par écouvillonnage la surcroissance est analysée séparément avec des écouvillons calibrés avec 100ul contenant 102 CFU de culture
de Pseudomonas aeruginosa. Dans ces conditions, la surcroissance est définie comme un augmentation des CFU supérieure a 1 logio entre le temps zéro et 48
heures. Le systéme de prélévement et de transport Copan ESwab® ne présente pas de surcroissance, que ce soit par la méthode d’élution des écouvillons ou par la
méthode d’ensemencement par écouvillonnage, sur la base des critéres décrits dans le document M40-A2 du Clinical Laboratory Standards Institute.

Voir le tableau des symboles au bas des instructions d'utilisation.

Sistema de colheita e transporte Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®)
Instrucoes de utilizagdao

UTILIZAGAO PREVISTA

O sistema de colheita e transporte Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) destina-se a colheita e transporte de amostras clinicas com bactérias aerobias,
anaerobias, fastidiosas, virus e clamidias desde o local de colheita até ao laboratério de analises.

O meio ESwab® preserva a viabilidade de bactérias aerdbias, anaerdbias, fastidiosas de amostras de zaragatoa para culturas bacterianas e pode ser utilizado para a
conservagao de antigénios e acidos nucleicos de bactérias, virus ou clamidias de amostras de zaragatoa.

SUMARIO E FUNDAMENTOS

A colheita e transporte de amostras microbioldgicas é um procedimento de rotina no diagnéstico de infegdes bacteriolégicas e pode ser realizado com o sistema Copan
Liquid Amies Elution Swab (ESwab®). O meio de transporte do sistema Copan ESwab® consiste num liquido Amies modificado capaz de manter viva uma ampla gama
de organismos, incluindo bactérias aerdbias, anaerébias e fastidiosas de consideravel relevancia clinica, como a Neisseria gonorrhoeae.

O produto ESwab® pode também ser utilizado para o transporte e manutengao de acidos nucleicos e antigénios de bactérias, virus e clamidias para técnicas de
amplificagdo molecular e para métodos imunocromatograficos rapidos de fluxo lateral. O produto ESwab® nio contém enzimas e nao tem efeitos inibidores que
poderiam interferir com estudos de amplificagdo molecular e métodos imunocromatograficos rapidos de fluxo lateral.
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O meio de transporte ESwab® é um meio de conservagéo composto por uma zaragatoa de fosfato inorganico, sais de calcio e magnésio e cloreto de sodio num
ambiente reduzido devido & presenga de tioglicolato de sodio'"). Copan ESwab® inclui um saco estéril que contém: um tubo rotulado com tampa de rosca e fundo
conico ou esférico com 1 ml de meio de transporte liquido Amies e uma zaragatoa de colheita com ponta floculada em nylon. Existem trés tipos de embalagens: a
primeira contém um aplicador de tamanho padrdo com ponta floculada em nylon para amostragem na garganta, vagina, feridas, reto e fezes; a segunda contém
aplicador com ponta mini para amostragem em areas limitadas ou inacessiveis como olhos, ouvidos, nariz, nasofaringe, garganta e aparelho urogenital e a terceira
contém um aplicador de ponta de flocos de nylon para colheita de amostras da nasofaringe ou para amostragem pediatrica. Existem também dois outros aplicadores
especiais para colheita de amostras uretrais e pediatricas, projetados especificamente para melhorar a eficiéncia do dispositivo e minimizar o desconforto do doente.
E aconselhavel inserir a zaragatoa no tubo ESwab® imediatamente apés a colheita da amostra.

Além disso, para manter a vitalidade dos organismos em niveis 6timos, recomenda-se o transporte imediato das amostras recolhidas com o sistema ESwab®, para o
laboratério, de preferéncia dentro de 2 horas apds a colheita »*#. Caso a entrega imediata ou a analise sofram atrasos, as amostras devem ser refrigeradas a 4-8°C
e ou conservadas a temperatura ambiente (20-25°C) e processadas no prazo de 48 horas, com excegdo da Neisseria gonorrhoeae, para a qual é necessaria uma
analise dentro de 24 horas. Estudos cientificos independentes sobre zaragatoas de transporte demonstraram que para algumas bactérias a vitalidade é maior se as
amostras forem conservadas a temperaturas refrigeradas (">~ '®. Recomenda-se que as zaragatoas que contém amostras de antigenos bacterianos, virais e de
Clamidia e acidos nucleicos sejam analisadas dentro de 5 dias se conservadas a temperatura ambiente (20 - 25°C), dentro de 7 dias se conservadas a 4°C e dentro
de 6 meses se congeladas a -20°C. Para as andlises de amostras destinadas a cultura bacteriana ou investigagéo de antigénio/acidos nucleicos, devem ser observadas
as condi¢des de transporte e conservagao indicadas acima.

REAGENTES
Copan ESwab® contém um meio de transporte liquido Amies modificado. Ver texto em inglés.

NOTA TECNICA

O meio de transporte Liquid Amies contido nos tubos de ESwab® pode parecer turvo. Isto é considerado normal e é devido a presenca de sais na composigdo do
meio.

A férmula do ESwab® contém Tioglicolato de Sédio, um componente importante para o desempenho do produto e para a sobrevivéncia dos microrganismos. O
Tioglicolato de Sédio possui um odor sulfuroso natural. Este odor, se detetado quando o produto é aberto, ndo deve causar alarme, pois é perfeitamente normal e ndo
possui caracteristicas perigosas.

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO
1. Seguir as precaugdes do periodo bioldgico aprovadas bem como as técnicas asséticas. A utilizagdo do produto deve ser limitada a pessoal devidamente
treinado e qualificado.
2. Todas as amostras e materiais utilizados para analise do produto devem ser considerados potencialmente infetados e, como tal, devem ser tratados de modo
a evitar riscos de infegdo do pessoal de laboratério. Apos utilizagao, esterilizar todos os residuos biologicamente perigosos, incluindo amostras, recipientes e
meios de transporte. Respeitar as outras disposicées do Nivel 2 de 7 estabelecido pelo CDC 34 35 36.37)
3. Seguir escrupulosamente as instrugdes.

CONSERVAGAO

Este produto esta pronto a usar e ndo necessita de preparacgéo adicional. Deve ser conservado na embalagem original a 5-25°C até ao momento de ser utilizado. Nao
sobreaquecer. Ndo incubar ou congelar antes de usar. A conservagao inadequada diminui a eficacia do produto. Nao utilizar passado o prazo de validade indicado na
embalagem exterior, nos sacos individuais e no rétulo do tubo do meio de transporte.

COLHEITA, CONSERVAGAO E TRANSPORTE DAS AMOSTRAS

A colheita e a gestédo das amostras recolhidas para analise bacterioldgica que preveem o isolamento de bactérias aerdbias, anaerdbias e fastidiosas como a Nesseria
gonorrhoeae devem ser realizadas de acordo com manuais e guias publicados 3 18 19.20.21.22,23)

Para manter a vitalidade maxima dos organismos, assim como a integridade dos antigenos e dos aC|dos nucleicos, recomenda-se o transporte imediato das amostras
recolhidas com o sistema ESwab® para o laboratério, de preferéncia dentro de 2 horas ap6s a colheita %%, Caso a entrega imediata ou a analise sofram atrasos, as
amostras devem ser refrigeradas a 4-8°C e ou conservadas a temperatura ambiente (20-25°C) e processadas no prazo de 48 horas, com excegdo da Neisseria
gonorrhoeae, para a qual é necessaria uma analise dentro de 24 horas. Recomenda-se que as zaragatoas que contém amostras de antigenos bacterianos, virais e
de Clamidia e acidos nucleicos sejam analisadas dentro de 5 dias se conservadas a temperatura ambiente (20 - 25°C), dentro de 7 dias se conservadas a 4°C e
dentro de 6 meses se congeladas a -20°C. Para as analises de amostras destinadas a cultura bacteriana ou investigagéo de antigénio/acidos nucleicos, devem ser
observadas as condigdes de transporte e conservagao indicadas acima. Para o transporte e movimentagdo das amostras é necessaria a total conformidade com os
regulamentos nacionais e federais ("% ?22%_ 0 transporte de amostras entre as instituigdes médicas deve ser feito em conformidade com os regulamentos internos das
instituices em causa. E aconselhavel analisar todas as amostras imediatamente logo apés a sua chegada ao laboratério.

MATERIAL FORNECIDO

Copan ESwab® ¢ fornecido em embalagens “Vi-Pak” de cinquenta (50) unidades e cada embalagem contém 10 x 50. Cada unidade inclui: um tubo rotulado com
tampa de rosca e fundo conico ou esférico preenchido com 1 ml de meio de transporte de liquido Amies uma zaragatoa com ponta de nylon floculada (Fig 1 - Ver
versao em inglés). Para mais detalhes sobre as configuragdes disponiveis do produto (ver Tab. 1).

As zaragatoas fornecidas com ESwab® podem ter um ponto de rutura impresso na haste da zaragatoa, que é marcado com uma linha colorida. Apos a colheita da
amostra do doente, o ponto de rutura torna mais facil partir a zaragatoa dentro do tubo ESwab®. O formato especifico interno das tampas dos tubos de ensaio, preénsil,
também permite a ancoragem da haste da zaragatoa ap6s a rutura. Ao aparafusar a tampa no tubo de ensaio, a extremidade da haste € movida para dentro da
cavidade da tampa (Fig. 2 - Ver versdo em inglés).

Quando o tubo é aberto no laboratério de analise, o aplicador permanece preso a tampa e o operador pode facilmente retirar a zaragatoa do tubo e realizar as analises
microbioldgicas utilizando a tampa como pega. A fungao de tampa preénsil ndo é aplicavel as zaragatoas perinasais ou pediatricas (ver Tab. 1 para a aplicabilidade
da funcéo da tampa preénsil).

MATERIAIS NECESSARIOS NAO INCLUIDOS
ESwab® nZo inclui materiais para o isolamento e cultura de bactérias aerdbias, anaerdbias e fastidiosas, bem como materiais para a extragio e amplificagdo de
antigénios bacterianos, virais da clamidia e dos acidos nucleicos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
O sistema de colheita, conservagio e transporte Copan ESwab® esta disponivel nas versdes indicadas na tabela abaixo (Tab. 1):

N.° Catalogo Copan ESwab® - Descrigdo produtos Embalagem Locais de amostragem ¥ .:;?;ne':‘asg:
Dispositivo de amostragem de utilizagdo Unica estéril que contém: Caixa “Vi-Pak” de 50
480CE ) " - . h )
- Tubo de ensaio em polipropileno com fundo cénico e tampa de rosca unidades Garganta, vagina e
480CE.IV ) P B B : SIM
rosa com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. 10x50 unidades por feridas, reto, fezes
490CE.A ; ~ = )
- Uma zaragatoa de dimensé&o padrdo com ponta floculada em nylon. caixa
Dispositivo de amostragem de utilizagdo Unica estéril que contém:
- Tubo de ensaio em polipropileno com fundo cénico e tampa de rosca Caixa “Vi-Pak’ de 50
480CESR rosa com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. unidades Garganta, vagina e SIM
490CESR.A - Uma zaragatoa de dimensé&o padrdo com ponta floculada em nylon. - ) feridas, reto, fezes
A o 6x50 unidades por caixa
Produto utilizavel em bloco operatério, sendo embalado em duplo peel
pouch.
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481CE Dls_;l)_osmvo de amostragem de gnhzag:ao unica es;ern que contém: Caixa \/]—Pak de 50 Olhos, nariz, nasofaringe,
- Tubo de ensaio em polipropileno com fundo cénico e tampa de rosca unidades arganta. aparelho SIM
491CE.A cor de laranja com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. 10x50 unidades por garg g pt |
- Uma zaragatoa com ponta mini floculada em nylon. caixa urogenita
Dispositivo de amostragem de utilizagdo Unica estéril que contém: Caixa “Vi-Pak” de 50
482CE - Tubo de ensaio em polipropileno com fundo cénico e tampa de rosca unidades Nasofaringe, uso NAO
azul com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. 10x50 unidades por pediatrico
- Uma zaragatoa perinasal com ponta floculada em nylon. caixa
Dispositivo de amostragem de utilizagdo Unica estéril que contém: Caixa “Vi-Pak” de 50
- Tubo de ensaio em polipropileno com fundo cénico e tampa de rosca unidades .
483CE cor de laranja com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. 10x50 unidades por Aparelho urogenital SimM
- Uma zaragatoa uretral com ponta floculada em nylon. caixa
Dispositivo de amostragem de utilizagéo Unica estéril que contém: Caixa “Vi-Pak” de 50
- Tubo de ensaio em polipropileno com fundo cénico e tampa de rosca unidades e X
484CE azul com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. 10x50 unidades por Uso pediatrico NAO
- Uma zaragatoa pediatrica com ponta floculada em nylon. caixa
Dispositivo de amostragem de utilizagéo Unica estéril que contém: Garganta, vagina e SIM
- Tubo de ensaio em polipropileno com fundo cénico e tampa de rosca | Caixa “Vi-Pak” de 50 ferid “’) fezes. ou sara a,toa
rosa com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. unidades eridas, reto, S 9
492CE03 U . = = . Aparelho Urogenital, ou padréo e
- Uma zaragatoa de dimensé&o padrdo com ponta floculada em nylon. 10x50 unidades por Nasofaringe e uso saragatoa
- Uma zaragatoa uretral rosa com ponta floculada em nylon. caixa asofaringe 9
. pediatrico. rosa
- Uma zaragatoa perinasal verde com ponta floculada em nylon.
Dispositivo de amostragem de utilizagdo unica estéril que contém:
- Tubo de ensaio em polipropileno com fundo cénico e tampa de rosca | Caixa “Vi-Pak” de 50
rosa com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. unidades . .
493CE02 - Uma zaragatoa rosa de dimensdo padrdo com ponta floculada em 10x50 unidades por Nariz, garganta, perineo SiM
nylon e uma zaragatoa branca de dimensdo padrdo com ponta caixa
floculada em nylon.
Dispositivo de amostragem de utilizagdo unica estéril que contém:
- Tubo de ensaio em polipropileno com fundo cénico e tampa de rosca | Caixa “Vi-Pak” de 50
rosa com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. unidades . .
493CE03 - Duas zaragatoas rosa de dimensdes padrdao com ponta floculada em 10x50 unidades por Nariz, garganta, perineo SimM
nylon e uma zaragatoa branca de dimensdo padrdo com ponta caixa
floculada em nylon.
Dispositivo de amostragem de utilizagdo Unica estéril que contém: Caixa “Vi-Pak” de 50
4E011S.A - Tubo de ensaio em polipropileno com fundo esférico e tampa de rosca unidades Garganta, vagina e SIM
) rosa com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. 10x50 unidades por feridas, reto, fezes
- Uma zaragatoa de dimensé&o padrdo com ponta floculada em nylon. caixa
Dispositivo de amostragem de utilizagéo Unica estéril que contém: Caixa “Vi-Pak” de 50 olh . fari
- Tubo de ensaio em polipropileno com fundo esférico e tampa de rosca unidades 0s, nariz, nasofaringe,
4E014S.A . . L . B garganta, aparelho SIM
cor de laranja com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. 10x50 unidades por "
- Uma zaragatoa com ponta mini floculada em nylon. caixa urogenital
Dispositivo de amostragem de utilizagdo Unica estéril que contém: Caixa “Vi-Pak” de 50
4E033S.A - Tubo de ensaio em polipropileno com fundo esférico e tampa de rosca unidades Nasofaringe, uso NAO
) cor de laranja com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. 10x50 unidades por pediatrico
- Uma zaragatoa perinasal com ponta floculada em nylon. caixa
Dispositivo de amostragem de utilizagéo Unica estéril que contém: Caixa “Vi-Pak” de 50
4E039S - Tubo de ensaio em polipropileno com fundo cénico e tampa de rosca unidades Garganta, vagina e SIM
branca com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. 10x50 unidades por feridas, reto, fezes
- Uma zaragatoa de dimensé&o padrdo com ponta floculada em nylon. caixa
Dispositivo de amostragem de utilizagéo Unica estéril que contém: Caixa “Vi-Pak” de 50
4E053S.A - Tubo de ensaio em polipropileno com fundo cénico e tampa de rosca unidades Garganta, vagina e SIM
) branca com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. 10x50 unidades por feridas, reto, fezes
- Uma zaragatoa de dimensé&o padrdo com ponta floculada em nylon. caixa
Dispositivo de amostragem de utilizagéo Unica estéril que contém:
- Tubo de ensaio em polipropileno com fundo cénico e tampa de rosca | Caixa “Vi-Pak” de 50
branca com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. unidades . "
4E047502 - Uma zaragatoa rosa de dimensdo padrdo com ponta floculada em 10x50 unidades por Nariz, garganta, perineo SimM
nylon e uma zaragatoa branca de dimensdo padrdo com ponta caixa
floculada em nylon.
Dispositivo de amostragem de utilizagdo Unica estéril que contém: Caixa “Vi-Pak” de 50
4E074S.A - Tubo de ensaio em polipropileno com fundo esférico e tampa de rosca unidades Nasofaringe, uso NAO
) azul com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. 10x50 unidades por pediatrico
- Uma zaragatoa perinasal com ponta floculada em nylon. caixa
Dispositivo de amostragem de utilizagdo Unica estéril que contém: Caixa “Vi-Pak” de 50
- Tubo de ensaio em polipropileno com fundo esférico e tampa de rosca unidades el %
4E068S.A azul com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. 10x50 unidades por Uso pediatrico NAO
- Uma zaragatoa pediatrica com ponta floculada em nylon. caixa

Para verificar a disponibilidade de outras versées do produto consultar o nosso site: www.copangroup.com
¥ Esta tabela é apenas uma sugestso. O teste de desempenho com o sistema Copan ESwab® foi realizado utilizando estirpes bacterianas inoculadas no sistema de
transporte, de acordo com os protocolos de teste descritos no Laboratory Standards Institute M40-A2 ). Nao foram utilizadas amostras clinicas. Consultar os seus
procedimentos internos para escolher o dispositivo mais apropriado para o local de amostragem especifico.

Colheita das amostras
A colheita das amostras do doente ¢ uma fase extremamente delicada da qual depende o sucesso do isolamento e da identificagdo dos organismos infeciosos. Para

instrugdes mais detalhadas sobre os processos de colheita, consultar os manuais de referéncia publicados

(2,17, 18, 20, 21, 22

N3o utilizar o meio ESwab® para humedecer ou molhar a zaragatoa antes da colheita da amostra biologica ou para enxaguar ou irrigar a area de colheita.

Para sistemas de recolha ESwab® constituidos por um tubo com meio e apenas 1 zaragatoa floculada (Fi

. 3-ver vers@o em inglés):

1. Abrir o saco de colheita de amostra ESwab® e retirar o tubo e a zaragatoa.
2. Recolher a amostra do doente.
3. Desapertar e remover a tampa do tubo ESwab® certificando-se de que o meio de transporte nao saia.
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4. Introduzir a zaragatoa no tubo, até o seu ponto de fratura marcado a vermelho se encontrar ao mesmo nivel da abertura do tubo.
5. Partir a zaragatoa no interior do tubo, da seguinte forma:
- Com o polegar e o indicador da outra m&o, segurar a extremidade da haste.
- Apoiar a parte da zaragatoa com o ponto de rutura na borda do tubo.
- Dobrar a haste da zaragatoa formando um angulo de 180° de modo a parti-la na correspondéncia do ponto de rutura marcado com tinta. Se necessario,
rodar delicadamente a haste da zaragatoa até parti-la por completo e remover a parte superior da haste.
- Eliminar a parte partida da haste da zaragatoa num contentor aprovado para a eliminagdo dos residuos hospitalares.
6. Voltar a colocar a tampa de rosca no tubo de ensaio e fechar bem.
7. Escrever os dados do doente no rétulo do tubo ou aplicar o rétulo com a identificagdo da doente no tubo. Enviar a amostra ao laboratério de analises.

Para o sistema de colheita Copan ESwab® MRSA, cédigos 493CE02,493CE03 e 4E047S02:
1. Abrir o saco de colheita de amostra Copan ESwab® e retirar o tubo € uma zaragatoa rosa.
2. Utilizar a zaragatoa rosa para recolher a primeira amostra (por exemplo, garganta, perineo, nariz, ou qualquer outro ponto de colheita).
3. Desapertar e remover a tampa do tubo ESwab® certificando-se de que o meio de transporte néo saia. Inserir a zaragatoa no tubo. Mergulhar e agitar
delicadamente a zaragatoa durante 5 segundos.
4. Retirar a zaragatoa do meio liquido e rodar contra as paredes do tubo 5 vezes de modo a libertar a amostra da fibra da zaragatoa, mantendo o tubo afastado
do rosto. Retirar a zaragatoa e fechar novamente o tubo.
5.  Eliminar a zaragatoa rosa, colocando-a no recipiente para materiais de risco biolégico.
Repetir todos os passos acima (2-5) se o ESwab® MRSA SYSTEM incluir mais do que uma zaragatoa rosa, e utilizar a segunda zaragatoa rosa para recolher a
segunda amostra (por exemplo, garganta, perineo, nariz, ou qualquer outro ponto de colheita). Caso contrario, continuar com o passo 6.
6. Utilize a zaragatoa branca para recolher a ultima amostra (por exemplo: garganta, perineo, nariz ou qualquer outro ponto de amostragem) e depois parta
a zaragatoa no ponto de rutura pré-impresso.
7. Partir a zaragatoa no interior do tubo, da seguinte forma (Fig. 3-ver verséo em inglés):
- Com o polegar e o indicador da outra mao, segurar a extremidade da haste.
- Apoiar a parte da zaragatoa com o ponto de rutura na borda do tubo.
- Dobrar a haste da zaragatoa formando um angulo de 180° de modo a parti-la na correspondéncia do ponto de rutura marcado com tinta. Se necessario,
rodar delicadamente a haste da zaragatoa até parti-la por completo e remover a parte superior da haste.
- Eliminar a parte partida da haste da zaragatoa num contentor aprovado para a eliminagéo dos residuos hospitalares.

Para o sistema de colheita Copan ESwab®, cédigos 492CE03:
NOTA: E necessério apenas uma zaragatoa para todo o procedimento. As 2 restantes zaragatoas NAO DEVEM ser utilizadas e DEVEM ser eliminadas.
1. Abrir o saco de colheita de amostras Copan ESwab® e retirar o tubo e a zaragatoa escolhida (escolher uma zaragatoa rosa, verde ou branca para recolher a
amostra, dependendo dos procedimentos de amostragem).
Recolher a amostra do doente.
Partir a zaragatoa no interior do tubo, da seguinte forma (Fig. 3-ver versdo em inglés):
- Com o polegar e o indicador da outra mao, segurar a extremidade da haste.
- Apoiar a parte da zaragatoa com o ponto de rutura na borda do tubo.
- Dobrar a haste da zaragatoa formando um angulo de 180° de modo a parti-la na correspondéncia do ponto de rutura marcado com tinta. Se necessario,
rodar delicadamente a haste da zaragatoa até parti-la por completo e remover a parte superior da haste.
- Eliminar a parte partida da haste da zaragatoa num contentor aprovado para a eliminagéo dos residuos hospitalares.
No tubo deve ser inserida uma Unica zaragatoa.
4. Voltar a colocar a tampa de rosca no tubo de ensaio e fechar bem. Escrever os dados do doente no rétulo do tubo ou aplicar o rétulo com a identificagdo da
doente no tubo.
5. Enviar a amostra ao laboratério de analises.

NOTA SOBRE A FUNCAO DE CAPTURA DA TAMPA:

A tampa é moldada de forma a prender a zaragatoa quando € utilizada e quebrada dentro do tubo uma zaragatoa floculada branca de tamanho normal ou a zaragatoa
rosa. Se for utilizada a zaragatoa verde, a fungdo de tampa preénsil ndo é garantida.

O zaragatoa verde deve ser cuidadosamente removida do tubo imediatamente antes de efetuar a analise da amostra. Esta precaugdo permite evitar que a zaragatoa
caia acidentalmente da tampa porque a haste quebrada podera néao encaixar firmemente dentro da tampa.

2.
3.

Para a recolha e manuseamento de amostras microbiolégicas recomenda-se a utilizagdo de equipamento de protegcdo adequado, como luvas estéreis e 6culos para
protegao contra respingos ou formagao de aerossdis durante a quebra da haste no tubo. O operador ndo deve tocar na area abaixo da linha colorida impressa no
aplicador, ou seja, a area entre esta linha e a ponta da zaragatoa (Fig. 4 Ver versao inglesa), de modo a ndo contaminar a haste e a cultura, invalidando assim os
resultados da analise.

NOTA: durante a colheita ndo fazer forga, pressao ou dobrar excessivamente de modo a ndo causar a rutura acidental da haste da zaragatoa. As hastes da zaragatoa
apresentam frequentemente diametros diferentes de modo a facilitar diferentes tipos de colheita. As hastes da zaragatoa podem ainda apresentar um ponto de quebra
pré-impresso indicado por uma linha vermelha, para permitir a quebra intencional da haste no tubo de ensaio destinado ao transporte.

Sementeira das amostras de ESwab® em laboratério

Para a cultura bacterioldgica de amostras de ESwab® é aconselhavel utilizar meios e técnicas adequadas, dependendo das amostras e dos organismos. Para os
meios e as técnicas de isolamento e de identificacdo das bactérias provenientes de zaragatoas clinicas, consultar os manuais e os guias publicados (7 8 21:24.25),

A andlise das culturas de amostras recolhidas com zaragatoa destinadas a identificar bactérias aerébias, anaerdbias e fastidiosas como a Neisseria gonorrhoeae
envolve normalmente a utilizagdo de um meio de Agar sélido em placas de Petri. A seguir é indicado o procedimento para inocular amostras de ESwab® em placas
de Petri utilizando um tamp&o padrao como uma ansa de inoculagéo para transferir a amostra do doente do meio de transporte ESwab® para a superficie da placa de
cultura para criar o inéculo primario:

Plagueamento das amostras ESwab® com zaragatoa padréo (Fig. 5.1 - ver versdo inglesa):
1. Agitar vigorosamente o tubo ESwab® que contém a zaragatoa segurando-o firmemente entre o polegar e o indicador durante 5 segundos ou agitar utilizando
o vortex durante 5 segundos para desprender a amostra da zaragatoa e dispersa-la uniformemente no meio liquido.
Se a analise contemplar estudos moleculares, transferir uma fragéo do meio liquido para um tubo estéril.
Desapertar a tampa do tubo ESwab® e retirar o aplicador.
Esfregar a ponta da zaragatoa na superficie de um setor da placa de cultura para obter o inéculo primario.
Se for necessario plaquear um segundo meio de cultura, colocar o aplicador ESwab® novamente no tubo durante 2 segundos para absorver a suspensdo
formada pelo meio de transporte e pela amostra do doente e repetir o passo 3.
Repetir a operagado descrita no ponto 4 antes de inocular outras placas.

Plaguear as amostras ESwab® com todas as configuracées do produto (Fig. 5.2 - ver vers&o inglesa):
1. Agitar vigorosamente o tubo ESwab® que contém a zaragatoa segurando-o firmemente entre o polegar e o indicador durante 5 segundos ou agitar utilizando
o vortex durante 5 segundos para desprender a amostra da zaragatoa e dispersa-la uniformemente no meio liquido.
2. Se a analise contemplar estudos moleculares, transferir uma fragdo do meio liquido para um tubo estéril.
3. Desaparafusar a tampa ESwab® e transferir 100ul de suspens&o em cada uma das placas de cultura através de uma pipeta volumétrica com ponta estéril.

arwbn

o

Para distribuir o indculo primario da amostra do doente na superficie da placa, seguir os procedimentos laboratoriais padréo (Fig. 6 ver verséo inglesa).
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Utilizacio de ESwab® com sistemas automaticos

Alguns codigos ESwab® podem ser processados com sistemas automatizados. Consultar as instrugées fornecidas pelo fabricante dos sistemas automatizados sobre
os modos de utilizagdo do ESwab® com sistemas automatizados. A tampa preénsil ndo esta prevista para zaragatoas perinasais e pediatricas que, sendo muito
flexiveis, poderiam torcer quando inseridas no interior do tubo. Retirar o tampao perinasal ou pediatrico utilizando uma pinga antes de posicionar o tubo na maquina,
pois pode interferir com o seu funcionamento normal. Prestar atencéo e observar as precaugdes adequadas de risco biolégico para proteger o operador e o ambiente
caso hajam respingos.

Preparacéo da tira com coloragdo de Gram de amostras ESwab®
A analise laboratorial das amostras clinicas recolhidas em determinados locais do doente podem incluir o exame microscépico de preparagdes coloridas (tira direta)
utilizando o procedimento da coloragéo de Gram. Isto fornece informagdes importantes para os médicos que tratam doentes com doengas infecciosas ®. Em muitos
casos, a coloragdo Gram forneceu um valioso apoio para a definigdo de um diagnéstico; por exemplo, com zaragatoas retirados da endocérvix ou da uretra para
infegdes suspeitas de Neisseria gonorrhoeae ou com zaragatoas vaginais para diagnosticar vaginose bacteriana (7 28:2%.30.31.39) A coloragéo de Gram também pode
ajudar na avaliagdo da qualidade da amostra e contribuir na escolha do meio de cultura, especialmente na presenca de flora bacteriana mista ®?. A amostras
transportadas com o meio de eluigdo ESwab® representam na fase liquida uma suspens&o homogénea. Pode ser distribuido uniformemente na lamela, permitindo
uma leitura clara e facil da mesma.
As amostras transportadas com o sistema Copan ESwab® podem ser transferidas para uma lamela microscopica para o teste de coloragdo de Gram, como mostrado
abaixo, através da amostragem de uma porgdo da suspensao tampao em vortex ' 32

1. Colocar uma lamela de microscépio limpa numa superficie plana e circunscrever uma area utilizando uma caneta com ponta de diamante ou de vidro para
identificar a posigao do indculo. Nota: pode ser utilizada uma lamela com uma area circular pré-marcada de 20 mm de diametro.
Agitar em vortex o tubo ESwab® durante 5 segundos para distribuir a amostra uniformemente no meio de transporte liquido Amies.
Retirar a tampa do tubo ESwab® e, utilizando uma pipeta esterilizada, transferir 1-2 gotas de meio liquido Amies para a area marcada na lamela. Nota:
aproximadamente 30 ul constituiria um volume adequado de liquido para a lamela com uma area circular pré-marcada de 20 mm de didmetro.

4. Deixar a amostra secar na lamela a temperatura ambiente ou colocar a lamela numa estufa elétrica para secagem a uma temperatura que ndo exceda os 42°C.

5. Fixar com metanol. A fixagdo com metanol é recomendada dado que previne a lise dos Glébulos Vermelhos, evita que todas as células-héspede fiquem

danificadas e proporciona um fundo mais limpo ' 26:32),
6. Para o teste de coloragdo de Gram observar os manuais do laboratério. Se utilizar reagentes Gram disponiveis no mercado, recomenda-se observar as
instrugdes do fabricante.

Para mais informacdes ou instrugdes sobre a preparacéo de lamelas para andlise microscopica, sobre a coloragdo de Gram e interpretagéo e descrigdo da analise
microscopica, consultar os manuais do laboratério (% 24 2% 26.32)

Utilizacio de amostras ESwab® para a andlise molecular em laboratério
Para as amostras onde se prevé detetar acidos nucleicos, recomenda-se uma andlise imediata apds a chegada ao laboratério. Em caso de atraso, consultar as
respetivas condigdes de conservagdo. Ao utilizar métodos moleculares, tomar as precaugdes necessarias para evitar a disseminagédo da contaminagéo. A separagédo
das areas de trabalho e um fluxo de trabalho unidirecional sdo fundamentais para prevenir a contaminagao cruzada do produto do amplicon “2).
1. Agitar o tubo ESwab® num vortex durante 10 segundos, desatarraxar a tampa e, segurando-a entre o polegar e o indicador, rode-a para drenar a maior parte
do fluido pela ponta.
A tampa preénsil ndo esta prevista para zaragatoas perlnasais e pediatricas que, sendo muito flexiveis, ndo conseguiriam ficar presas no interior da cavidade.
Neste caso, depois ter deixado sair o fluido da ponta, extrair o aplicador do tubo utilizando uma pinga.
2. Eliminar a zaragatoa e transferir a amostra para um tubo de extragao observando os procedimentos laboratoriais normais.
3. O sistema ESwab® foi validado com os seguintes métodos de extragido: membrana de silica, particulas magnéticas, extragdo organica e térmica. Podem ser
utilizadas outras técnicas ap6s a validagéo.
4. Caso ndo seja possivel a extragdo, conservar as amostras de ESwab® a -20°C.

Utilizacio de amostras de ESwab® para a realizacdo de testes rapidos de antigenos
1. Agitar o tubo ESwab® num vortex durante 10 segundos.
2. Utilizar o fluido amostra ou a zaragatoa e realizar o teste de acordo com as especificagdes apropriadas fornecidas com o kit e de acordo com os procedimentos
laboratoriais normais.
A tampa preénsil ndo esta prevista para zaragatoas perlnasais e pediatricas que, sendo muito flexiveis, ndo conseguiriam ficar presas no interior da cavidade.
Retirar o aplicador do tubo utilizando uma pinga.
O produto ESwab® foi testado com uma série de kits imunocromatograficos rapidos de fluxo lateral disponiveis no mercado. Para uma lista completa dos kits testados,
contactar a Copan Customer Care de referéncia (customercare@copangroup.com).

CONTROLO DE QUALIDADE

Todos os lotes do sistema ESwab® sao testados quanto a esterilidade, enquanto todos os lotes das zaragatoas s3o testados quanto a n3o toxicidade bacteriana. Para
o meio de transporte liquido Amies, é verificada a estabilidade do pH e da carga bacteriana utilizando analise microscépica da coloragdo de Gram para estabelecer
niveis aceitaveis, conforme indicado no documento M40-A2 do Clinical Laboratory Standards Institute ).

Antes da aprovagso final, cada lote de produgio de ESwab® ¢ submetido a controlos de qualidade para verificar a capacidade de manter as bactérias vivas tanto a
temperatura refrigerada (4 - 8°C) como a temperatura ambiente (20 - 25°C) durante determinados periodos de tempo com um painel de bactérias aerdbias, anaerdbias
e fastidiosas, utilizando os métodos Roll-Plate e Swab Elution “). As analises de vitalidade também incluem a verificagdo do sobrecrescimento bacteriano a
temperaturas refrigeradas (4 - 8°C), que deve corresponder a um aumento no crescimento de <1 log decimal durante um periodo especificado. Cada lote de produgéo
do ESwab® ¢ analisado para determinar a eventual atividade enzimatica e inibitoria que possa impedir a amplificagéo dos acidos nucleicos. As enzimas DNase e
RNase degradam os acidos nucleicos e assim impedem uma amplificagdo adequada. A presenca de DNase e RNase no meio de transporte e de conservagdo pode
levar a resultados falsos negativos. O teste consiste na adigdo de uma determinada dose de DNA ou RNA (escala Kb) ao meio de transporte ESwab® e posterior
andlise do nivel de integridade do DNA e do RNA.

Os procedimentos para o controlo de qualidade dos dispositivos de transporte bacteriolégico que utilizam os métodos Roll-Plate e Swab Elution estdo descritos no
documento M40-A2 do Clinical Laboratory Standards Institute e em outras publicagdes ¢ 10 12 14. 15.40, 41)

RESTRIGOES
1. Durante o manuseamento das amostras clinicas, utilizar em laboratério luvas em latex e todos os outros equipamentos de protecdo necessarios. Na

movimentagdo das amostras provenientes dos doentes respeitar o Nivel de 2 de biosegurancga estabelecido pelo CDC (34 35 36.37),

A utilizagao do sistema ESwab® para a colheita de amostras do aparelho urogenital das mulheres gravidas néo foi avaliado.

As condigdes, planificagdo e volume da amostra colhida sdo varidveis muito importantes na obtencdo de resultados fidveis. Recomenda-se seguir os

procedimentos para a colheita das amostras * 3 17 18.20.21,24)

4. O sistema ESwab® é utilizado para a amostragem e o transporte de bactérias aerobias, anaerdbias e fastidiosas como a Neisseria gonorrhoeae, e para a
busca rapida de antigenes bacterianos e acidos nucleicos, virais e de Clamidias por métodos imunocromatograficos rapidos de fluxo lateral e dos acidos
nucleicos. Este produto ndo é destinado a conservagéo da vitalidade de virus e Clamidia.

5. O sistema ESwab® deve ser utilizado com os tubos de transporte e as zaragatoas fornecidas no saco. A utilizagao de tubos de ensaio e zaragatoas de diferente
proveniéncia pode afetar o desempenho do produto e o resultado da andlise.

6. O sistema ESwab® foi validado com os seguintes métodos de extragdo: membrana de silica, particulas magnéticas, extragao organica e térmica. Podem ser
utilizadas outras técnicas apos a validagao.

7. Apos a extragao de DNA, uma parte do meio ESwab® pode ser amplificado sem fase de purificagao. Neste caso é recomendada a diluigido do meio ESwab®
em 1:5.

8.  Afungao de captura da tampa nao é aplicavel as zaragatoas perinasais ou pediatricas (ver Tab. 1 para a aplicabilidade da fungéo da tampa preénsil).

2.
3.

@n

HPC031R08 Date 2021.10 Page 34



Copan B eswab

9. Vestigios de acidos nucleicos de microrganismos nao viaveis podem estar contidos no ESwab® e podem ser amplificados por testes baseados na tecnologia
de PCR, dependendo da sensibilidade analitica do ensaio. Consultar as instrugdes de utilizagdo do fabricante do ensaio e os procedimentos laboratoriais
internos para gerir os resultados das amostras que fornecem uma amplificagdo baixa (valor de Ct alto) do microrganismo alvo.

ADVERTENCIAS

1.  Este produto é exclusivamente de utilizagdo unica; reutiliza-lo pode causar risco de infegéo e/ou resultados falsos.

2. Nao voltar a esterilizar as zaragatoas que néo foram utilizadas.

3. Nao voltar a colocar na embalagem.

4. O sistema néo é adequado para a recolha e transporte de microrganismos além dos especificados (aerébicos, anaerébicos e fastidiosos).

5. Nao utilizar em aplicagdes diferentes da utilizagéo estabelecida.

6. O uso do produto com um kit de diagnéstico rapido ou com instrumentos de diagnéstico deve ser previamente validado pelo utilizador.

7. A compatibilidade de ESwab® como dispositivo de colheita e transporte adequado para utilizagdo com testes baseados na tecnologia de PCR deve ser
qualificada de acordo com os procedimentos laboratoriais internos.

8.  Nao utilizar se (1) O produto apresentar sinais visiveis de dano (por ex. ponta ou haste partidas) ou contaminagao; (2) O produto apresentar sinais visiveis de

fuga, (3) O prazo de validade tiver sido ultrapassado; (4) A embalagem da zaragatoa estiver aberta ou (5) Na presenga de outros sinais de deterioragéo.
. Né&o utilizar forga ou pressao excessiva durante a colheita de amostras de doentes, pois isso pode causar a quebra da haste da zaragatoa.

10. A zaragatoa aplicador é classificada como dispositivo médico de Classe lla (Utilizagdo Cirurgicamente Invasiva Transitéria) em conformidade com a Diretiva
Europeia relativa aos Dispositivos Médicos 93/42/CEE. Esta classificagao significa que as zaragatoas podem ser utilizadas para investigar as superficies e os
orificios do corpo humano (tal como nariz, garganta, vagina e feridas profundas).

11.  N&o ingerir o meio de transporte.

12.  Seguir atentamente as instrugdes de utilizagdo. O fabricante declina qualquer responsabilidade decorrente da utilizagdo por pessoas nédo qualificadas ou nao
autorizadas.

13. A manipulagéo do produto deve ser realizada exclusivamente por pessoal qualificado.

14. Devido a geometria da haste da zaragatoa perinasal e pediatrica, a zaragatoa pode ficar torcida quando inserida no tubo, portanto, a remogéo do zaragatoa
do tubo de amostra nao é recomendada em procedimentos manuais de plaqueamento de amostras ESwab®. Para processar a amostra, recolher o liquido
utilizando uma pipeta estéril. Se o utilizador tiver de remover a zaragatoa, devera prestar atengdo e observar as precaugdes adequadas de risco biolégico
para proteger o operador e o ambiente caso hajam respingos.

15. Deve-se presumir que todas as amostras contém microrganismos infecciosos, recomenda-se, portanto, o maximo cuidado. Apds a utilizagao, eliminar os tubos
e as %Srgsgggos)s de acordo com as boas praticas laboratoriais relativas a residuos infecciosos. Respeitar o Nivel de 2 de biosseguranga estabelecido pelo
CDC % %36.30),

16. Nao utilizar o meio de transporte ESwab® para humedecer o aplicador antes da colheita, ou para a lavagem ou a dosagem nos locais de colheita.

17. A tampa do tubo deve ser bem fechada para garantir que a zaragatoa partida no tubo fica presa pela tampa.

18. Afuncéo de tampa preénsil para as zaragatoas minitip e uretrais s6 é garantida se a haste do zaragatoa estiver completamente direita. Se a haste da zaragatoa
estiver dobrada, a capacidade de preensdo da tampa pode ficar comprometida e a haste pode nao ficar presa pela tampa.

19. Na&o é recomendado o procedimento de plagueamento nas placas de Petri de agar sélido utilizando a zaragatoa como ansa de inoculagéo para transferir a
amostra. Este procedimento sé é adequado com zaragatoas padrao.

RESULTADOS
Os resultados obtidos dependem em grande parte da idoneidade das operagdes de colheita, transporte e analise em laboratério.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Num laboratério clinico normal, o método mais utilizado para inocular dispositivos de transporte num meio em placa é o Roll-Plate. O limite deste método ) para
verificar a vitalidade das bactérias é ndo ser um método quantitativo mas, no maximo, semi-quantitativo. Por outro lado, outros métodos quantitativos como a Swab
Elution  n&o refletem os procedimentos padrao utilizados na maioria dos laboratérios. Enquanto o método de Swab Elution permite uma medigéo quantitativa da
capacidade de um sistema de transporte de manter os organismos vivos, a técnica Roll-Plate examina algumas varidveis mecéanicas da utilizagéo direta de zaragatoas
no laboratério, o que pode afetar a colocagdo da amostra nas placas de cultura. Por este motivo, foram realizados numerosos estudos de vitalidade para determinar
o desempenho do sistema ESwab®.

Os procedimentos de teste utilizados para determinar o desempenho de vitalidade das bactérias foram baseados nos métodos de controlo de qualidade descritos no
documento M40-A2 do Clinical Laboratory Standards Institute “ 1 12 14.15.40. 40 Qg organismos de teste utilizados foram os descritos no documento M40-A2 para
determinar o controlo de qualidade dos sistemas de transporte por zaragatoa e incluem um painel representativo de bactérias aerébias, anaerébias e fastidiosas. Foi
também testado um grupo adicional de organismos néo exigidos ou especificados no documento M40-A2 de modo a fornecer dados adicionais sobre a sobrevivéncia
de determinadas bactérias. Foram realizados estudos relativos a vitalidade bacteriana no sistema Copan ESwab® a dois diferentes intervalos de temperatura, 4 - 8°C
e 20 - 25°C, correspondentes respetivamente a temperatura de refrigeragéo e a temperatura ambiente. As zaragatoas que acompanham cada sistema de transporte
foram inoculadas em triplicado diretamente com 100 pl de suspensé&o bacteriana. A seguir as zaragatoas foram colocadas nos respetivos tubos com meio de transporte
onde foram mantidas durante 0, 24 e 48 horas. Nestes intervalos, cada tampao foi analisado pelo método Roll-Plate ou Swab Elution.

O Sistema de colheita e transporte ESwab® consegue manter o DNA, RNA e os antigenos de bactérias, de virus e da Clamidia por 5 dias se conservado a temperatura
ambiente (20 - 25°C), 7 dias se armazenado a 4°C e até 6 meses se refrigerado a -20°C.

O ESwab® nao esta contaminado com DNase e enzimas Rnase que interferem com o processo de amplificagéo.

Os organismos analisados foram divididos em 3 grupos (ver abaixo):

1. Aerdbios e anaerdbios facultativas:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae
ATCC® 10211.

2. Anaerdbios:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium acnes ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845.

3.  Bactérias fastidiosas:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.

Outros organismos avaliados:

Enterococcus faecalis (Enterococcus resistentes a vancomicina - VRE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (Staphylococcus aureus Resistente & Meticilina - MRSA)
ATCC® 43300, Streptococcus agalactiae (Streptococcus do Grupo B) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584,
Fusobacterium necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

NOTAS
Para as declaragdes sobre o desempenho do produto e o desempenho de vitalidade, as bactérias s&o divididas em 3 grupos, de acordo com o documento M40-A2
do Clinical Laboratory Standards Institute, com base no crescimento na atmosfera de oxigénio:
1. Aerdbios e anaerdbios facultativas:
As bactérias aerdbias precisam de ar ou oxigénio livre para se manterem vivas. As bactérias anaerdbias facultativas podem sobreviver tanto na presenga
como na auséncia de oxigénio. Muitas bactérias aerébias sdo bactérias anaerébias facultativas, ou seja, sdo capazes de viver e crescer na auséncia de
oxigénio. Por este motivo, o grupo de bactérias aerdbias inclui uma descrigdo das bactérias anaerébias facultativas.
2. Anaerdbias:
As bactérias anaerobias nao precisam de ar ou de oxigénio para viver. Este grupo inclui bactérias anaerdbias obrigatorias que s6 podem viver na auséncia de
oxigénio.
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3.  Bactérias fastidiosas:
As bactérias fastidiosas tém requisitos de crescimento complexos ou especificos e o principal representante deste grupo é a Neisseria gonorrhoeae.

De acordo com o documento M40-A2 do Clinical Laboratory Standards Institute, com excecéo da Neisseria gonorrhoeae, o desempenho da vitalidade é avaliado para
cada organismo apos um periodo de espera de 48 horas e comparado com os critérios de aceitagdo. Para a Neisseria gonorrhoeae, o desempenho da vitalidade é
avaliado as 24 horas. Em ambos os métodos Roll-Palte e Swab Elution o sistema Copan ESwab® conseguiu obter uma recuperagio bacteriana aceitavel de todos os
organismos avaliados quer a temperaturas de refrigeragao (4 — 8°C), quer a temperatura ambiente (20 — 25°C). No método Roll-Plate a recuperagdo aceitavel é
definida em 25 CFU apds o tempo de conservagédo especificado da diluigdo que produziu uma contagem na placa no tempo zero préximo de 300 CFU. No método de
Swab Elution, a recuperagéo aceitavel é definida numa diminuigdo de UFC n&o superior a 3 logio(1 x 10° +/- 10%) entre a contagem de tempo zero e a UFC nas
zaragatoas apos o tempo de conservagdo especificado. Os estudos de vitalidade também incluem uma verificagdo do crescimento excessivo de bactérias a
temperaturas refrigeradas (4 - 8°C). Para o método de Swab Elution, o teste de sobrecrescimento é realizado em todas as bactérias testadas num periodo de 48 horas
de conservagdo, com exce¢do da Neisseria gonorrhoeae testada a 24 horas. A verificagdo do crescimento excessivo no método de Swab Elution é definida como
sendo maior do que um incremento de 1 logio de UFC entre a contagem de tempo zero e o periodo de conservagéo. Para o método Roll-Plate esta verificacao é
efetuada com uma analise em separado na qual as zaragatoas sdo doseadas com 100ul que contém 102 CFU de cultura de Pseudomonas aeruginosa. Nestas
condigdes, o sobrecrescimento é definido como um maior aumento de CFU de 1 log1o entre tempo zero da contagem e o tempo de conservagdo de 48 horas. O
sistema de colheita e transporte Copan ESwab® néo apresentou sobrecrescimento em ambos os métodos com base nos critérios estabelecidos no documento M40-
A2 do Clinical Laboratory Standards Institute.

Ver a tabela de simbolos no fim das instru¢des de utilizagdo

Systém transportu a odbéru Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®)
Navod k pouziti

PREDPOKLADANE POUZITI

Odbérovy a piepravni systém Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) je uréen k odbéru a transportu klinickych vzorkl obsahujicich aeroby, anaeroby, rychle se
mnozici bakterie, viry a chlamydie z mista odbéru do testovaci laboratore.

Médium ESwab® uchovava Zivotaschopnost aerobii, anaerobti a rychle se mnozicich bakterii ze vzorki stérii pro Uéely bakterialni kultivace a miiZe byt pouzito pro uchovani
bakterialnich, virovych nebo chlamydiovych antigenti a nukleovych kyselin ze vzork( stérd.

OBSAH A ZASADY

Odbér a transport mikrobialnich vzorku je rutinnim postupem v diagnostice bakterialnich infekci, kterou Ize provadét systémem Copan Liquid Amies Elution Swab
(ESwab®). Transportnim médiem v systému Copan ESwab® je modifikovana Amiesova tekutina, ktera ma schopnost udrzet Zivotaschopnost Siroké kaly organismi,
mezi nimiz aerobni, anaerobni a klinicky vyznamné kultivacné narocné bakterie jako Neisseria gonorrhoeae.

Produkt ESwab® mliZe byt rovnéz pouzit pro transport a udrzovani nukleovych kyselin a antigent bakterii, virG a chlamydii pro techniky molekularni amplifikace a pro
rychlé imunochromatografické metody s lateralnim tokem. Produkt ESwab® neobsahuje enzymy a inhibiéni efekty, které by mohly interferovat se studiemi molekularni
amplifikace a rychlymi imunochromatografickymi metodami s lateralnim tokem.

Transportni médium ESwab® je udrzovaci prostfedek, ktery se sklada z anorganického fosfatového tampénu, soli vapniku a hoféiku a chloridu sodného v reduk&nim
prostiedi diky pFitomnosti thioglykolatu sodného!". Systém Copan ESwab® se sklada ze sterilniho sadku obsahujiciho: zkumavku se $titkem s kuZelovym nebo kulatym
dnem opatfenou Sroubovaci zatkou, naplnénou 1 ml Amiesova tekutého transportniho média, a odbérovy tampoén s nylonovou $pickou typu Flocked. K dispozici jsou
tfi typy baleni: prvni obsahuje aplikator o standardnich rozmérech s nylonovou $pickou typu Flocked a slouzi k odbéru vzorkud z krku, vaginy, ran, z kone¢niku a ze
stolice, druhy obsahuje aplikator s mini $pickou a slouzi k odbéru vzorku v tésnych a obtizné pfistupnych zénach jako jsou odi, usi, nos, nosohltan, krk a urogenitalni
aparat, zatimco tieti typ obsahuje pernasalni aplikator s nylonovou $pickou typu Flocked a slouzi k odbéru vzork( z nosohltanu nebo pro pediatrické odbéry. K dispozici
jsou jesté dalsi dva specialni typy aplikatorti pro odbér vzorki z mogovodu a pro pediatrické odbéry, které byly vyvinuty se specifickym cilem zlepsit G¢innost zafizeni
a sniZit nepfijemné pocity pacienta na minimum. Tampén viozte do zkumavky ESwab® ihned po odbéru vzorku. Pro udrzeni Zivotaschopnosti organismii na optimalni
Grovni doporuéujeme okamzity transport odebranych vzork(i do laboratofe pomoci systému ESwab®, pokud mozno do 2 hodin po odb&ru® >4, V pripadé, e se
transport nebo analyza vzorkd zpozdi, vzorky musi byt ochlazeny na teplotu 4 — 8°C nebo uchovany pfi teploté prostiedi (20-25°C) a analyzovany do 48 hodin, s
vyjimkou kultur Neisseria gonorrhoeae, u nichZz musi analyza probéhnout do 24 hodin. Nezavislé védecké studie v oblasti transportnich tamponu prokazaly, Ze u
nékterych bakterii je Zivotaschopnost vy$si, pokud jsou vzorky uchovavany pii podchlazenych teplotach (2-19),

Pro tampodny obsahuijici vzorky bakterialnich, virovych a chlamydiovych antigent a nukleovych kyselin je doporu¢ena doba analyzy do 5 dn(, pokud jsou uchovavany
pfi teploté prostiedi (20 — 25°C), do 7 dnu pii 4°C a do 6 mésicli pfi zmrazeni na -20°C. Pro analyzu vzork( uréenych k bakterialni kultivaci nebo na zkoumani
antigend/nukleovych kyselin je tfeba dodrzovat vy$e uvedené transportni a uchovavaci podminky.

REAGENTY
Copan ESwab® obsahuje modifikovanou Amiesovu tekutinu jako transportni médium. Viz text v anglicting.

TECHNICKA POZNAMKA

Amiesovo tekuté médium obsazené v transportnich zkumavkach ESwab® se mize zdat zakalené. Zakaleni je zplisobeno pfitomnosti soli v médiu a neni zavadou
odbérového systému.

Formulace ESwab® obsahuije thioglykolat sodny, vyznamny prvek z hlediska vykonnosti produktu a preZiti mikroorganismii. Thioglykolat sodny ma pfirozeny sirovy
zapach. Tento zapach, ktery je citit pfi otevieni produktu, neni divodem ke znepokojeni, vzhledem k tomu, Ze je zcela normalni a neni nebezpecny.

OPATRENI PRI POUZITI
1. Aplikujte schvalena opatieni pro biologické obdobi a aseptické techniky. Tento produkt muze pouzivat pouze patficné zaskoleny a kvalifikovany personal.
2. Veskeré vzorky a materialy pouZité pro analyzu produktu je tfeba povazovat za potencialné infekéni, a je tedy tieba s nimi zachazet tak, aby se zabranilo riziku
nakazeni pracovniku laboratofe. Po pouziti sterilizujte veskery biologicky nebezpecny odpad, véetné vzorkl, nadob a transportnich médii. Postupujte podle
dal$ich pokynt pro 2. ze 7 stupfiti biologické ochrany stanovenych BSL®* 36 36:37),
3.  Postupujte pfesné podle uvedenych pokynu.
UCHOVAVANI
Tento produkt je pfipraven k okamzitému pouziti a Zadna jeho dal$i pfiprava neni nutna. Produkt uchovavejte az do okamziku pouziti v ptivodnim obalu pfi teploté 5 -
25°C. Neprehfivejte. Pfed pouzitim neinkubujte ani nezmrazujte. Nevhodny zpusob uchovavani snizuje ucinnost produktu. Nepouzivejte po datu expirace uvedeném
na vnéj$im baleni, na jednotlivych saccich a na stitku transportni zkumavky.
ODBER, UCHOVAVANI A TRANSPORT VZORKU
Odbér a nakladani se vzorky uréenymi pro bakteriologické analyzy, které predpokladaji izolaci aerobnich, anaerobnich a kultivacné narocnych bakterii jako je Nesseria
gonorrhoeae, musi probihat podle zasad uvedenych v publikovanych pFiru¢kach a navodech(® 3 18:19.20. 51.22,29)
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Za Ucelem udrzeni maximalni Zivotaschopnosti organismu a integrity antigenti a nukleovych kyselin doporuéujeme okamzity transport odebranych vzorkt do laboratore
pomoci systému ESwab®, pokud mozno do 2 hodin po odbéru® > 4. V ptipadé, Ze se transport nebo analyza vzorkii zpozdi, vzorky musi byt ochlazeny na teplotu 4 —
8°C nebo uchovany pfi teploté prostredi (20-25°C) a analyzovany do 48 hodin, s vyjimkou kultur Neisseria gonorrhoeae, u nichz musi analyza probéhnout do 24 hodin.
Pro tampodny obsahuijici vzorky bakterialnich, virovych a chlamydiovych antigent a nukleovych kyselin je doporu¢ena doba analyzy do 5 dn(, pokud jsou uchovavany
pfi teploté prostiedi (20 — 25°C), do 7 dnu pii 4°C a do 6 mésicli pfi zmrazeni na -20°C. Pro analyzu vzork( uréenych k bakterialni kultivaci nebo na zkoumani
antigenu/nukleovych kyselin je tfeba dodrzovat vy$e uvedené transportni a uchovavaci podminky. Transport a manipulace se vzorky musi probihat za pIného dodrzeni
statnich a federalnich predpist(’® 22 23, Transport vzork(i mezi zdravotnickymi zafizenimi musi probihat v souladu s vnitropodnikovymi pfedpisy téchto zafizeni.
Doporucujeme analyzovat v§echny vzorky ihned po jejich prichodu do laboratore.

DODANY MATERIAL
Copan ESwab® se dodava v balenich “Vi-Pak” po padesati (50) kusech, kazdy karton jich obsahuje 10 x 50. Obsah kazdé sady: zkumavka se &titkem s kuzelovym
nebo kulatym dnem a se Sroubovaci zatkou, naplnéna 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny, odbérovy tampdn s nylonovou $pickou typu Flocked (obr. 1 — Viz
verze v angli¢tiné). Dal$i podrobnosti o konfiguracich produktu k dispozici (viz Tab. 1).
Dodané tampoény ESwab® mohou mit na ty&inkach tamponu predtidtény lamaci bod, ktery je oznaceny barevnou linkou. Po odbé&ru vzorku z téla pacienta lamaci bod
usnadfiuje zlomeni tampoénu uvnitf zkumavky ESwab®. Specifické vnitini uspofadani zatek ve zkumavce (lchopné) umozfiuje rovnéz ukotveni tyginky tamponu po
zlomeni. Po zasroubovani zatky na zkumavku se konec ty¢inky pfesune do prohlubné v zatce (Obr. 2— Viz verze v anglicting).
Po otevieni zkumavky v laboratofi aplikator ztistane pfipevnény na zatce, pracovnik mize snadno vyjmout tampdn ze zkumavky a pfi provadéni mikrobiologickych analyz
pouzit zatku jako rukojet. Uchopnou funkci zatky nelze vyuZit pro pernasaini tampény a tampény pro pediatricky odbér (viz Tab. 1 pro vyuZiti funkce Gchopné zatky).

POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI BALENi
ESwab® neobsahuje materialy pro izolaci a kultivaci aerobnich, anaerobnich a kultivaéné narodnych bakterii a materialy pro extrahovani a amplifikaci bakterialnich,
virovych a chlamydiovych antigent a nukleovych kyselin.
NAVOD K POUZITI

Systém odbéru a transportu laboratornich vzorkii Copan ESwab® je k dispozici v provedenich uvedenych v nasledujici tabulce (Tab. 1):

zatkou, napInénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny.
- Jeden tampdn s mini nylonovou $pickou typu Flocked.

Karton po 10x50 kusech

urogenitalni aparaty

. ®_ . . Odbérova mista Uchopna
Katalogové €. Copan ESwab® — Popis produkta Obal vzorku ¥ zatka
480CE Sterilni odberqve zafizeni vzork( na J'edno'pouzm obsahtuve: . ) Baleni “Vi-Pak” ) )
- Polypropylénovou zkumavku s kuZelovym dnem a s riZovou $roubovaci L . Krk, vagina a rany,
480CE.IV . . . P . . obsahujici 50 kust e ¥ ANO
zatkou, napInénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. konec¢nik, stolice
490CE.A . : ‘o —x Karton po 10x50 kusech
- Jeden tampodn standardnich rozmér( s nylonovou Spic¢kou typu Flocked.
Sterilni odbérové zafizeni vzorku na jedno pouziti obsahuje:
- Polypropylénovou zkumavku s kuzelovym dnem a s rizovou Sroubovaci Baleni “Vi-Pak”
480CESR zatkou, naplnénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. obsahuiici 50 kus Krk, vagina a rany, ANO
490CESR.A - Jeden tampodn standardnich rozmérd s nylonovou $pickou typu Flocked. . konecnik, stolice
. Sl . ; .. | karton po 6x50 kusech
Vzhledem k baleni ve dvojitém peel pouch je produkt vhodny pro pouziti
na operacnim sale.
Sterilni odbérové zafizeni vzorkl na jedno pouziti obsahuje:
- Polypropylénovou zkumavku s kuzelovym dnem a s oranZovou Baleni “Vi-Pak” .
4‘;?1:CEEA Sroubovaci zatkou, naplnénou 1 ml transportniho média - Amiesovy obsahujici 50 kust oﬂ’r;c’:r’]i?écﬁ?zlt:étkrk’ ANO
) tekutiny. Karton po 10x50 kusech 9 paraty
- Jeden tampdn s mini nylonovou $pi¢kou typu Flocked.
Sterilni odbérové zafizeni vzork( na jedno pouziti obsahuje: fog »
. 5 . « . Baleni “Vi-Pak’ siar
- Polypropylénovou zkumavku s kuZelovym dnem a s modrou Sroubovaci L . Nosohltan, pouziti v
482CE . . . g X . obsahujici 50 kust S NE
zatkou, napInénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. pediatrii
A . oy Karton po 10x50 kusech
- Jeden pernasalni tampén s nylonovou Spickou typu Flocked.
Sterilni odbérové zafizeni vzorkl na jedno pouziti obsahuje:
- Polypropylénovou zkumavku s kuzelovym dnem a s oranZovou Baleni “Vi-Pak”
483CE Sroubovaci zatkou, naplnénou 1 ml transportniho média - Amiesovy obsahujici 50 kust Urogenitalni aparat ANO
tekutiny. Karton po 10x50 kusech
- Jeden uretralni tampdn s nylonovou $pickou typu Flocked.
Sterilni odbérové zafizeni vzorkl na jedno pouziti obsahuje: . N
. 5 . « . Baleni “Vi-Pak’
- Polypropylénovou zkumavku s kuzelovym dnem a s modrou Sroubovaci - . Sier -
484CE . - . o . . obsahujici 50 kust Pouziti v pediatrii NE
zatkou, naplnénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny.
. R . % Karton po 10x50 kusech
- _Jeden tampdn pro pediatrické odbéry s nylonovou $pickou typu Flocked.
Sterilni odbérové zafizeni vzorkl na jedno pouziti obsahuje:
- Polypropylénovou zkumavku s kuzelovym dnem a s rGZzovou Sroubovaci Krk, vagina a rany, ANO,
zatkou, napInénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. Baleni “Vi-Pak” konecnik, stolice, nebo standardni
492CE03 - Jeden tampoén standardnich rozmért s nylonovou $pickou typu Flocked. obsahujici 50 kusu urogenitalni aparat nebo tampén a
- Jeden uretralni tampdn rtizové barvy s nylonovou $pickou typu Flocked. | Karton po 10x50 kusech nosohltan a pouziti v ruzovy
- Jeden pernasélni tampoén zelené barvy s nylonovou S$pickou typu pediatrii. tampén
Flocked.
Sterilni odbérové zafizeni vzorkl na jedno pouziti obsahuje:
- Polypropylénovou zkumavku s kuZelovym dnem a s rizovou $roubovaci cog »
. . . g " . Baleni “Vi-Pak’
zatkou, napInénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. L . .
493CE02 oo . . Y .y obsahujici 50 kust Nos, krk, perineum ANO
- Jeden rlzovy tampén standardnich rozmért s nylonovou $pickou typu
- e . ) . 2ix Karton po 10x50 kusech
Flocked a jeden bily tampén standardnich rozmért s nylonovou $pic¢kou
typu Flocked.
Sterilni odbérové zafizeni vzorkl na jedno pouziti obsahuje:
- Polypropylénovou zkumavku s kuZelovym dnem a s rizovou Sroubovaci - N
zatkou, naplnénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutin Baleni "Vi-Pak
493CE03 !, nap . port ‘e y tekutiny. obsahujici 50 kusu Nos, krk, perineum ANO
- Dva rGzové tampoény standardnich rozmért s nylonovou $pickou typu Karton po 10x50 kusech
Flocked a jeden bily tampén standardnich rozmérd s nylonovou $pickou P
typu Flocked.
Sterilni odbérové zafizeni vzork( na jedno pouziti obsahuje: fog ,,
. . o < . Baleni “Vi-Pak . .
4E011S.A - Pplypropylenczvou zkumavku s kullatymld_nem a s razovou s_,roubovam obsahujici 50 kusd Krk, vagina a rany, ANO
) zatkou, napInénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. konec¢nik, stolice
. . o . x Karton po 10x50 kusech
- Jeden tampon standardnich rozmérd s nylonovou Spi¢kou typu Flocked.
Sterilni odbérové zafizeni vzorkl na jedno pouziti obsahuje: cag "
- Polypropylénovou zkumavku s kulatym dnem a s oranzovou Sroubovaci Baleni "Vi-Pak O¢i, nos, nosohltan, krk
4E014S.A ypropy v obsahuijici 50 kust 1S, o ANO
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Sterilni odbérové zafizeni vzorku na jedno pouziti obsahuije: cag M
. . 5 < . Baleni “Vi-Pak st
- Polypropylénovou zkumavku s kulatym dnem a s oranZovou Sroubovaci L . Nosohltan, pouziti v
4E033S.A . - ; o h . obsahujici 50 kusu P NE
zatkou, napInénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. pediatrii
o . < x Karton po 10x50 kusech
- Jeden pernasalni tampén s nylonovou Spickou typu Flocked.
Sterilni odbérové zafizeni vzork( na jedno pouZiti obsahuije: cag »
- Polypropylénovou zkumavku s kuzelovym dnem a s bilou Sroubovaci Baleni "Vi-Pak Krk, vagina a ran
4E039S oypropylena izelovym ' > obsahujici 50 kust » vagh any, ANO
zatkou, napInénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. Karton po 10x50 kusech konec¢nik, stolice
- Jeden tampdn standardnich rozmérd s nylonovou $pickou typu Flocked. P
Sterilni odbérové zafizeni vzorku na jedno pouziti obsahuije: - N
- Polypropylénovou zkumavku s kuzelovym dnem a s bilou Sroubovaci Baleni "Vi-Pak Krk, vagina a ran
4E053S.A oypropylena izelovym ' > obsahujici 50 kust » vagh any, ANO
zatkou, naplnénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. Karton po 10x50 kusech konecnik, stolice
- Jeden tampdn standardnich rozmérd s nylonovou $pickou typu Flocked. P
Sterilni odbérové zafizeni vzorkl na jedno pouziti obsahuje:
- Polypropylénovou zkumavku s kuzelovym dnem a s bilou Sroubovaci cag M
zatkou, naplnénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutin Baleni "Vi-Pak
4E047S02 » napin . portr ‘. y tekutiny. obsahujici 50 kusu Nos, krk, perineum ANO
- Jeden ruzovy tampén standardnich rozmért s nylonovou $pickou typu
- . . ) s ik Karton po 10x50 kusech
Flocked a jeden bily tampén standardnich rozmért s nylonovou Spic¢kou
typu Flocked.
Sterilni odbérové zafizeni vzorkl na jedno pouziti obsahuje: fog M
. . < . Baleni “Vi-Pak st
- Polypropylénovou zkumavku s kulatym dnem a s modrou $roubovaci L . Nosohltan, pouziti v
4EQ74S.A . . " - . . obsahujici 50 kusl S NE
zatkou, napInénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. pediatrii
o . <x Karton po 10x50 kusech
- Jeden pernasalni tampdn s nylonovou $pi¢kou typu Flocked.
Sterilni odbérové zafizeni vzork( na jedno pouziti obsahuje: fog ,,
- Polypropylénovou zkumavku s kulatym dnem a s modrou Sroubovaci Baleni "Vi-Pak
4E068S.A zatkou, naplnénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. obsahujicf 50 kusd PouZti v pediatrii NE
. . " ix Karton po 10x50 kusech
- Jeden tampodn pro pediatrické odbéry s nylonovou $pikou typu Flocked.

Informace o dostupnosti dalsich provedeni produktu najdete na webovych strankach: www.copangroup.com
¥ Tato tabulka je pouze orientadnim doporuéenim. Test vykonnosti se systémem Copan ESwab® byl proveden za pouziti bakterialnich kmenu inokulovanych v
transportnim systému v souladu se zkuSebnimi protokoly popsanymi v predpisu Laboratory Standards Institute M40-A2®. Klinické vzorky nebyly pouzity. P¥i volbé&
nejvhodnéj$iho zafizeni pro konkrétni odbérové misto uréené k vysetfeni postupujte prosim podle vasich vnitropodnikovych postupt.
Odbér vzorku
Odbér vzorkl z téla pacienta predstavuje velmi delikatni fazi, na které zavisi Uspéch nasledujici faze izolace a identifikace infekénich organismu. Podrobny popis
postupl odbéru vzorki je popsan v prislusnych publikovanych priru¢kach® 17 18.20.21,22)
Nepouzivejte médium ESwab® k navihdeni nebo namodeni odbé&rového tamponu pred vlastnlm odbérem biologického vzorku nebo pro oplachnuti &i zaliti odbérového
mista.

Pro systemy odbéru ESwab® sestavaijici ze zkumavky s transportnim médiem a pouze z 1 tampénu typu Flocked (Obr. 3-viz verze v angli€ting):

aRON=

6.
7.

Otevrete sacek pro odbér vzork(i ESwab® a vytahnéte zkumavku a tampén.
Provedte odbér vzorku z téla pacienta.

Odsroubujte a sejméte zatku ze zkumavky ESwab® a dejte pfitom pozor, aby transportni médium nevyteklo.
Zasurite tampon do zkumavky tak, aby ¢ervené oznaceny lamaci bod byl na Grovni hrdla zkumavky.

Zlomte tampon ve zkumavce nasledujicim zplsobem:

- Palcem a ukazovackem druhé ruky uchopte konec tycinky.
- Oprete ¢ast tamponu lamacim bodem proti okraji zkumavky.
- Ohnéte ty¢inku tampoénu do Ghlu 180° tak, aby se zlomila v barevné oznageném lamacim bodé. V pfipadé potfeby opatrné otacejte ty¢inkou tampdnu, dokud
se zcela nezlomi a oddélte horni &ast tySinky.
- Zlomenou ¢ast drzadla tyCinky tampoénu zlikvidujte zplisobem schvalenym pro sanitarni odpad.

Nasadte zatku na zkumavku a dobfe zasroubujte.
Napiste na $titek na zkumavce Udaje pacienta nebo nalepte identifikacni Stitek pacienta. Odeslete vzorek do laboratore.

Pro systém odbéru ESwab® MRSA, kédy 493CE02,493CE03 a 4E047S02:
Oteviete sacek pro odbér vzorkii ESwab® a vytahnéte zkumavku a riizovy tampon.

2.
3.

4.

5.

1.
2.
3.

4.
5.

do tekutiny a mirné jej protfepeijte, zhruba 5 sekund.

pfitom drzte daleko od obli¢eje. Odstrarite tampén a zkumavku zaviete.

RUZovy tampon vyhodte do sbérné nadoby na biologicky nebezpecny material.
Zopakuijte véechny pfedchozi kroky (2-5), pokud vas systém ESwab® MRSA SYSTEM obsahuije vice neZ jeden riizovy tampon a je tfeba pouzit druhy rtizovy tampon
pro odbér dal$iho vzorku (napf. z krku, z perinea, z nosu &i z jiného odbérového mista). Jinak provedte krok 6.
Bily tampén pouzijte k odbéru posledniho vzorku (napf. z krku, z perinea, z nosu ¢&i z jiného odbérového mista) a zlomte tampon v ozna¢eném lamacim

bodu.

Zlomte tampon ve zkumavce nasledujicim zplisobem: (Obr. 3-viz verze v angli¢ting):

- Palcem a ukazovackem druhé ruky uchopte konec ty¢inky.
- Opfete ¢ast tampdnu lamacim bodem proti okraji zkumavky.
- Ohnéte tycinku tamponu do Ghlu 180° tak, aby se zlomila v barevné oznaceném lamacim bodé. V pfipadé potfeby opatrné otacejte tycinkou tampdnu, dokud
se zcela nezlomi a oddélte horni ¢ast tycinky.
- Zlomenou ¢ast drzadla ty¢inky tamponu zlikvidujte zpiisobem schvalenym pro sanitarni odpad.

Pro systém odbéru ESwab®, kédy 492CE03: . ’
POZNAMKA: Pro cely postup je poZzadovan pouze jeden tampén. Zbyvajici 2 tampony se NESMEJI pouzit a MUSI byt zlikvidovany.

- Palcem a ukazovackem druhé ruky uchopte konec ty¢inky.
- Oprete ¢ast tampdnu lamacim bodem proti okraji zkumavky.
- Ohnéte tycinku tamponu do Ghlu 180° tak, aby se zlomila v barevné oznaceném lamacim bodé. V pfipadé potfeby opatrné otacejte tycinkou tampdnu, dokud
se zcela nezlomi a oddélte horni ¢ast tycinky.
- Zlomenou ¢ast drzadla ty¢inky tamponu zlikvidujte zpiisobem schvalenym pro sanitarni odpad.
Do zkumavky se smi zasunout pouze jeden tampén.

HPC031R08 Date 2021.10

RUzovy tampon pouzijte pro odbér prvniho vzorku (napt. z krku, z perinea, z nosu &i z jiného odbérového mista).
Odsroubujte a sejméte zatku ze zkumavky ESwab® a dejte pfitom pozor, aby transportni médium nevyteklo. Zasuite tampén do zkumavky. Ponofte tampén

Nasadte zatku na zkumavku a dobfe zasroubuijte. Napiste na stitek na zkumavce Udaje pacienta nebo nalepte identifikacni Stitek pacienta.
Odeslete vzorek do laboratore.

Vytahnéte tampoén z tekutého média a nechte jej 5krat otocit kolem stén zkumavky tak, aby se odebrany vzorek mohl uvolnit z viakna tampénu, zkumavku

Otevrete sacek pro odbér vzork(i ESwab® a vytahnéte zkumavku a zvoleny tampén (zvolte riZovy, zeleny nebo bily tampon, podle postupd odbéru).
Provedte odbér vzorku z téla pacienta.
Zlomte tampon ve zkumavce nasledujicim zplisobem: (Obr. 3-viz verze v angli¢ting):
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POZNAMKA K FUNKCI ZACHYCENI ZATKY:

Zatka je tvarovana tak, aby umoznila zachyceni tamponu, kdyZ je pouZit bily tampén typu Flocked béznych rozmérd nebo riZzovy tampdn a zlomen ve zkumavce. Pfi
pouziti zeleného tampoénu neni zaruena funkce Uchopné zatky.

Zeleny tampon je tfeba opatrné vytahnout ze zkumavky bezprostiedné pred provadénim analyzy vzorku. Toto opatfeni zamezi nahodnému vypadnuti vzorku ze zatky,
nebot prelomena ty€inka by se nemusela zcela pevné uchytit uvnitf zatky.

PFi odbéru a manipulaci s mikrobiologickymi vzorky pouzivejte vhodné prostfedky osobni ochrany jako sterilni rukavice a bryle na ochranu pred pfipadnym postfikanim
¢i rozprasenim béhem lamani ty€inky ve zkumavce. Pracovnik se nesmi dotykat zony pod barevnou linkou vyraZzenou na aplikatoru, tj. zény mezi touto linkou a $pickou
tampoénu (obr. 4 viz verze v angli¢ting), aby nedoslo ke kontaminaci ty€inky a kultury, coZ by znehodnotilo vysledky analyzy.

POZNAMKA: b&hem odbéru vzorku netlaéte silou na ty&inku tampénu ani ji pFili§ neohybejte, nebot by mohlo dojit k jejimu nahodnému zlomeni. Tyginky tampénu
Casto byvaiji riznych prumérd, které slouzi pro usnadnéni rlznych typt odbéru. Kromé toho mlze byt na tyCinkach tampdnu predvyrazen lamaci bod, oznaceny
Cervenou linkou, ktery slouzi pro u¢elové zlomeni ty€inky v transportni trubicce.

Inokulace vzorkii ESwab® v laboratofi

Pro bakteriologickou kultivaci vzorki ESwab® pouzivejte vhodna média a techniky podle vzorki a organismu. Podrobnéjsi informace o médiich a postupech pfi izolaci
a identifikaci bakterii z klinickych tampénu jsou uvedeny v publikovanych pfiru¢kach a navodech('” 1821 24.25)

Pro analyzu kultur vzorkli odebranych tamponem za ugelem vyhledani aerobnich, anaerobnich a kultivaéné narocnych bakterii jako Neisseria gonorrhoeae se obvykle
pouziva pevny agar na Petriho miskach. Nize je popsan postup inokulace vzorkti ESwab® v Petriho miskach pFi pouZiti standardniho tampénu jako inokulaéniho
nastroje pro preneseni vzorku od pacienta z transportni piidy ESwab® na povrch kultivadni misky pro vytvofeni primarniho inokula:

UloZeni vzork(i ESwab® na misky standardnim tampénem (Obr. 5.1- viz verze v angli&ting):

1. Uchopte zkumavku ESwab® s tamponem mezi palec a ukazovaéek a energicky ji na 5 sekund zatfepeijte nebo ji protfepejte 5 sekund ve vortexu tak, aby se
vzorek oddélil od tampdnu a rovhomérné se rozlil v tekutiné.

Pokud analyza zahrnuje molekularni diagnostiku, preneste ¢ast tekutého média do sterilni zkumavky.

Odsroubujte zatku zkumavky ESwab® a vyjméte aplikator.

Pro primarni inokulaci tfete Spi¢kou tampdnu o povrch jednoho sektoru kultivaéni misky.

Pokud je nutné zalozit jesté druhou kultivaéni ptdu, viozte aplikator ESwab® na 2 sekundy zpét do zkumavky, aby nasal suspenzi vytvofenou transportnim
médiem a vzorkem od pacienta, a zopakujte bod 3.

6.  Pred inokulaci dalSich misek zopakuijte operaci popsanou v bodé 4.

arown

UloZeni vzork(i ESwab® na misky se v8emi konfiguracemi produktu (Obr. 5.2- viz verze v angli&ting):

1. Uchopte zkumavku ESwab® s tampdnem mezi palec a ukazovadek a energicky ji na 5 sekund zatfepejte nebo ji protfepejte 5 sekund ve vortexu tak, aby se
vzorek oddélil od tampdnu a rovnomérné se rozlil v tekutiné.

2. Pokud analyza zahrnuje molekularni diagnostiku, pfeneste ¢ast tekutého média do sterilni zkumavky.

3. Odsroubujte zatku zkumavky ESwab® a preneste 100ul suspenze na jednotlivé kultivadni misky volumetrickou pipetou se sterilni 3pidkou.

P¥i natéru primarniho inokula vzorku od pacienta na povrch misky se fidte standardnimi laboratornimi postupy (obr. 6 viz verze v anglicting).

Pouziti ESwab® v automatickych systémech

Nékteré kody ESwab® je mozné zpracovavat pomoci automatickych systéma. Pfi pouziti ESwab® v automatickém systému se fidte podle navodu dodaného vyrobcem
automatizace. Uchopovaci zatka neni pfitomna u pernasélnich tampon( a tampdnt pro pediatricky odbér, které jsou velmi pruzné, a mohly by se pii zasunuti do
zkumavky zkroutit. Pernasalni tampdn nebo tampdn pro pediatrické odbéry vyjméte ze zkumavky pinzetou pfedtim, nez zkumavku vlozZite do pfistroje, nebot' by pfi
jeho normalnim chodu mohl prekazet. Dejte pozor a dbejte na dodrzovani pfislusnych opatfeni tykajicich se biologického nebezpeci, aby pracovnik obsluhy i okolni
prostiedi byli chranéni v ptipadé vysttiknuti.

Priprava natéru vzorki ESwab® pomoci Gramova barveni
Laboratorni analyza klinickych vzorkt odebranych ze stanovenych mist na téle pacienta mizZe zahrnovat mikroskopické vysetieni barvenych preparatt (pfimy natér)
postupem Gramova barveni. Toto poskytuje lékafm, kteFi I6¢i pacienty postizené infekénimi chorobami®®, dtileZité informace. V mnoha pFipadech je Gramovo barveni
ucinnou pomuckou pro stanoveni diagnézy; napfiklad u tampédnt s odbérem z délozniho hrdla nebo z mocové trubice pfi podezieni na nakazu Neisseria gonorrhoeae
nebo s vytérem z pochvy pro stanoveni diagnézy bakterialniho zanétu pochvy@” 28 29:30.31.39) Gramovo barveni mize také byt napomocné pro vyhodnoceni kvality
vzorku a pro volbu vhodné kultivagni ptidy, zejména za pfitomnosti smidené bakterialni flory ®?. Vzorek prepravovany v tekutém eluénim médiu ESwab® predstavuje
homogenni suspenzi v tekuté fazi. Vzorek mize byt rovhomérné nanesen na skli¢ko, coz umozriuje jeho jasné a jednoduché vyhodnoceni.
Vzorky pfepravované pomoci systému Copan ESwab® Ize pfenést na mikroskopické sklicko pro test metodou Gramova barveni dale popsanym zptisobem, zhotovenim
vzorku z &asti suspenze tamponu®®': 32 protfepané ve vortexu.

1. Vezméte Cisté sklicko, poloZte je na rovny povrch a tuzkou s diamantovym nebo sklenénym hrotem oznaéte zénu pro identifikaci polohy inokula.
Poznamka: Ize pouzit sklicko s pfedem oznacenou kruhovou oblasti o priméru 20 mm.
Protfepejte zkumavku ESwab® 5 sekund ve vortexu, aby se vzorek rovnomérné rozlozil v transportnim médiu - Amiesové tekuting.
Sejméte zatku zkumavky ESwab® a pomoci sterilni pipety pfeneste 1- 2 kapky transportniho média - Amiesovy tekutiny do zény oznagené na skligku.
Poznamka: odpovidajici objem tekutiny pro sklicko s oznagenou kruhovou oblasti o priméru 20 mm je cca 30 ul.

4. Nechte vzorek na sklicku zaschnout pfi teploté prostredi nebo skli¢ko viozZte do elektrické susicky nastavené na teplotu ne vyssi nez 42°C.

5.  Zafixujte metanolem. Fixovani metanolem je doporuceno, nebot zabrariuje lyzi ervenych krvinek, zabraruje poskozeni v§ech hostujicich bunék a dosazeni

&ist8iho pozadi®" %32,

6.  Pritestu Gramovym barvenim se fidte pokyny laboratornich pfiru¢ek. Pokud jsou pouzivany bézné dostupné Gramovy reagenty, fidte se navodem vyrobce.
Podrobnéjsi informace nebo pokyny pro pfipravu natéru na sklicka pro mikroskopickou analyzu, o Gramové barveni a o vyhodnocovani a popisu mikroskopické analyzy
najdete v laboratornich pFirukach: 24 25.26.32)

Pougziti vzorki ESwab® pro pfipravu molekularnich analyz v laboratofi
U vzork( uréenych k vyhledavani nukleovych kyselin doporucujeme jejich okamzitou analyzu ihned po jejich pfichodu do laboratofe. Pokud to neni mozné, postupujte
podle prislusnych pokynt o jejich uchovani. Pfi pouziti molekularnich metod dodrZujte pfedepsana ochranna opatfeni na zabranéni $ifeni kontaminace. Zakladnim
pravidlem z hlediska prevence kontaminace amplikonu®? je oddé&leni pracovnich prostor a jednosmérny pracovni tok.
1. Protfepejte zkumavku ESwab® 10 sekund ve vortexu, poté od$roubujte zatku tak, Ze ji uchopite mezi palec a ukazovadek a nechte ji otacet, dokud ze $piky
nevytece vétsi Cast tekutiny.
Uchopna zatka neni pfitomna u tampénd pernasalnich a tampén pro pediatricky odbér, které jsou velmi pruzné, a nemohly by se upevnit v prohlubni zatky.
V tomto pfipadé po vyte€eni tekutiny ze Spicky vytahnéte aplikator ze zkumavky pinzetou.
2. Odstrarite tampén a preneste vzorek do extrakéni zkumavky podle béznych laboratornich postupu.
3. Systém ESwab® byl validovan nasledujicimi extrakénimi metodami: kfemikova membrana, magnetické Gastice, organicka a tepelna extrakce. PouZiti jinych
technik je povoleno po validaci.
4. Pokud extrakce neni mozna, je mozné uchovavat vzorky ESwab® pfi teploté -20°C.

2.
3.

Pougziti vzorkii ESwab® pro provedeni rychlych testi na antigeny
1. Protfepejte zkumavku ESwab® 10 sekund ve vortexu.
2. Pouzijte vzorkovou tekutinou nebo tampén na test podle prislusnych specifikaci, které jsou soucasti sady, a podle béZnych laboratornich postupu.
Uchopna zatka neni pfitomna u tampénd pernasalnich a tampén pro pediatricky odbér, které jsou velmi pruzné, a nemohly by se upevnit v prohlubni zatky.
Pinzetou vytahnéte aplikator ze zkumavky.
Produkt ESwab® byl testovan nékolika rychlymi imunochromatografickymi sadami s lateralnim tokem dostupnymi na trhu. Pro tplny seznam testovanych sad se obratte

na pfislusny zakaznicky servis Copan (customercare@copangroup.com).
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KONTROLA KVALITY

V3echny vyrobni 3arze systému ESwab® jsou podrobeny zkousce sterility a véechny vyrobni $arze tamponui jsou otestovany, aby byla ovéfena bakterialni netoxicita.
U transportniho média - Amiesovy tekutiny se ovéfuje stabilita pH a bioburdenu mikroskopickou analyzou Gramova barveni pro stanoveni pfijatelnych hladin uvedenych
v dokumentu M40-A2 vydaném Clinical Laboratory Standards Institute®.

PFed kone&nym schvalenim véechny vyrobni $arze ESwab® prochazeji kontrolou kvality s cilem ovéfit kapacitu Zivotaschopnosti bakterii pfi podchlazené teploté (4 —
8°C) a pfi teploté prostfedi (20 — 25°C) po stanovenou dobu s panelem aerobnich, anaerobnich a kultivaéné narocnych bakterii pouzitim metod Roll-Plate a Swab
Elution®. Analyzy Zivotaschopnosti zahrnuji i ovéfeni bakterialniho prerdstani pfi podchlazené teploté (4 — 8°C), které by mélo odpovidat zvySeni ristu <1 desetinny
log ve stanoveném obdobi. U vech vyrobnich $arzi ESwab® se provadi analyza pro uréeni pfipadné enzymatické a inhibiéni ¢innosti, ktera by mohla zabranit amplifikaci
nukleovych kyselin. Enzymy DNase a RNase degraduji nukleové kyseliny, a zabranuji tak pfislusné amplifikaci. Pfitomnost DNase a RNase v transportnim a
uchovavacim médiu by mohla vést k fale$nym negativnim vysledktim. Test spoiva v pfidani urité davky DNA nebo RNA (mé&Fitko Kb) do transportniho média ESwab®
a v nasledné analyze stupné integrity DNA a RNA.

Postupy kontroly kvality zafizeni na bakterialni transport pomocn metod Roll-Plate a Swab Elution jsou popsany v dokumentu M40 -A vydaném Clinical Laboratory
Standards Institute a v dal$ich publikacich® 10: 1214, 15.40.4

OMEZENI

1. Pfi manipulaci s klinickymi vzorky v laboratofi pouzivejte latexové rukavice a veskeré dal$i nutné ochranné prostfedky. Pfi manipulaci se vzorky odebranymi z
téla pacienttl dodrzujte 2. stupef biologické bezpe&nosti stanoveny BSL* 3536 37),

2. Pouziti systému ESwab® k odbéru vzorkd z urogenitainiho aparatu u téhotnych Zen nebylo pfedmétem hodnoceni.

3. Podminky, ¢asy a objem odebraného vzorku predstavuji velmi dllezité proménné pro divéryhodnost vysledku. Pfi odbéru vzorkd dodrZujte predepsané
postupy@ 3 17.16.20,21, 24)

4. Systém ESwab® slouzi k odbéru vzorku a transportu aerobnich, anaerobnich a kultivaéné naroénych bakterii jako Neisseria gonorrhoeae a rovnéz pro rychlé
vyhledavani bakterialnich, virovych a chlamydiovych antigent pomoci imunochromatografickych metod s lateralnim tokem, a nukleovych kyselin. Produkt neni
uréen k udrZzovani Zivotaschopnosti vird a chlamydii.

5. Systém ESwab® je uréen pro pouZiti spoleéné s transportni zkumavkou a tampony, které jsou dodany v sacku. Pouziti zkumavek a tampént jiného ptivodu by
mohlo ovlivnit vykon produktu a vysledek analyzy.

6. Systém ESwab® byl validovan nasledujicimi extrakénimi metodami: kfemikova membrana, magnetické &astice, organicka a tepelna extrakce. Pouziti jinych

technik je povoleno po validaci.

Po extrakci DNA miize byt &ast média ESwab® amplifikovana bez Gistici faze. V tomto pFipadé doporucujeme nafedit médium ESwab® v poméru 1:5.
Uchopnou funkci zatky nelze vyuzit pro pernasaini tampény a tampény pro pediatricky odbé&r (viz. Tab. 1 pro vyuZiti funkce Gchopné zatky).

V prostfedku ESwab® mohou byt obsaZeny stopy nukleovych kyselin z neZivych mikroorganismai, které mohou byt amplifikovany PCR testy v zavislosti na
analytické citlivosti testu. Pfi zpracovani vysledk( ze vzorku s nizkou amplifikaci (vysoka hodnota Ct) cilového mikroorganismu se fidte navodem k pouziti od
vyrobce testu a internimi laboratornimi postupy.

UPOZORNENI

©®N

1. Tento produkt je vyhradné na jedno pouZiti; jeho opakované pouziti mize zpUsobit riziko infekce a/nebo nepresné vysledky.

2. Neprovadéjte novou sterilizaci nepouzitych tamponu pred jejich pouzitim.

3. Neprebalujte.

4. Systém neni vhodny k odbéru a transportu jinych nez uvedenych mikroorganismu (aerobni, anaerobni a kultivaéné naroc¢né).

5. Nepouzivejte pro jiné nez uvedené aplikace.

6.  Pouziti produktu se sadou na rychlou diagnostiku nebo s diagnostickymi nastroji musi uzivatel predem validovat.

7. Kompatibilita prostfedku ESwab® jako odbérového a prepravniho prostfedku vhodného pro pouziti s PCR testy musi byt kvalifikovana podle internich
laboratornich postupt.

8.  Nepouzivejte (1), pokud jsou na produktu viditelné znamky poskozeni (napf. zlomena $picky nebo tycinka) ¢i kontaminace, (2) pokud jsou na ném viditelné

znamky propousténi, (3) nebo po uplynuti expiracni doby, (4) je-li baleni tampénu oteviené a nebo (5) jsou-li pfitomny dal$i znamky poskozeni.
. P¥i provadéni odbéru z téla pacienta nepouzivejte nadmérnou silu a netlaéte, nebot toto by mohlo zptsobit zlomeni tyginky tampénu.

10. Tampon aplikator je klasifikovan jako zdravotnicky prostredek I1. tfidy (chirurgicky invazivni pfechodné pouziti) v souladu s evropskou smérnici o zdravotnickych
prostiedcich 93/42/EHS. Tato klasifikace znamena, Ze tampdny mohou byt pouZity pro Gcely vySetfovani na povrsich a otvorech lidského téla (napf. nos, krk,
vagina a hluboké rany).

11.  Transportni médium nepozivejte.

12. Postupujte pfesné podle navodu k pouziti. Vyrobce nenese Zzadnou odpovédnost za Skody vzniklé v disledku pouziti vyrobku nekvalifikovanymi ci
neautorizovanymi osobami.

13. Manipulaci s produktem smi provadét pouze kvalifikovany personal.

14. Kvuli geometrii tyéinky pernasalniho tampdnu a tampénu pro pediatrické odbéry by se tampon pfi vioZzeni do zkumavky mohl zkroutit. Z tohoto diivodu pfi
postupech ruéniho ukladani vzorku na misky ESwab® nedoporuéujeme odstranéni tampénu ze zkumavky. Pro zpracovani vzorku je nutno tekutinu odebrat
sterilni pipetou. Pfi odstrariovani tampdnu musi uzivatel dat pozor a dbat na dodrzeni prislusnych opatfeni tykajicich se biologického nebezpeci, aby pracovnik
obsluhy i okolni prostfedi byli chranéni v pfipadé vystiknuti.

15. VS8echny vzorky obsahuji nakazené mikroorganismy, proto s nimi zachazejte s maximalni obezfetnosti. Po pouziti zlikvidujte zkumavky a tampény v souladu s
laboratornimi postupy pro nakladani s infek&nim odpadem. Dodrzuijte 2. stupei biologické bezpe&nosti stanoveny BSL* 3 36.37),

16. Nepouziveijte transportni médium ESwab® k navihdeni aplikatoru pred odb&rem, k oplachovani nebo davkovani na odbérovych mistech.

17. Zatka zkumavky musi byt pevné uzaviend, ¢imz je zaru¢eno, Ze zlomeny tampén ve zkumavce bude zachycen zatkou.

18. Funkce uchopné zatky pro tampoény mini tip a uretralni tampony je zajisténa pouze za predpokladu, Ze ty€inka tamponu je zcela rovna. Pokud je ty¢inka
tampdnu ohnutd, zachytna schopnost zatky by mohla byt narusena a ty€inka by se nemusela uchytnout na zatce.

19. Postup uloZeni na Petriho misky na pevny agar s pouzitim tampdnu jako inokulaéniho nastroje pro preneseni vzorku se nedoporucuje. Tento postup je vhodny
pouze pii pouziti standardnich tampénu.

VYSLEDKY
Ziskané vysledky zavisi ve zna¢né mife na vhodnosti operaci odbéru, transportu a laboratornich analyz.

VYKONNOSTNI VLASTNOSTI

V bézné klinické laboratofi nejpouzivanéjsi metodou k inokulaci transportnich zafizeni na médium na misce je Roll-Plate. Limitem této metody® pfi ovéfovani
Zivotaschopnosti bakterii je to, Ze se nejedna o kvantitativni, ale maximalné o polo kvantitativni metodu. Na druhé strané ale kvantitativni metody jako Swab Elution®
nepatfi mezi standardni postupy pouzivané ve vétsiné laboratofi. Zatimco metoda Swab Evolution umozriuje kvantitativni méfeni schopnosti transportniho systému
udrzet Zivotaschopnost organismu, technika Roll-Plate bere v tvahu nékteré mechanické proménné pfimého pouziti tampont v laboratofi, coz muze ovlivnit uvolnéni
vzorku na kultivaéni misky. Z téchto divodi byla provedena fada studii Zivotaschopnosti s cilem stanovit vykon systému ESwab®.

Zku$ebni postupy pouZité pro stanoveni Zivotaschopnosti bakterii byly zaloZzeny na kontrolnich metodach kvality popsanych v dokumentu M40-A2 vydaném Clinical
Laboratory Standards Institute '* 12 14.15.40. 40 poy3ité zkuSebni organismy byly v souladu s dokumentaci M40-A2 pro stanoveni kontroly kvality u transportnich
systému s tampénem a zahrnuji reprezentaéni panel aerobnich, anaerobnich a kultivaéné naroénych bakterii.

Dale byla otestovana dopliikova skupina organismu nepozadovanych nebo nespecifikovanych v dokumentu M40-A2, s cilem poskytnout dal$i udaje o piezivani urcitych
bakterii. Zkoumani bakterialni Zivotaschopnosti u systému Copan ESwab® bylo provedeno ve dvou riiznych teplotnich rozmezich, 4 — 8°C a 20 — 25°C, odpovidajicich
teploté podchlazeni a teploté prostfedi. Tampony, které jsou soucasti kazdého transportniho systému, byly inokulovany trojmo pomoci 100 pl bakterialni suspenze.
Nasledné byly tampony vlozZeny do prislusnych transportnich zkumavek a uchovany 0, 24 a 48 hodin. Kazdy tampén byl v téchto ¢asovych intervalech analyzovan
metodou Roll-Plate nebo Swab Elution.
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Systém odbéru a transportu ESwab® je schopen udrzovat DNA, RNA a bakterialni, virové a chlamydiové antigeny po dobu 5 dnui, pokud jsou uchovavany pii teploté
prostiedi (20 — 25°C), po dobu 7 dnu pfi teploté 4°C, a az 6 mésicu, pokud jsou podchlazené na teplotu —20°C.
ESwab® neni kontaminovan enzymy DNase a Rnase, které maji vliv na proces amplifikace.

Analyzované organismy byly rozdéleny do 3 skupin (viz dale):

1. Aerobni a fakultativné anaerobni:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae
ATCC® 10211.

2. Anaerobni:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium acnes ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845,

3. Kultivaéné naro¢né bakterie:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.

Jiné hodnocené organismy:

Enterococcus faecalis (Vancomycin resistant Enterococcus VRE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (Methicillin resistant Staphylococcus aureus MRSA) ATCC®
43300, Streptococcus agalactiae (Streptococcus skupiny B) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584,
Fusobacterium necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

POZNAMKA
Pro potteby prohlaseni o vykonu produktu a Zivotaschopnosti jsou bakterie rozdéleny do 3 skupin v souladu s dokumentem M40-A2* vydaném Clinical Laboratory
Standards Institute, podle ristu v kyslikové atmosfére:
1. Aerobni a fakultativné anaerobni:
Aerobni bakterie potiebuji k udrzeni své Zivotaschopnosti vzduch nebo volny kyslik. Fakultativné anaerobni bakterie dokazi prezit s kyslikem i bez kysliku.
Mnohé aerobni bakterie jsou fakultativni anaerobni bakterie, tj. jsou schopny Zit a rust i bez kysliku. Z tohoto diivodu obsahuje skupina aerobnich bakterii popis
anaerobné fakultativnich bakterii.
2. Anaerobni:
Anaerobni bakterie nepotfebuiji k Zivotu vzduch nebo kyslik. Tato skupina zahrnuje povinné anaerobni bakterie, které mohou Zit pouze bez kysliku.
3. Kultivatné narocné:
Kultivaéné narocné bakterie maji komplexni nebo presné parametry pro rist a jejich hlavnim predstavitelem je Neisseria gonorrhoeae.
V souladu s dokumentem M40-A2 vydanym Clinical Laboratory Standards Institute, s vyjimkou Neisseria gonorrhoeae se Zivotaschopnost hodnoti pro kazdy
organismus po ¢ekaci dobé 48 hodin a porovnava se s kritérii pfijatelnosti. U Neisseria gonorrhoeae se Zivotaschopnost hodnoti po 24 hodinach.
U obou metod Roll-Palte a Swab Elution byl systém Copan ESwab® schopen udrzet pfijatelnou bakterialni rekuperaci u véech hodnocenych organismu, jak pFi
podchlazeni (4 — 8°C), tak pfi teploté prostfedi (20 — 25°C). U metody Roll-Plate byla pfijatelna rekuperace stanovena na 25 CFU po stanovené uchovavaci dobé
nafedéni, které vyprodukovalo na misce za nulovy ¢as pocet blizky 300 CFU. U metody Swab Elution byla pfijatelna rekuperace stanovena na pokles CFU ne vyssi
nez 3 logio(1 x 10° +/- 10%) mezi po&tem v nulovém &ase a CFU na tampdnech po stanovené uchovavaci dob&. Sougasti zkoumani Zivotaschopnosti je i ovéfeni
bakterialniho prertstani pfi teplotach podchlazeni (4 — 8°C). Pro metodu Swab Elution bylo ovéfeni preristani provedeno u vSech testovanych bakterii pfi uchovavaci
dobé 48 hodin, s vyjimkou Neisseria gonorrhoeae testované po 24 hodinach. Ovéreni prerlstani u metody Swab Elution je definovano jako vy$si nez priristek CFU o
1 log10 mezi po¢tem v nulovém ¢ase a uchovavaci dobou. Pro metodu Roll-Plate je toto ovéreni provadéno oddélenou analyzou, pfi niz jsou tampény davkovany po
100ul s obsahem 102 CFU kultury Pseudomonas aeruginosa. Za téchto podminek je prerdstani definovano jako vy$si nez pfirtstek CFU o 1 logio mezi podtem v
nulovém &ase a uchovavaci dobou 48 hodin. Systém odbéru a transportu Copan ESwab® neprokazal ani u jedné z obou metod preristani podle kritérii stanovenych v
dokumentu M40-A2 vydaném Clinical Laboratory Standards Institute.

Viz tabulka symbolG na konci navodu k pouziti

System til transport og indsamling, Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®)
Brugsanvisning

TILSIGTET ANVENDELSE

Indsamlings- og transportsystemet Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) er beregnet til indsamling og transport af kliniske praver indeholdende aerobe samt
anaerobe organismer, kreesne bakterier, vira og chlamydia fra indsamlingsstedet til testlaboratoriet.

ESwab®-medium bevarer levedygtigheden af aerobe samt anaerobe organismer og kraesne bakterier fra podepindspraver til bakteriekulturformal og kan bruges til bevaring
af bakterielle, virale eller chlamydiale antigener og nukleinsyrer fra podepindsprever.

SAMMENDRAG OG FUNKTIONSPRINCIP

Prgvetagning og transport af mikrobiologiske praver er en rutineprocedure ved pavisning af bakterieinfektioner og kan udferes med systemet Copan Liquid Amies
Elution Swab (ESwab®). Transportmediet i systemet Copan ESwab® bestar af en modificeret Amies vaeske, som er i stand til at holde en lang raekke organismer i live,
deriblandt aerobe, anaerobe og kraesne bakterier af stor klinisk betydning, sa som Neisseria gonorrhoeae.

ESwab® produktet kan ogsa anvendes til transport og opbevaring af nukleinsyrer og bakterielle, virale og chlamydia-antigener til molekylaere amplifikationsteknikker og
hurtige immunokromatografiske metoder baseret pa lateral stramning. ESwab® produktet er fri for enzymer og haemmende effekter, der kan interferere med molekyleere
amplifikations-assays og hurtige immunokromatografiske metoder baseret pa lateral stremning.

ESwab® transportmediet er et opbevaringsmedium bestaende af et medium af uorganiske fosfat, calcium- og magnesiumsalte og natriumchlorid i reduceret miljg som
fglge af tilstedevaerelsen af natrium thyoglycolat "). bestar af en steril pose indeholdende: et etiketteret pravergr i polypropylen med skruehzette og konisk eller sfeerisk
underside indeholdende 1 ml Amies transportmedium og en podepind med hoved af nylonfibre. Der findes tre pakningstyper: den ferste indeholder en podepind af
normalsterrelse med hoved i nylonfibre, som er beregnet til praveindsamling fra hals, vagina, sar, rectum og faeces; den anden indeholder en podepind med lille hoved
til preveindsamling fra sveert tilgeengelige omrader, som gjne, grer, naese, naesesvaelg, hals og det urogenitale apparat, mens den tredje type indeholder en pernasal
podepind med hoved i nylonfibre til preveindsamling fra naesesveelg eller til peediatrisk anvendelse. Der findes desuden to andre specialpinde til preveindsamling fra
urinrer og til paediatrisk anvendelse, og som er specielt designet til agning af effektiviteten og til at reducere ubehaget hos patienten. Det anbefales at anbringe
podepinden i ESwab® praveglasset straks efter pravens indsamling. For at bibeholde organismernes levedygtighed pa et optimalt niveau, anbefales det desuden, at
preverne indsamlet med ESwab® straks indsendes til laboratoriet, helst inden for 2 timer efter pravetagningen . | tilfeelde af at indsendelsen eller analysen forsinkes,
skal prgverne nedkgles til 4 — 8°C eller opbevares ved stuetemperatur (20-25°C) og analyseres inden 48 timer, med undtagelse af kultur af Neisseria gonorrhoeae for
hvilken analyse altid skal foretages inden for 24 timer. Uafhaengige videnskabelige studier pa transportmedier har vist, at for nogle bakterier vil levedygtigheden veere
hejere, hvis de opbevares ved lavere temperaturer (2~ 19,

For podepinde indeholdende prever med antigener fra bakterier, virus eller chlamydia og nukleinsyrer anbefales det at analysere prgven inden 5 dage, hvis
opbevaringen sker ved stuetemperatur (20 — 25°C), inden 7 dage, hvis den opbevares ved 4°C, og inden 6 maneder i tilfeelde af nedfrysning til -20°C. For analyse af
prever beregnet pa bakteriedyrkning eller undersggelse af antigener/nukleinsyrer bar de ovenstaende transport- og opbevaringsforhold overholdes.
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REAGENSER
Copan ESwab® indeholder et flydende modificeret Amies transportmedium. Se den engelske brugsanvisning.

TEKNISK BEMARKNING

Det flydende modificerede Amies transportmedium, som findes i prevergrene til ESwab®, kan virke uigennemsigtigt. Dette er normalt og skyldes tilstedeveerelsen af
salte i mediet.

Formuleringen for ESwab® indeholder natriumthioglycolat, der er en vigtig komponent til opretholdelse af produktets preestationer og for mikroorganismernes
overlevelse. Natriumthioglycolat har en naturlig lugt af svovl. Ved abning af produktet bar denne lugt ikke give anledning til bekymring, da den er helt normal og risikofri.

FORHOLDSREGLER VED BRUG

1. Folg de godkendte forskrifter for prevetagning og anvend aseptiske teknikker. Ma kun anvendes af kvalificeret personale, som har modtaget oplaering heri.

2. Alle prever og materialer anvendt til analyse af praven skal betragtes som potentielt smittefarlige og skal derfor handteres pa en sadan made, at smitterisikoen
for laboratoriepersonalet forebygges. Efter brug skal biologisk smittefarlige affald, inklusiv praver, beholdere og transportmedier, steriliseres. Alle forskrifter for
niveau 2 af 7, som fastsat af CDC 4 3% 36.37) skal overholdes.

3.  Vejledningen skal fglges ngje.

OPBEVARING

Dette produkt er klar til brug og yderligere forberedende klargering er ikke n@dvendig. Det skal opbevares i den originale emballage ved 5 — 25°C indtil brug. Ma ikke
overophedes. Ma ikke inkuberes eller nedfryses inden brug. Ukorrekt opbevaring kan mindske produktets effektivitet. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, som er
anfert pa emballagens yderside, pa hver enkelt pose og pa etiketten pa hver enkelt preveror.

INDSAMLING, OPBEVARING OG TRANSPORT AF PRGVERNE

Indsamling og handtering af de indsamlede prgver til bakteriologisk analyse, som forudseetter isolering af aerobe anaerobe og kreesne bakterier, som Nesseria
gonorrhoeae skal udfgres i overensstemmelse med vejledningerne og de publicerede retningslinjer 3 18.19.20. 21,22, 2

For at bibeholde den maksimale organismelevedygtighed savel som antigenernes og nukleinsyrernes integritet, anbefales det, at preverne indsamlet med ESwab®
straks indsendes til laboratoriet, helst inden for 2 timer efter pravetagningen ? 4| tilfeelde af at indsendelsen eller analysen forsinkes, skal preverne nedkales til 4 —
8°C eller opbevares ved stuetemperatur (20-25°C) og analyseres inden 48 timer, med undtagelse af kultur af Neisseria gonorrhoeae for hvilken analyse altid skal
foretages inden for 24 timer. For podepinde indeholdende bakteriologiske eller virale antigener, chlamydia og nukleinsyrer anbefales en analyse inden for 5 dage, hvis
opbevaringen sker ved stuetemperatur (20 — 25°C), inden 7 dage, hvis den opbevares ved 4°C, og inden 6 maneder i tilfeelde af nedfrysning til -20°C. For analyse af
prever beregnet pa bakteriedyrkning eller undersggelse af antigener/nukleinsyrer ber de ovenstaende transport- og opbevaringsforhold overholdes. For transport og
opbevaring af prover skal alle de lokale og nationale bestemmelser overholdes med omhu (' 22 29 Transport af prever mellem medicinske institutioner skal ske i
overensstemmelse med disses interne bestemmelser. Det anbefales at analysere alle prever straks efter deres ankomst til laboratoriet.

LEVERET MATERIALE

Copan ESwab® leveres i “Vi-Pak” indpakning med halvtreds (50) enheder, mens hver karton indeholder 10 x 50 stk. Hver enhed indeholder: et etiketteret praverar med
skruehaette og konisk eller sfeerisk underside indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium en podepind med hoved af nylonfibre til prevetagning (Fig. 1 — se
den engelske version). Indhent yderligere oplysninger om konfiguration af disponible produkter (se Tab. 1).

Podepindene, som leveres med ESwab®, kan have et brudpunkt preeget som en farvet linje pa selve pinden. Brudpunktet letter knaek af podepinden efter
preveindsamlingen internt i ESwab® praveraret. Den specielle gribende udformning af indersiden pa haetterne til lukning af praverarene ger, at podepinden szetter sig fast
heri, efter at den er blevet knaekket. Nar haetten skrues pa progvergret, vil pindens ende automatisk blive flyttet ind i hulrummet i haetten (Fig. 2— se den engelske version).
Nar provergret abnes i laboratoriet, vil pinden derfor forblive fastholdt af haetten, saledes at brugeren nemt kan fierne podepinden fra prevergret og udfere de
mikrobiologiske analyser ved at holde pa heetten. Den gribende heette er ikke beregnet til de pernasale eller paediatriske podepinde (se Tab. 1 med anvendelighed af
den gribende hzettes funktion).

NGDVENDIGE MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER

ESwab® indeholder ikke materiale til isolering og dyrkning af aerobe, anaerobe og kraesne bakterier, eller materialer til ekstraktion og amplifikation af bakteriologiske
eller virale antigener, chlamydia og nukleinsyrer.

BRUGERVEJLEDNING

Copan ESwab® systemet til prgveindsamling og transport findes i de udgaver, som er angivet i nedenstaende tabel (Tab. 1):

Katalognr. Copan ESwab® — Produktbeskrivelse Emballage Provetagningsomrader ¥ Trykhaette
480CE Steril engangsanordning til prgveindsamling, indeholdende: “Vi-Pak” indpakninger
- Sterilt prgverer i polypropylen med konisk bund lysergd skruehaette med 50 enheder Hals, vagina og sar,
480CE.IV : ; ) JA
indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. 10x50 enheder pr. rectum, faeces
490CE.A ) ] )
- En podepind af normalsterrelse med hoved i nylonfibre. karton

Steril engangsanordning til prgveindsamling, indeholdende:

- Sterilt prgverer i polypropylen med konisk bund lysergd skruehaette “Vi-Pak” indpakninger

480CESR indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. med 50 enheder Hals, vagina og sar, JA
490CESR.A | - En podepind af normalstgrrelse med hoved i nylonfibre. Produkt 6 rectum, faeces
. ¥ . . = | 6x50 enheder pr. karton
emballeret i dobbelt sterii Peel-pakning til anvendelse pa
operationsstue.
Steril engangsanordning til prgveindsamling, indeholdende: “Vi-Pak” indpakninger Bine. orer. nzese, sval
481CE - Sterilt prevergr i polypropylen med konisk bund orangefarvet med 50 enheder r{als, o d,et uro ’enitals, JA
491CE.A skruehaette indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. 10x50 enheder pr. 9 tg
- _En podepind med mini-hoved i nylonfibre. karton appara
Steril engangsanordning til prgveindsamling, indeholdende: “Vi-Pak” indpakninger
482CE - Sterilt proverer i polypropylen med konisk bund bla skruehzette med 50 enheder Naesesveelg, paediatrisk NEJ
indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. 10x50 enheder pr. brug
- En pernasal podepind med hoved i nylonfibre. karton
Steril engangsanordning til prgveindsamling, indeholdende: “Vi-Pak” indpakninger
- Sterilt prevergr i polypropylen med konisk bund orangefarvet med 50 enheder .
483CE skruehaette indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. 10x50 enheder pr. Urogenitale apparat JA
- En urethra podepind med hoved i nylonfibre. karton
Steril engangsanordning til prgveindsamling, indeholdende: “Vi-Pak” indpakninger
- Sterilt prgvergr i polypropylen med konisk bund bla skruehaette med 50 enheder .
484CE indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. 10x50 enheder pr. Paediatrisk brug NEJ
- En paediatrisk podepind med hoved i nylonfibre. karton

Steril engangsanordning til prgveindsamling, indeholdende: Hals, vagina og sr.
- Sterilt preverer i polypropylen med konisk bund lyseregd skruehaette | “Vi-Pak” indpakninger rectum’ fances. oller det JA, standard-
indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. med 50 enheder Urogenftale ap;’Jarat eller podepind og
En podepind af normalsterrelse med hoved i nylonfibre. 10x50 enheder pr. Neesesvzelg og pasdiatrisk lysergd
En lyserad urethra podepind med hoved i nylonfibre. karton brug podepind
En gren pernasal podepind med hoved i nylonfibre. i

492CE03

HPC031R08 Date 2021.10 Page 42



Copan

B eswab

Steril engangsanordning til preveindsamling, indeholdende: /DAl i .
- Sterilt prgverer i polypropylen med konisk bund lysergd skruehzaette Vlr::é(sg:‘:]i‘gyg?er
493CE02 indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. Naese, hals, perineum JA
N : N 10x50 enheder pr.
- En lyserad podepind af normalstgrrelse med hoved i nylonfibre og en K
. ! . y arton
hvid podepind af normalstgrrelse med hoved i nylonfilter.
Steril engangsanordning til prgveindsamling, indeholdende: wfiPalk” i .
- Sterilt prgverer i polypropylen med konisk bund lysergd skruehaette V',::&g:ﬁi‘gyg?er
493CE03 indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. Nzese, hals, perineum JA
. . N 10x50 enheder pr.
- To lysergde podepinde af normalsterrelse med hoved i nylonfibre og Karton
en hvid podepind af normalstgrrelse med hoved i nylonfilter.
Steril engangsanordning til prgveindsamling, indeholdende: “Vi-Pak” indpakninger
4E011S.A - Sterilt preverer i polypropylen med sfeerisk bund og lysergd med 50 enheder Hals, vagina og sar, JA
' skruehaette indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. 10x50 enheder pr. rectum, faeces
- _En podepind af normalstgrrelse med hoved i nylonfibre. karton
Steril engangsanordning til prgveindsamling, indeholdende: “Vi-Pak” indpakninger X
Steril i pol | d sfaerisk bund f d 50 enhed @ine, orer, naose, sveelg,
AE014S.A - Sterilt proverar i polypropylen med sfeerisk bund og orangefarvet me enheder hals og det urogenitale JA
skruehaette indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. 10x50 enheder pr.
. L . N apparat
- _En podepind med mini-hoved i nylonfibre. karton
Steril engangsanordning til prgveindsamling, indeholdende: “Vi-Pak” indpakninger
4E033S.A - Sterilt prevergr i polypropylen med sfeerisk bund og orangefarvet med 50 enheder Naesesveelg, paediatrisk NEJ
’ skruehaette indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. 10x50 enheder pr. brug
- En pernasal podepind med hoved i nylonfibre. karton
Steril engangsanordning til prgveindsamling, indeholdende: “Vi-Pak” indpakninger
4E039S - Sterilt preverer i polypropylen med konisk bund hvid skruehzette med 50 enheder Hals, vagina og sar, JA
indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. 10x50 enheder pr. rectum, faeces
- En podepind af normalsterrelse med hoved i nylonfibre. karton
Steril engangsanordning til prgveindsamling, indeholdende: “Vi-Pak” indpakninger
4E053S.A - Sterilt preverer i polypropylen med konisk bund hvid skruehzette med 50 enheder Hals, vagina og sar, JA
! indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. 10x50 enheder pr. rectum, faeces
- _En podepind af normalsterrelse med hoved i nylonfibre. karton
Steril engangsanordning til prgveindsamling, indeholdende: /DAl i .
- Sterilt preverer i polypropylen med konisk bund hvid skruehzette Vlr::; 5'8:‘:]?]232?”
4E047S02 indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. Neese, hals, perineum JA
N : N 10x50 enheder pr.
- En lyserad podepind af normalstgrrelse med hoved i nylonfibre og en K
. ! . y arton
hvid podepind af normalstgrrelse med hoved i nylonfilter.
Steril engangsanordning til prgveindsamling, indeholdende: “Vi-Pak” indpakninger
4EO74SA - Sterilt preverer i polypropylen med sfeerisk bund og bla skruehaette med 50 enheder Naesesveelg, paediatrisk NEJ
: indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. 10x50 enheder pr. brug
- En pernasal podepind med hoved i nylonfibre. karton
Steril engangsanordning til prgveindsamling, indeholdende: “Vi-Pak” indpakninger
- Sterilt preverer i polypropylen med sfeerisk bund og bla skruehaette med 50 enheder .
4E068S.A indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. 10x50 enheder pr. Paediatrisk brug NEJ
- En paediatrisk podepind med hoved i nylonfibre. karton

Besgg vores website www.copangroup.com for at kontrollere andre produktversioner

¥ Denne tabel udger udelukkende et forslag. Ydelsestesten med systemet Copan ESwab® er blevet udfart ved hjeelp af inokulerede bakteriestammer i transportsystemet
i overensstemmelse med de beskrevne pravningsprotokoller i standarden Laboratory Standards Institute M40-A2 “). Der er ikke blevet anvendt kliniske prever. Der
henvises til de interne procedurer ved valg af den mest passende anordning til det specifikke prevetagningssted, som skal undersgges.

Indsamling af prgver

Indsamling af prever fra patienten er en ekstremt vigtig fase og succesfuld isolering og identifikation af de smitsomme organismer afhaenger heraf. Indhent mere
detaljerede oplysninger om indsamlingsprocedurer i de publicerede referencevejledninger  17: 18.20.21.22)

Anvend ikke ESwab® mediet til at fugte eller vaede poldepinden til prevetagning fer indsamling af den blologlske prove eller til at skylle eller fugte preveomradet.

Til ESwab® prevetagningssystemer bestaende af et reagensglas og kun 1 bled podepind (Fig. 3-se den engelske version):

Abn ESwab® posen il preveindsamling og tag preveraret og podepinden ud.

Tag preven fra patienten.

Skru heetten af ESwab® praveraret og sarg for ikke at spilde transportmediet.

Seet podepinden i prevergret sa brudpunktet, som er mzerket med rgdt, befinder sig pa niveau med prgvererets munding.

Knzek podepinden over internt i prevergret som folger:

- Tag fat om pindens ende med den andens hands tommelfinger og pegefinger.

- Anbring podepinden med delen med brudpunktet mod pravergrets kant.

- Buk podepindens pind 180° sa den knaekkes udfor brudpunktet markeret med farvet blaeek. Om ngdvendigt drejes podepinden forsigtigt, til den er helt brudt,
og det gvre afsnit af pinden kan fiernes.

- Bortskaf den gvre del af podepinden i en godkendt beholder til smittefarligt affald.

6.  Saet proppen pa prevergret og luk det til.

7.  Anfer patientens data pa provergrets etiket eller saet patientens identifikationsetiket pa. Send preven til analyselaboratoriet.

For ESwab® MRSA systemet til indsamling, med koderne 493CE02,493CE03 og 4E047S02:
1. Abn ESwab® posen til praveindsamling og tag preveraret og en lysergd podepind ud.
2. Brug den lysergde podepind til indsamling af den farste prgve (f.eks.: hals, perinaeum, nzese eller ethvert andet prgveomrade).
3. Skru heetten af ESwab® proveraret og serg for ikke at spilde transportmediet. Saet podepinden i praveraret. Neddyp og ryst forsigtigt podepinden i 5 sekunder.
4 Tag podepinden ud af det flydende medium og lad den rotere 5 gange mod rgrets side for at lette frigivelsen af preven fra fibrene, mens man serger for at
holde provergret pa god afstand fra ansigtet. Fjern podepinden og luk prgvergret.
5.  Bortskaf den lyserade podepind som biologisk risikoaffald.
Gentag alle de foregaende punkter (2-5), hvis proveszettet ESwab® MRSA SYSTEM bestar af mere end én lyserad podepind, og anvend den anden lyserade podepind
til at indsamle den anden prgve (f.eks.: hals, perinaeum, naese eller ethvert andet preveomrade). Fortszet i modsat fald til punkt 6.
6. Anvend den hvide podepind til indsamling af den sidste prove (f.eks.: hals, perinseum, naese eller ethvert andet prgveomrade) og afbreek derefter
podepinden i det patrykte brudpunkt.
7.  Knaek podepinden over internt i pravergret som felger (Fig. 3-se den engelske version):
- Tag fat om pindens ende med den andens hands tommelfinger og pegefinger.
- Anbring podepinden med delen med brudpunktet mod prevergrets kant.
- Buk podepindens pind 180° sa den knaekkes udfor brudpunktet markeret med farvet blaek. Om ngdvendigt drejes podepinden forsigtigt, til den er helt brudt,
og det gvre afsnit af pinden kan fiernes.
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- Bortskaf den gvre del af podepinden i en godkendt beholder til smittefarligt affald.

For ESwab® systemet til indsamling, med koden 492CE03:
BEMAERK: Kun én podepind er ngdvendig til hele proceduren. De resterende 2 podepinde SKAL IKKE anvendes og SKAL kasseres.
1. Abn ESwab® posen til praveindsamling og tag preveraret og den valgte podepind ud (vaelg mellem den lyserade, granne eller hvide podepind til indsamling af
preven, alt efter proceduren, som skal anvendes).
Tag proven fra patienten.
Knzek podepinden over internt i prevergret som folger (Fig. 3-se den engelske version):
- Tag fat om pindens ende med den andens hands tommelfinger og pegefinger.
- Anbring podepinden med delen med brudpunktet mod pr@veglassets kant.
- Buk podepindens pind 180° sa den knaekkes udfor brudpunktet markeret med farvet blaeek. Om ngdvendigt drejes podepinden forsigtigt, til den er helt brudt,
og det gvre afsnit af pinden kan fiernes.
- Bortskaf den gvre del af podepinden i en godkendt beholder til smittefarligt affald.
Der skal kun sattes én podepind i prgvergret.
4.  Seet proppen pa prevereret og luk det til. Anfgr patientens data pa prevergrets etiket eller saet patientens identifikationsetiket pa.
5. Send proven til analyselaboratoriet.

BEMAERKNING OM HATTENS GRIBEFUNKTION:

Heetten er udformet saledes, at den indfanger podepinden, nar der anvendes og afbreskkes en hvid podepind med almindelige mal eller den lyserade podepind nede i
provergret. Gribehzettens virkedygtighed er ikke garanteret ved brug af den grenne podepind.

Den grenne podepind skal fiernes forsigtigt fra prevereret lige inden prgven analyseres. Denne foranstaltning tillader at undga, at podepinden ved et uheld falder af
haetten fordi den knaekkede pind ikke har sat sig tilstraekkeligt fast inde i haetten.

2.
3.

Til indsamling og handtering af mikrobiologiske prever anbefales brug af passende vaernemidler, sa som sterile handsker og beskyttelsesbriller mod eventuelle staenk
eller aerosoler, som kan spredes nar pinden knzekkes i pravergret. Brugeren ma ikke rere ved omradet under den farvede linje pa podepinden, dvs. omradet mellem
denne linje og hovedet (fig. 4 - se den engelske version), for at undga at kontaminere pinden og kulturen og herved ggre analyseresultaterne ubrugelige.

BEMARK: der ma ikke benyttes kraft under prevetagningen, da tryk eller overdreven bgjning kan medfgre utilsigtet brud pa podepinden. Podepindene har ofte
forskellige tykkelser for at lette de forskellige typer prevetagninger. Podepindene kan desuden veere udstyret med et patrykt brudpunkt, anfert af den rade linje som
tillader at knaekke pinden med vilje i transportrgret.

Podning af ESwab® prover i laboratoriet

Det anbefales at anvende de egnede medier og teknikker i funktion af praverne og organismerne til bakteriologisk dyrkning af ESwab® praverne. For medier og teknikker
til isolering og identifikation af bakterier fra kliniske podepinde henvises der til de publicerede standarder og retningslinjer (!7: 18 21.24.25)

Analyse af kulturer fra prever indsamlet ved hjeelp af podepind, og som er beregnet til undersggelse for aerobe, anaerobe og krasne bakterier som Neisseria
gonorrhoeae kraever normalt anvendelse af et fast Agar medium pa petriskale. Proceduren til podning af ESwab® prover pa Petriskale, ved hjeelp af en
standardpodepind brugt som podenal til at overfare patientens preve fra ESwab® transportmediet til overfladen pa dyrkningspladen for at skabe den primaere podning,
er anfort i det nedenstaende:

Udstrygning af ESwab® prgver med standardpodepind (Fig. 5.1- se den engelske version):
1. Ryst ESwab® provergret med podepinden grundigt ved at holde den mellem tommelfinger og pegefinger i 5 sekunder, eller ryst den i en vortex-mikser i 5
sekunder for at fa prevematerialet til at Iasne sig fra podepinden og oplgses i veeskemediet.
Hvis analysen forudseetter molekylzere studier overfgres en del af veeskemediet til et sterilt proveraor.
Lasn haetten pa4 ESwab® praveraret og fiern podepinden.
Gnid podepindens hoved pa et omrade pa dyrkningspladen for en primeer podning.
Hvis det er ngdvendigt at lave en anden dyrkning, szettes ESwab® podepinden ned i praveraret igen i 2 sekunder for at absorbere den dannede suspension af
transportmedium og patientprgve, hvorefter punkt 3 gentages.
6.  Gentag handlingerne beskrevet i punkt 4 for podning af yderligere plader.

Udstrygning af ESwab® prgver med alle produktets konfigurationer (Fig. 5.2- se den engelske version):
1. Ryst ESwab® provergret med podepinden grundigt ved at holde den mellem tommelfinger og pegefinger i 5 sekunder, eller ryst den i en vortex-mikser i 5
sekunder for at fa prevematerialet til at lgsne sig fra podepinden og oplases i veeskemediet.
2. Hvis analysen forudsaetter molekyleere studier overfares en del af vaeskemediet til et sterilt proverar.
3. Skru heetten af ESwab® praveraret og overfer 100ul suspensionen pa de enkelte dyrkningsplader ved hjeelp af en fuldpipette med steril spids.

arowN

Folg laboratoriets standardprocedure for udstrygning af patientprevens primaere podning pa pladens overflade (Fig. 6 - se den engelske version).

Anvendelse af ESwab® med automatiske systemer

Visse ESwab® koder kan behandles med automatiske systemer. Indhent oplysninger i anvisningerne fra producenten af det automatiske udstyr om hvordan ESwab®
anvendes med automatisk udstyr. Den gribende haette er ikke beregnet til de pernasale og paediatriske podepinde, som er meget fleksible og derfor kan sno sig, nar
de seettes i provergret.

Ta.g derfor den pernasale eller paediatriske podepind ud af prevergret ved hjeelp af en pincet, for reret placeres i apparatet, da den ellers vil kunne pavirke apparatets
normale funktion Vaer opmaerksom pa og overhold de passende foranstaltninger for biologisk risiko, saledes at brugeren og omgivelserne beskyttes i tilfeelde af staenk.

Klargering af ESwab® prgver med Gram-farvning til udstrygning
Laboratorieanalyse af kliniske prever, som er indsamlet fra bestemte omrader pa patienten, kan omfatte analyse under mikroskop af farvede preeparater (direkte
udstrygning) ved anvendelse af proceduren gramfarvning. Denne metode kan give vigtige informationer til l&egepersonalet, som behandler patienter med smitsomme
sygdomme 9. | mange tilfzelde har en gramfarvning vaeret en god understattelse til fastsasttelse af en diagnose; for eksempel med praver fra livmoderhalsen eller fra
urinrgret ved misteenkelige infektioner af Neisseria gonorrhoeae eller med vaginale podepinde til diagnose af bakteriel vaginose 2% 2% 30.31.39)  Gramfarvning kan
ogsé veere til hjzelp ved evaluering af prgvens kvalitet og medvirke til valget af dyrkningsmedium, specielt ved tilstedevaerelse af en blandet bakterieflora 2. Prgven,
som transporteres i ESwab® transportmediet, udger en flydende homogen suspension. Den kan fordeles ensartet pa praeparatglasset og saledes afleeses nemt og
tydeligt.
Prover, som transporteres med Copan ESwab® systemet kan overfares til et preeparatglas til undersggelse af gramfarvningen under mikroskop i henhold til
anvisningerne nedenfor, ved at benytte en del af suspensionen med podepind, som er blevet vortex-mikset ' 32),
Tag et rent praeparatglas og placer det pa en plan overflade. Afgraens et omrade ved hjeelp af en pen med diamant- eller glasstift for at identificere podeomradet.
Bemeerk: Der kan anvendes et preeparatglas med et afmzerket cirkelomrade pa 20 mm i diameter.
Vortex-miks ESwab® preven i 5 sekunder for at oplase praven homogent i det flydende Amies transportmedium.
Fjern haetten pa ESwab® preveraret og overfar 1-2 draber Amies vaeskemedium til det afmeerkede omrade pa praeparatglasset ved hjzelp af en steril pipette.
Bemazerk: Cirka 30 ul vil veere en passende vaeskemaengde til et preeparatglas med et afmaerket cirkelomrade pa 20 mm i diameter.

4. Lad preven pa glasset tarre ved stuetemperatur eller seet praeparatglasset i en elektrisk tarreovn ved en temperatur, som ikke ma overstige 42°C.

5.  Fikser med metanol. Fiksering med metanol anbefales, da den forebygger nedbrydning af de rede blodlegemer, undgar at beskadige alle veertscellerne og

giver et renere baggrundsbillede 2" 26:32),
6.  Folg anvisningerne i laboratorievejledningerne med hensyn til gramfarvningstesten. Hvis der anvendes gram-reagenser, som findes i handelen, anbefales det
at felge producentens anvisninger.

Det anbefales at indhente yderligere oplysninger eller anvisninger vedrgrende klargering af preeparatglas til mikroskopi, til gram-farvning og til tolkning og beskrivelse
af undersegelsen under mikroskop i laboratorievejledningerne (0 24 25.26.32)

2.
3.
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Anvendelse af ESwab® prgver til molekylzer analyse i laboratoriet
For prever, hvorpa der skal udfgres en undersggelse for nukleinsyrer, anbefales det, at de analyseres straks efter ankomsten til laboratoriet. | tilfeelde af forsinkelser
henvises der til de relevante opbevaringsforhold. Ved anvendelse af molekylaere metoder skal tages de nedvendige forholdsregler til forebyggelse af smittespredning.
Adskillelse af arbejdsomrader og en ensrettet arbejdsgang er af grundlzeggende vigtighed for forebyggelse af kontamination af amplimeren “?

1. Ryst ESwab® provergret i en vortex-mikser i 10 sekunder, skru hzetten af og hold den mellem tommelfinger og pegefinger for at dreje den rundt i glasset og
dermed trykke sterstedelen af vaesken ud af pindens hoved.
Den gribende hzette er ikke beregnet til de pernasale og paediatriske podepinde, som er meget fleksible og derfor muligvis ikke blokeres inde i hulrummet.
| dette tilfeelde, efter at vaesken er blevet klemt ud af hovedet, tages applikatoren ud af prevergret med en pincet.
Bortskaf podepinden og overfar proven til et ekstrationsglas i henhold til de normale laboratorieprocedurer.
ESwab® systemet er blevet valideret med de falgende ekstraktionsmetoder: silicium membran, magnetiske partikler, organisk og termisk ekstraktion. Andre
teknikker kan anvendes, safremt de farst er blevet valideret.
4. Huvis ekstraktionen ikke skulle veere mulig, opbevares ESwab® praverne ved -20°C.

Anvendelse af ESwab® prgver til hurtig analyse for antigener
1. Ryst ESwab® prevergret i en vortex-mikser i 10 sekunder.
2. Anvend prgvevaesken eller podepinden og udfer analysen i henhold til specifikationerne for praveszettet og de normale laboratorieprocedurer.
Den gribende haette er ikke beregnet til de pernasale og pzediatriske podepinde, som er meget fleksible og derfor muligvis ikke blokeres inde i hulrummet. Traek
applikatoren ud af prevergret ved hjeelp af en pincet.
Produktet ESwab® er testet med nogle hurtige immunokromatografiske kit baseret pa lateral stramning, som fas pa markedet. Kontakt din Copan kundeservice

(customercare@copangroup.com) for at indhente den fulde liste over testede kit.

KVALITETSKONTROL

Alle partier af ESwab® systemet undergar en sterilitetstest, mens alle partier af podepinde testes for at kontrollere deres bakteriologiske atoksitet. For det flydende
Amies transportmedium kontrolleres pH-stabiliteten og bioburden ved hjeelp af mikroskopi af gram-farvning for at fastsaette de acceptable niveauer, som angivet i
dokument M40-A2 fra Clinical Laboratory Standards Institute ).

Fer den endelige godkendelse underlaegges hver enkelt ESwab® produktionsparti en kvalitetskontrol, som har til formal at kontrollere evnen til at holde bakterierne i
live, bade ved keletemperatur (4 — 8°C) og ved stuetemperatur (20 — 25°C) i bestemte tidsrum med et panel med aerobe, anaerobe og kraesne bakterier ved hjeelp af
metoderne Roll-Plate og Swab Elution . Vitalitetsanalyserne omfatter ogséa kontrol af den bakteriologiske overveekst ved kgletemperatur (4 — 8°C), som ber svare il
en vaekstagning pa <1 log decimal for et fastsat tidsrum. Hvert ESwab® produktionsparti analyseres for at bestemme eventuel enzymaktivitet og inhibitorisk aktivitet,
som kan forhindre amplifikation af nukleinsyrer. Enzymerne DNase og RNase nedbryder nukleinsyrer og forhindrer dermed en tilstreekkelig amplifikation.
Tilstedeveerelsen af DNase og RNase i mediet til transport og opbevaring kan medfare falske negative resultater. Testen bestar af tilseetning af en vis meengde DNA
eller RNA (Kb skala) til ESwab® transportmediet og en efterfalgende analyse af integritetsniveauet for DNA og RNA.

Procedurerne til kvalitetskontrol af anordningerne til bakteriologisk transport udfgrt med metoderne Roll-Plate og Swab Elution er illustreret i dokumentet M40-A2 fra
Clinical Laboratory Standards Institute og i andre publikationer ¢ 10 12. 14.15.40.41)

RESTRIKTIONER
1. Under handtering af kliniske prgver skal man vzere ifgrt handsker og alle andre ngdvendige personlige veernemidler. Ved handtering af prever fra patienter skal

biosikkerhedsniveau 2, som fastlagt af CDC, overholdes 4 3% 36.37)

Anvendelse af ESwab® systemet til indsamling af praver fra det urogenltale apparat hos gravide er ikke blevet evalueret.

Forholdene og tidsrummet omkring og volumen af den indsamlede preve er vigtige variabler for resultatets palidelighed. Det anbefales at falge procedurerne

til indsamling af prgver @3 17:18.20.21.24)

4. ESwab® systemet er beregnet til brug som et prevetagnings- og transportmedie til aerobe, anaerobe og kraesne bakterier, sasom Neisseria gonorrhoeae savel
som til hurtig pavisning af bakterielle, virale og klamydia-antigener ved anvendelse af hurtige immunokromatografiske metoder baseret pa lateral stremning,
samt til nukleinsyrer. Produktet er ikke beregnet til opretholdelse af vitalitet for virus og chlamydia.

5. ESwab® systemet skal anvendes med pravergrene til transport og podepindene, som medfalger i posen. Anvendelse af pravergr og podepinde, som er
forskellige fra disse, kan pavirke produktets ydelse og resultatet af analysen.

6. ESwab® systemet er blevet valideret med de falgende ekstraktionsmetoder: silicium membran, magnetiske partikler, organisk og termisk ekstraktion. Andre

teknikker kan anvendes, safremt de farst er blevet valideret.

Efter DNA-ekstraktionen kan en del af ESwab® mediet amplificeres uden rensningsfase. | dette tilfeelde anbefales en fortynding af ESwab® mediet pa 1:5.

Heettens gribefunktion er ikke anvendelig til de pernasale eller paediatriske podepinde (se Tab. 1 med anvendelighed af den gribende heettes funktion).

ESwab® kan indeholde spor af nukleinsyrer fra ikke-levedygtige mikroorganismer, der kan amplificeres af PCR-baserede tests, afheengigt af forsegets

analytiske falsomhed. Se fors@gsproducentens brugsanvisninger og interne laboratorieprocedurer for at administrere resultater fra preaver med lav amplificering

(hgj Ct-veerdi) af malmikroorganismen.

ADVARSLER

2.
3.

2.
3.
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1.  Dette produkt er udelukkende til engangsbrug. Genbrug kan medfere risiko for infektion og/eller ungjagtige resultater.

2. Ubrugte podepinde ma ikke gensteriliseres fgr brug.

3.  Ma ikke genindpakkes.

4.  Systemet er ikke beregnet til indsamling og transport af mikroorganismer, som er forskellige fra de specificerede (aerobe, anaerobe og kraesne).

5. Ma ikke anvendes til andre formal end den anfgrte brug.

6.  Anvendelse af produktet sammen med et saet til hurtig diagnostik eller med diagnostisk apparatur skal ferst valideres af brugeren.

7.  Kompatibiliteten af ESwab® som indsamlings- og transportanordning egnet til brug med PCR-baserede tests skal kvalificeres i overensstemmelse med interne
laboratorieprocedurer.

8.  Brug ikke produktet hvis (1) der er synlige tegn pa beskadigelse (eks. edelagt spids eller pind) eller kontamination, (2) produktet udviser synlige tegn pa laekage,

(3) udlgbsdatoen er overskredet, (4) podepindens emballage er abnet eller (5) ved tilstedeveerelse af andre tegn pa nedbrydning.
. Brug ikke overdreven kraft eller tryk under indsamling af prgver fra patienter, da dette kan forarsage brud pa podepinden.

10. Podepinden er klassificeret som medicinsk udstyr i klasse lla (transitorisk invasiv kirurgisk anvendelse) i overensstemmelse med EF-direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr. Denne klassifikation indebaerer, at podepindene kan anvendes til undersggelser pa overflader og abninger pa menneskekroppen (fx nzese,
hals, vagina og dybe sar).

11. Transportmediet ma ikke indtages.

12. Folg brugsanvisningerne med omhu. Producenten frasiger sig ethvert ansvar som fglge af brug af personer, som ikke er kvalificerede eller godkendt hertil.

13.  Kun personale, som har modtaget opleering heri, ma handtere produktet.

14. Pa grund af udformningen af den pernasale og peediatriske podepind kan podepinden sno sig, nar den seettes i pravereret, og det frarades derfor at tage
podepinden und af pravergret under procedurerne omkring manuel udstrygning af ESwab® praven. Opsaml vaesken med en steril pipette, for at behandle
prgven. Veer opmaerksom pa og overhold de passende foranstaltninger for biologisk risiko, hvis brugeren skal tage podepinden ud, saledes at brugeren og
omgivelserne beskyttes i tilfeelde af staenk.

15. Alle prgverne indeholder smitsomme mikroorganismer, og derfor skal der udvises stor forsigtighed. Bortskaf prevergrene og podepindene i overensstemmelse
med laboratoriets procedurer for smittefarligt affald. Overhold biosikkerhedsniveau 2, som fastlagt af CDC * 35 36.37),

16. Anvend ikke transportmediet i ESwab® til at fugte applikatorpinden inden praveindsamling eller til skylning eller dosering pa indsamlingsstedet.

17. Provergrets heette skal lukkes med omhu, for at sikre, at den knaekkede podepind i prgvergret indfanges af haetten.

18. Gribehaettens funktion er kun garanteret for minitip og uretrale podepinde hvis podepindens pind er helt lige. Hvis podepindens pind er bukket, kan dette pavirke
hzettens gribeevne og pinden indfanges muligvis ikke af haetten.

19. Proceduren for udstrygning af fast agar pa Petriskale hvor podepinden bruges som podenal til prevens overfgrsel, anbefales ikke. Denne procedure egner sig
kun til standardpodepinde.
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RESULTATER
De opnaede resultater afhaenger af metoderne anvendt til indsamling, transport og analyse af preverne i laboratoriet.

YDELSESKARAKTERISTIKA

| et normalt klinisk laboratorium er Roll-Plate den mest anvendte metode til podning af transportmedier pa plade. Begraensningerne ved denne metode “ til kontrol af
bakteriernes levedygtighed bestar i, at der ikke er tale om en kvantitativ metode, men maksimalt en semikvantitativ metode. P& den anden side vil andre kvantitative
metoder som Swab Elution ) ikke afspejle standardprocedurerne anvendt i sterstedelen af laboratorierne. Mens metoden Swab Elution muligger en kvantitativ maling
af transportsystemets evne til at holde organismerne i live, vil Roll-Plate teknikken undersege nogle mekaniske variabler ved direkte anvendelse af podepindene i
laboratoriet, en handling som kan indvirke pa frigivelse af preven pa dyrkningspladerne. Af denne grund er der blevet udarbejdet flere levedygtighedsstudier til
bestemmelse af ESwab® systemets ydelse.

De anvendte testprocedurer til bestemmelse af levedygtigheden af bakterier er baseret pa metoder til kvalitetskontrol beskrevet i dokumentet M40-A2 fra Clinical
Laboratory Standards Institute ¢ 012 14.15.40.41) D anvendte testorganismer er de samme, som er angivet i dokumentet M40-A2 til kvalitetskontrol af transportsystemer
med podepind og omfatter et repraesentativt panel af aerobe, anaerobe og kraesne bakterier. En yderligere gruppe af organismer, som ikke er pakraevet eller specificeret
i dokument M40-A2, er blevet testet for at levere yderligere data for bestemte bakteriestammers levedygtighed. Bakteriologiske levedygtighedsstudier er blevet udfert
pa Copan ESwab® systemet ved to forskellige temperaturniveauer, 4 — 8°C og 20 — 25°C, som svarer il keletemperatur og stuetemperatur. Podepindene, som
medfelger hvert transportseet, er blevet podet tre gange med 100 pl af bakteriesuspensionen. Podepindene er derefter blevet placeret i de relaterede proverer til
transport og opbevaret i 0, 24 og 48 timer. Efter disse tidsintervaller er hver podepind blevet analyseret med metoderne Roll-Plate eller Swab Elution.

Systemet ESwab® til indsamling og transport er i stand til at opretholde DNA, RNA og antigener fra bakterier, virus og chlamydia i 5 dage, hvis opbevaringen sker ved
stuetemperatur (20 — 25°C), i 7 dage hvis den sker ved 4°C og i op til 6 maneder i tilfeelde af nedfrysning til —20°C.

ESwab® er ikke kontamineret med enzymerne DNase og RNase, som pavirker amplifikationsprocessen.

De analyserede organismer er blevet opdelt i 3 grupper (se nedenfor):

1. Aerobe og fakultativt anaerobe:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae
ATCC® 10211.

2. Anaerobe:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium acnes ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845,

3. Kraesne bakterier:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.

Andre evaluerede organismer:

Enterococcus faecalis (Vancomycin resistant Enterococcus VRE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (Methicillin resistant Staphylococcus aureus MRSA) ATCC®
43300, Streptococcus agalactiae (Streptococcus af Gruppe B) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584,
Fusobacterium necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

BEMARKNINGER
For erklzeringerne om produktets egnethed og bakterievitalitet, opdeles bakterierne i 3 grupper i overensstemmelse med dokumentet M40-A2 “ fra Clinical Laboratory
Standards Institute pa basis af veeksten i oxygenholdig atmosfeere:
1. Aerobe og fakultativt anaerobe:
De aerobe bakterier har behov for luft eller fri oxygen for at holde sig i live. De fakultativt anaerobe bakterier kan overleve bade med og uden oxygen. Mange
aerobe bakteriestammer er fakultativt anaerobe, dvs. de er i stand til at leve og vokse uden oxygen. Af denne arsag omfatter gruppen af aerobe bakterier ogsa
de fakultativt anaerobe.
2. Anaerobe:
De anaerobe bakterier har ikke behov for Iuft eller oxygen for at leve. Denne gruppe omfatter ogsa de obligatorisk anaerobe, som kun er i stand til at overleve
uden oxygen.
3.  Kreesne bakterier:
De kreesne bakterier har komplekse eller eksakte vaekstkriterier og den primzere repraesentant for denne gruppe er Neisseria gonorrhoeae.
| overensstemmelse med dokumentet M40-A2 fra Clinical Laboratory Standards Institute, med undtagelse af Neisseria gonorrhoeae, evalueres viataliteten for hver
enkelt organisme efter 48 timer, hvorefter den sammenholdes med godkendelseskriterierne. For Neisseria gonorrhoeae evalueres vitaliteten efter 24 timer. Bade ved
Roll-Plate og Swab Elution metoderne er Copan ESwab® i stand til at opretholde et acceptabelt bakteriologisk niveau for alle de undersggte organismer, bade ved
koletemperatur (4 — 8°C) og ved stuetemperatur (20 — 25°C). Med Roll-Plate metoden var det acceptable niveau fastsat til 25 CFU efter det specificerede tidsrum, for
den fortynding, som har produceret en pladeteelling ved tid nul teet pa 300 CFU. For metoden Swab Elution er det acceptable niveau fastsat til en reduktion af CFU,
som ikke overstiger 3 logio(1 x 10% +/- 10%) mellem teellingen ved tid nul og CFU pa podepindene efter det specificerede opbevaringstidsrum. Vitalitetsstudierne
omfatter ogsa en kontrol af den bakteriologiske overvaekst ved kgletemperatur (4 — 8°C). For metoden Swab Elution udferes kontrollen af overveeksten pa alle de
testede bakterier efter et opbevaringstidsrum pa 48 timer, med undtagelse af Neisseria gonorrhoeae, som testes efter 24 timer. Kontrol af overvaeksten ved metoden
Swab Elution defineres som starre end en CFU-foragning pa 1 logio mellem taellingen ved tid nul og opbevaringstidsrummet. For Roll-Plate metoden udfgres denne
kontrol med en separat analyse, hvor podepindene doseres med 100pl indeholdende 102 CFU af kultur med Pseudomonas aeruginosa. Under disse forhold defineres
overvaeksten som sterre end en CFU-foragning pa 1 log1o mellem teellingen ved tid nul og opbevaringstidsrummet pa 48 timer. Systemet Copan ESwab® til indsamling
og transport har ikke udvist overvaekst i nogen af metoderne pa basis af de kriterier, som er fastsat i dokument M40-A2 fra Clinical Laboratory Standards Institute.

Se tabelen med symbolerne nederst i brugsanvisningen

HPC031R08 Date 2021.10 Page 46



Copan B eswab
[ Norsk |

Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) system for transport og prevetaking
Bruksanvisning

FORUTSATT BRUK

Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®)-innsamlings- og transportsystem er beregnet pa innsamling og transport av kliniske prever som inneholder aerober,
anaerober, aggressive bakterier, virus og klamydia fra innsamlingsstedet til testlaboratoriet.

ESwab®-medium bevarer levedyktigheten til aerober, anaerober, aggressive bakterier fra vattpinnepraver for bakteriedyrkningsformal, og kan brukes til bevaring av
bakterielle, virale eller klamydiale antigener og nukleinsyrer fra vattpinnepraver.

SAMMENDRAG OG PRINSIPPER

Oppsamling og transport av mikrobiologiske praver er en rutineprosedyre i diagnostisering av bakterielle infeksjoner og kan utferes ved bruk av Copan Liquid Amies
Elution Swab (ESwab®). Transportsystemet Copan ESwab® bestar av modifisert Amies veeske til 4 kunne holde i livet et stort antall organismer, blant annet aerobe,
anaerobe krevende bakterier av hgy klinisk viktighet, som Neisseria gonorrhoeae.

ESwab® er fri for enzymer og inhiberende effekter som kan forstyrre molekylaere amplifikasjonsanalyser og hurtige lateral flyts immunokromatografiske metoder.
ESwab® kan ogsa brukes til transport og konservering av nukleinsyrer og bakterielle, virale og klamydia-antigener for molekylaere amplifiseringsteknikker og hurtige
lateral flyts immunokromatografiske metoder.

Transportsystemet ESwab® er et provetakingsmiddel som bestar av en svaber av uorganiske fosfatsalter av kalsium- og magnesium- og natriumklorid i redusert miljg
med hensyn til naerveer av natrium-tioglykolat ). Copan ESwab® bestar av en steril pose som inneholder: et rar med etikett og skrukork og konisk eller sfeerisk bunn
fylt med 1 ml flytende Amies transportvaeske og en flocksvaber med nylonkledd tupp. Det finnes tre konfeksjonstyper: den ferste inneholder en pensel av standard
dimensjoner med flokkert tupp i nylon som brukes til prgvetaking i hals, vagina, sar, rektum og faeces. Den andre inneholder en pensel med mini-tupp for prevetaking
i trange eller lite tilgjengelige omrader som gyne, arer, nese, svelg, hals og urogenitalt apparat, mens den tredje typen inneholder en pernasal pensel med flokkert tupp
i nylon for prevetaking i svelg eller for pediatrisk prevetaking. Det finnes ogsa to spesielle pensler for prgvetaking i urinblaeren og for pediatrisk prevetaking, laget
spesielt for & oke effektiviteten ved provetakingsutstyret og for & redusere pasientens ubehag til et minimum. Det anbefales & sette flocksvaberen tilbake i ESwab®
provetakingsreret umiddelbart etter utfert prevetaking. Videre, for & opprettholde organismenes levetid ved et optimalt niva, anbefaler man at de innsamlede ESwab®
system pravene bringes umiddelbart til laboratoriet, helst innen 2 timer etter at pravetakingen ble utfart @4 | tilfelle levering eller analysene er underlagt forsinkelser,
ma man avkjgle prgvene ved 4 — 8°C eller oppbevares i romtemperatur (20-25°C) og analyseres innen 48 timer, med unntak av Neisseria gonorrhoeae-kulturer, hvor
analysene ma foretas innen 24 timer (216,

Uavhengige vitenskapelige studier av transportsvabere har vist at enkelte bakteriers vitalitet kan gke hvis pravene oppbevares ved avkjglte temperaturer.

For flocksvabere som inneholder prgver av antigener fra bakterier, virus og Chlamydia samt nukleinsyrer, anbefaler man at analysene gjennomfares innen 5 dager
hvis oppbevaringen av preven skjer i romtemperatur (20 — 25°C), innen 7 dager hvis oppbevaringen skjer ved 4°C og innen 6 maneder i tilfelle frysing ved -20°C. For
analyse av prgvetaking for bakteriekultur eller undersgkelser av antigener/nukleinsyrer anbefaler man a overholde vilkarene for transport og oppbevaring som gjengis
ovenfor.

REAGENTER
Copan ESwab® inneholder et transportsystem med modifisert Amiens vaeske. Se engelsk tekst.

TEKNISK MERKNAD

Transportsystemvaesken Liquid Amies som finnes i ESwab® rgrene kan veere uklar. Dette ma anses som normalt og skyldes naerveeret av salter i transportvaeskens
sammensetning.

ESwab® formelen inneholder natriumtioglykollat, en viktig komponent i produktets ytelse og mikroorganismenes evne til 4 overleve. Natriumtioglykollatet har en naturlig
svovellukt. Denne lukten, hvis oppdaget i det man apner produktet, gir ingen grunn til uro da den er helt vanlig og fri for skadelige egenskaper.

FORHOLDSREGLER VED BRUK
1. Folg instruksjonene godkjent i den biologiske perioden samt aseptiske teknikker. Bruk ma kun utfgres av godkjent og oppleert personale.
2. Alle provetakingene og materialene som blir benyttet i analyse av produktet ma anses som potensielt infiserte og ma handteres deretter for & unnga risiko for
smitte av laboratoriepersonale. Etter bruk ma alt biologisk farlig avfall steriliseres, inkludert pravetakingen, beholdere og transportsystemene. Man ma overholde
andre enheter ved Niva 2 av 7 vedtatt av CDC 34 35.36.37),
3. Overhold ngye bruksinstruksene over.

OPPBEVARING

Dette produktet er klart til bruk og har ikke behov for ytterligere tilberedelser. Produktet ma oppbevares i original forpakning ved 5-25°C helt til det skal benyttes. Ma
ikke overopphetes. Ma ikke inkuberes eller fryses far bruk. En utilstrekkelig oppbevaring minsker produktets effektivitet. Ma ikke brukes etter utlgpsdato indikert pa ytre
konfeksjon, pa de enkelte posene og pa etiketten pa transportrgret.

P@RVETAKING, OPPBEVARING OG TRANSPORT AV PRGVER

Progvetakingen o9 handtering av de innsamlede prgvene for batterilogiske analyser som krever isolering av aerobe, anaerobe og krevende bakterier, slik som Nesseria
gonorrhoeae mé utferes i samsvar med publiserte handbeker og veiledninger (2 3 18.19.20.21,22,23)

For & opprettholde organismenes levetid og helheten ved antigener og nukleinsyrer, anbefaler man at de innsamlede ESwab® system -pravene bringes umiddelbart til
laboratoriet, helst innen 2 timer etter at pravetakingen ble utfart @ %41 tilfelle levering eller analysene er underlagt forsinkelser, ma man avkjgle pravene ved 4 — 8°C
eller oppbevares i romtemperatur (20-25°C) og analyseres innen 48 timer, med unntak av Neisseria gonorrhoeae-kulturer, hvor analysene ma foretas innen 24 timer.
For flocksvabere som inneholder prgver av antigener fra bakterier, virus og Chlamydia samt nukleinsyrer, anbefaler man analyse innen 5 dager hvis oppbevaring skjer
ved romtemperatur (20 — 25°C), innen 7 dager hvis oppbevaring skjer ved 4°C og innen 6 maneder i tilfelle frysing ved -20°C. For analyse av prgvetaking for
bakteriekultur eller undersgkelser av antigener/nukleinsyrer anbefaler man a overholde vilkarene for transport og oppbevaring som gjengis ovenfor. Transport og
handtering av prevene mé forega fullt ut i samsvar med nasjonale og faderale lovforskrifter (' 22 2%)_ Transporten av pravene mellom medisinske institusjoner ma skje
i samsvar med institusjonenes interne reguleringer. Det anbefales & analysere alle prevene umiddelbart etter at de har blitt brakt til laboratoriet.

MATERIALER SOM LEVERES

Copan ESwab® leveres i veske "Vi-Pak" med femti (50) svabere, mens hver kartong inneholder 10 x 50. Hver enhet bestar av en steril pose som inneholder: et rer med
etikett og skrukork og konisk eller sfaerisk bunn fylt med 1 ml flytende Amies transportvaeske og en flocksvaber med nylonkledd tupp (Fig. 1 — Se engelsk versjon). For
ytterligere detaljer om tilgjegnelige produktkonfigurasjoner (se Tab. 1).

Svaberne som leveres med ESwab® kan ha et bruddpunkt trykt pa stangen til svarberen, merket med en farget linje. Etter & ha hentet prgven fra pasienten gjor
bruddpunktet det enklere & bryte over svaberen inne i raret ESwab®. Rarkorkens indre utforming, med gripetak, gjer det mulig & feste flocksvaber stangen etter at den
har blitt knekt. Ved & skru pa korken pa rgret vil enden pa stangen bli flyttet over i hulrommet i korken (Fig. 2 - Se engelsk versjon).

Nar man apner rgret i analyselaboratoriet vil penselen veere festet til korken og operateren kan lett fierne flocksvaberen fra reret og utfere de mikrobiologiske analysene
ved & bruke korken som handtak. Funksjonen til gripekorken gjelder ikke for pernasale eller pediatriske svabere (se Tab. 1 for anvendelsen av funksjonen til
gripekorken).

NODVENDIG MATERIALE SOM IKKE MEDF@LGER
Materialer for isolering og kultivering av aerobe, anaerobe og krevende bakterier falger ikke med ESwab®, ei heller materialer for ekstraksjon og amplifisering av
antigener fra bakterier, virus og Chlamydia og nukleinsyrer.
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BRUKSANVISNINGER
Copan ESwab® systemet for pravetaking og transport er tilgiengelig i versjonene indikert i tabellen nedenfor (Tab. 1):

Copan

Katalognummer Copan ESwab® — Produktbeskrivelse Forpakning Bruksomrade ¥ Gripekork
480CE Steril engangs prgvetakingsenhet som inneholder: Veske "Vi-Pak" med
- Polypropylen-rer med rosa skrukork og konisk bunn fylt med 1ml Amies 50 svabere Hals, vagina og sar,
480CE.IV JA
490CE.A transportvaeske. ) ) ) 10x50 svabere per rektum, faeces
) - _En flocksvaber av standard dimensjon med flokkert tupp i nylon. kartong
S Bolypropylen-or med.rosa skeukork og Komk bunn fyit med i Ames | VESke "ViPaK” med
480CESR ypropy 9 Y 50 svabere Hals, vagina og sar,
490CESR.A transportvaeske. 6x50 enheter per rektum, faeces A
) - En flocksvaber av standard dimensjon med flokkert tupp i nylon. Produktet karton P ’
kan brukes i operasjonssal da det er konfeksjonert i dobbel avdragbar pose. 9
Steril engangs prgvetakingsenhet som inneholder: Veske "Vi-Pak" med Grer. nese. svel
481CE - Polypropylen-rer med oransje skrukork og konisk bunn fylt med 1ml Amies 50 svabere hals’ uro ’enital% JA
491CE.A transportvaeske. 10x50 svabere per ’a agrat
- _En flocksvaber med flokkert mini-tupp i nylon. kartong pp
Steril engangs prgvetakingsenhet som inneholder: Veske "Vi-Pak" med
482CE - Polypropylen-rer med bla skrukork og konisk bunn fylt med 1ml Amies 50 svabere Svelg, pediatrisk bruk NEI
transportvaeske. 10x50 svabere per
- En pernasal flocksvaber med flokkert tupp i nylon. kartong
Steril engangs prgvetakingsenhet som inneholder: Veske "Vi-Pak" med
483CE - Polypropylen-rer med oransje skrukork og konisk bunn fylt med 1ml Amies 50 svabere Urogenitalt apparat JA
transportvaeske. 10x50 svabere per
- _En ureal flocksvaber med flokkert tupp i nylon. kartong
Steril engangs prevetakingsenhet som inneholder: Veske "Vi-Pak" med
484CE - Polypropylen-rgr med bla skrukork og konisk bunn fylt med 1ml Amies 50 svabere Pediatrisk bruk NEI
transportvaeske. 10x50 svabere per
- _En pediatrisk flocksvaber med flokkert tupp i nylon. kartong
Steril engangs prevetakingsenhet som inneholder: Hals. vagina og sar
- Polypropylen-rgr med rosa skrukork og konisk bunn fylt med 1ml Amies | Veske "Vi-Pak" med »vag 9 > | JA, standard
K 50 b rektum, faeces eller flocksvab
492CE03 transportveeske. ) i i svabere urogenitalt apparat locksvaber
- En flocksvaber av standard dimensjon med flokkert tupp i nylon. 10x50 svabere per oller Svelg o ’ og rosa
- En ureal flocksvaber av rosa farge med flokkert tupp i nylon. kartong T Svelg og flocksvaber
. pediatrisk bruk.
- En pernasal flocksvaber av grgnn farge med flokkert tupp i nylon.
Steril engangs prgvetakingsenhet som inneholder: i "
- Polypropylen-rer med rosa skrukork og konisk bunn fylt med 1ml Amies Veskseo \S/JaF;a(;emed
493CE02 transportvaeske. Nese, hals, perineum JA
. . . 10x50 svabere per
- Enrosa flocksvaber av standard dimensjoner med flokkert tupp i nylon og en karton
hvit flocksvaber av standard dimensjoner med flokkert tupp i nylon. 9
Steril engangs prgvetakingsenhet som inneholder: i "
- Polypropylen-rer med rosa skrukork og konisk bunn fylt med 1ml Amies Veske "Vi-Pak” med
50 svabere .
493CE03 transportvaeske. Nese, hals, perineum JA
. . . 10x50 svabere per
- To rosa flocksvaber av standard dimensjoner med flokkert tupp i nylon og en karton
hvit flocksvaber av standard dimensjoner med flokkert tupp i nylon. 9
Steril engangs pravetakingsenhet som inneholder: Veske "Vi-Pak" med
- Polypropylen-rer med rosa skrukork og sfaerisk bunn fylt med 1ml Amies 50 svabere Hals, vagina og sar,
4E011S.A JA
transportvaeske. 10x50 svabere per rektum, faeces
- En flocksvaber av standard dimensjon med flokkert tupp i nylon. kartong
Steril engangs pravetakingsenhet som inneholder: Veske "Vi-Pak" med Grer. nese. svel
- Polypropylen-rer med oransje skrukork og sfaerisk bunn fylt med 1ml Amies 50 svabere §  Svelg,
4E014S.A hals, urogenitalt JA
transportvaeske. 10x50 svabere per apparat
- _En flocksvaber med flokkert mini-tupp i nylon. kartong PP
Steril engangs pravetakingsenhet som inneholder: Veske "Vi-Pak" med
4E033SA - Polypropylen-rer med oransje skrukork og sfaerisk bunn fylt med 1ml Amies 50 svabere Svelg, pediatrisk bruk NEI
transportvaeske. 10x50 svabere per
- En pernasal flocksvaber med flokkert tupp i nylon. kartong
Steril engangs provetakingsenhet som inneholder: Veske "Vi-Pak" med
- Polypropylen-rer med hvit skrukork og konisk bunn fylt med 1ml Amies 50 svabere Hals, vagina og sar,
4E039S JA
transportvaeske. 10x50 svabere per rektum, faeces
- _En flocksvaber av standard dimensjon med flokkert tupp i nylon. kartong
Steril engangs provetakingsenhet som inneholder: Veske "Vi-Pak" med
4E053S.A - Polypropylen-rer med hvit skrukork og konisk bunn fylt med 1ml Amies 50 svabere Hals, vagina og sar, JA
: transportvaeske. 10x50 svabere per rektum, faeces
- _En flocksvaber av standard dimensjon med flokkert tupp i nylon. kartong
Steril engangs prgvetakingsenhet som inneholder: i "
- Polypropylen-rer med hvit skrukork og konisk bunn fylt med 1ml Amies Veskseo \S/JaF;a(;emed
4E047S02 transportvaeske. Nese, hals, perineum JA
. . . 10x50 svabere per
- Enrosa flocksvaber av standard dimensjoner med flokkert tupp i nylon og en karton
hvit flocksvaber av standard dimensjoner med flokkert tupp i nylon. 9
Steril engangs pravetakingsenhet som inneholder: Veske "Vi-Pak" med
4EO074SA - Polypropylen-rer med bla skrukork og sfaerisk bunn fylt med 1ml Amies 50 svabere Svelg, pediatrisk bruk NEI
transportvaeske. 10x50 svabere per
- En pernasal flocksvaber med flokkert tupp i nylon. kartong
Steril engangs provetakingsenhet som inneholder: Veske "Vi-Pak" med
4E068S.A - Polypropylen-rer med bla skrukork og sfaerisk bunn fylt med 1ml Amies 50 svabere Pediatrisk bruk NEI
transportvaeske. 10x50 svabere per
- En pediatrisk flocksvaber med flokkert tupp i nylon. kartong

For a kontrollere om ytterligere versjoner av produktene er tilgjengelige, se var nettside: www.copangroup.com

HPC031R08 Date 2021.10

Page 48




Copan B eswab

¥ Denne tabellen representerer kun et forslag. Ytelsestesten med Copan ESwab® systemet har blitt utfart ved & bruke bakteriestammer inokulert transportsystemet i
samsvar med prgveprotokollene beskrevet i normen Laboratory Standards Institute M40-A2 “). Det har ikke blitt brukt kliniske praver. Vennligst vaer oppmerksom pa
deres interne prosedyrer for & velge det utstyret som passer best for det spesifikke prevetakingsomradet.

Prgvetaking

Prgvetaking fra pasienten er en meget delikat fase som vil avgjere hvorvidt isolering og identifisering av smittede organismer er vellykket. For mer detaljerte instruksjoner
vedrgrende pmvetakmgsprosedyrene ma man se de publiserte referansehandbgkene @ 17 18.20.21,22)

Ikke bruk ESwab® mediumet for & fukte eller blate flocksvaberen brukt til prevetakning fer selve pr(avetaklngen av den biologiske praven eller for & skylle av eller fukte
provetakingsomradet.

For ESwab® innsamlingssystemer bestaende av ett testrer med medium og kun én nylonfiberbelagt vattpinne (Fig. 3-se engelsk versjon):

Apne posen for innsamling av ESwab® -praver og ta ut transportrgr og floksvaber.

Ta preven hos pasienten.

Skru av og fiern korken pa ESwab® transportrgret og forsikre seg om at transportmediumet ikke lekker ut.

Sett inn flocksvaberen i transportrgret helt til knekkpunktet merket i redt er pa samme heyde som apningen pa transportrgret.

Bryt svaberen inne i roret slik:

- Med den andre handen hold pinnens ytterpunkt med bruk av tommelen og pekefingeren.

- Len delen av skaftet som har bruddpunktet mot kanten pa reret.

- Boy skaftet pa vattpinnen 180° slik at den brytes i bruddstedet som er markert med farget blekk. Vri om ngdvendig stangen til vattpinnen forsiktig helt til den
brytes av og fiern den gvre delen av stangen.

- Kast den gdelagte delen av handtaket pa stangen pa pregvetakingspinnen i en godkjent beholder for kassering av medisinsk avfall.

6. Plasser lokket pa prevergret og lukk godt igjen.

7.  Skriv pa pasientdata pa etiketten pa raret eller klistre pa en etikett med pasientens identifikasjonsdata. Send prgven til analyselaboratoriet.

For prevetakingsystemet ESwab® MRSA, koder 493CE02, 493CE03 og 4E047S02:
1. Apne posen for innsamling av ESwab® -praver og ta ut transportrer og en rosa flocksvaber.
2. Bruk den rosa flocksvaberen for & ta den forste praven (for eks: hals, perineum, nese eller hvilket som helst annet prevetakingspunkt).
3. Skru av og fiern korken pa ESwab® transportraret og forsikre seg om at transportmediumet ikke lekker ut. Sett inn flocksvaberen i transportreret. Dypp den og
rist forsiktig pa flocksvaberen i 5 sekunder.
4.  Dra ut flocksvaberen fra det flytende mediumet og vri den rundt pa veggene i rgret 5 ganger for slik at praven slippes ut fra fiberen i flocksvaberen. Hold rgret
unna ansiktet. Fjern flocksvaberen og sett korken pa roret.
5.  Fjern den rosa flocksvaberen ved & kaste den i beholder for avhending av biologisk farlige materialer.
Gjenta alle de foregaende trinnene (2-5) hvis deres system ESwab® MRSA SYSTEM inkluderer mer enn en rosa flocksvaber, og man bruker den andre rosa
flocksvaberen for a ta den andre prgven (for eks: hals, perineum, nese eller hvilket som helst annet prgvetakingspunkt). Ga ellers videre til trinn 6.

aRON

6. Bruk den hvite flocksvaberen for a ta den siste praven (for eks: hals, perineum, nese eller hvilket som helst annet prgvetakingspunkt), knekk deretter
flocksvaberen av ved det avmerkede knekkpunktet.
7. Bryt svaberen av tuben slik (Fig. 3-se engelsk versjon):
Med den andre handen hold pinnens ytterpunkt med bruk av tommelen og pekefingeren.
- Len delen av skaftet som har bruddpunktet mot kanten pa roret.
- Boy skaftet pa vattpinnen 180° slik at den brytes i bruddstedet som er markert med farget blekk. Vri om ngdvendig stangen til vattpinnen forsiktig helt til den
brytes av og fiern den ovre delen av stangen.
- Kast den gdelagte delen av handtaket pa stangen pa prgvetakingspinnen i en godkjent beholder for kassering av medisinsk avfall.

For prevetakingsystemet ESwab® kode 492CE03:
MERKNAD: Kun en flocksvaber er ngdvendig for hele prosedyren. De gjenvarende 2 flocksvaberne MA IKKE brukes og disse MA kastes.
1. Apne posen for innsamling av ESwab® prever og ta ut transportreret og utvalgt flocksvaber (velg rosa, grann eller hvit flocksvaber for & ta praven basert pa
den provetakingsprosedyren som skal utfares).
2. Tapraven hos pasienten.
3. Brytsvaberen av tuben slik (Fig. 3-se engelsk versjon):
- Med den andre handen hold pinnens ytterpunkt med bruk av tommelen og pekefingeren.
- Len delen av skaftet som har bruddpunktet mot kanten pa roret.
- Buoy skaftet pa vattpinnen 180° slik at den brytes i bruddstedet som er markert med farget blekk. Vri om n@dvendig stangen til vattpinnen forsiktig helt til den
brytes av og fiern den gvre delen av stangen.
- Kast den gdelagte delen av handtaket pa stangen pa prevetakingspinnen i en godkjent beholder for kassering av medisinsk avfall.
Kun en flocksvaber ma settes inn i transportroret.
4. Plasser lokket pa prevergret og lukk godt igjen. Skriv pa pasientdata pa etiketten pa reret eller klistre pa en etikett med pasientens identifikasjonsdata.
5. Send prgven til analyselaboratoriet.

MERKNAD ANGAENDE KORKENS FANGEFUNKSJON:

Korken er hul inni pa en slik mate at det er mulig & fange flocksvaberen nar den benyttes og knekkes av inne i transportrgret. Dette gjelder en hvit flokkert flocksvaber
av normal stgrrelse eller rosa flocksvaber. Hvis man bruker en grenn flocksvaber garanteres ikke gripefunksjonen.

Den grenne flocksvaberen ma forsiktig fiernes fra reret umiddelbart for man setter i gang med analyse av prgven. Denne forhandsregelen hindrer at flocksvaberen
faller ned fra korken ved uhell siden den brukne stangen kaskje ikke tilpasser seg innsiden av korken.

For prevetaking og handtering av mikrobiologiske prever anbefaler man bruk av egnet verneutstyr, slik som sterile hansker og gyevern for beskyttelse fra eventuell
sprut eller aerosol nar man knekker stangen inne i reret.Operateren ma ikke ta p4 omradet under den fargede stripen merket av pa penselen, det vil si omradet mellom
denne linjen og tuppen pa flocksvaberen (Fig. 4 Se engelsk versjon), for & unnga kontaminering av stangen og bakteriekulturen og dermed ugyldiggjere resultatene av
analysen.

MERK: Under prgvetakingen ma du ikke bruke noen form for kraft, trykk eller overdrevne bevegelser som vil kunne forarsake at pinnen brekker. Pinnene har ofte
forskjellige diametre, for & forenkle forskjellige typer prever. Pravetakingspinnene kan dessuten ha et forhandstrykt bruddsted pa selve stangen, angitt med den rede
linjen, laget for & kunne bryte stangen med vilje i transportrgret.

Planting av bakteriekulturer ved ESwab® prover i laboratorium

For kultivering av bakterier ved ESwab® prever anbefales det & bruke transportmedium og teknikker som er egnet i forhold til pravene og organismene. For
transportmedium og teknikkene for isolering og identifisering av bakterier fra klinisk flocksvaber, henvises brukeren til publiserte handbgker og veiledninger (7: 8. 21,2425
Analyse av innsamlede bakteriekulturer ved bruk av flocksvaber i sgket etter aerobe, anaerobe og krevende bakterier som Neisseria gonorrhoeae innebzerer som regel
bruk av en solid transportvaeske i Petriskaler. Herunder angis inokulasjonsprosedyren for ESwab® pravene i Petriskaler med bruk av en standard flocksvaber som
inokulasjonsstav for overfering av pasientpraven til transportmediet ESwab® pa overflaten til dyrkingsskaelen for & lage primaerinokulasjonen:

Undersekelse i Petriskaler av ESwab® prever med standard flocksvaber (Fig. 5.1 - se engelsk versjon):
1. Rist provergret ESwab® med flocksvaberen kraftig i 5 sekunder ved & holde den mellom tommelen og pekefingeren eller rist den i vortex i 5 sekunder for &
lgsne preven fra flocksvaberen og fordele den jevnt i det flytende mediet.
2. Hvis analysen krever molekylzere studier, ma man overfgre en del av vaeskemediumet i et sterilt ror.
3 Skru Igs korken pa prevergret ESwab® og fiern penselen.
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4.  Stryk tuppen av penselen pa overflaten av en del av Petriskalen for den ferste inokuleringen.

5. Hvis det skulle veere ngdvendig & undersgke et annet dyrkingsmedium i skalen setter du penselen ESwab® inn igjen i praveraret i 2 sekunder for & absorbere
suspensjonen som har dannet seg av transportmediet og pasientprgven og gjentar punkt nr. 3.

6.  Gjenta operasjonen beskrevet i punkt 4 fer du inokulerer ytterligere Petriskaler.

Undersekelse i Petriskaler av ESwab® prever med alle produktkonfigurasjonene (Fig. 5.2 - se engelsk versjon):
1. Rist provergret ESwab® med flocksvaberen kraftig i 5 sekunder ved & holde den mellom tommelen og pekefingeren eller rist den i vortex i 5 sekunder for &
lasne praven fra flocksvaberen og fordele den jevnt i det flytende mediet.
2. Hvis analysen krever molekylzere studier, ma man overfgre en del av vaeskemediumet i et sterilt ror.
3. Skru lgs korken pa prevergret ESwab® og overfgr 100ul med suspensjon pa de enkelte Petriskalene ved hjelp av en volumetrisk pipette med steril tupp.

For & stryke pasientprevens primaere inokulasjon pa platens overflate ma man fglge standard laboratorieprosedyrer (Fig. 6 se engelsk versjon).

Bruk av ESwab® med automatisk systemer

Enkelte ESwab® koder kan prosesseres av automatiske systemer. Se instruksjonene overlevert av automasjonprodusenten angaende bruksmodus for ESwab® med
automasjon. Gripekoren er ikke laget for pernasale og pediatriske svabere, som siden de er svart fleksible vil kunne vri seg nar de er satt inn i reret. Trekk ut den
pernasale eller pediatriske svaberen ved hjelp av en pinsett for du plasserer rgret i maskinen, da den vil kunne interferere med den normale funksjonen. Veer forsiktig
og felg egnede forholdsregler for biologisk risiko, slik at du beskytter operatgren og omgivelsene i tilfelle av sprut.

Forberedelse av smgring med Gramfarging av ESwab® prever
Laboratorieanalyse av kliniske prever fra bestemte omradet ved pasienten kan omfatte mikroskopisk undersgkelse av fargede preparater (direkte smering), ved a
bruke prosedyren for Gramfarging. Denne prosedyren gir viktige opplysninger til leger som behandler pasienter med smittsomme sykdommer ). | mange tilfeller
bygger Gramfarging opp under definisjonen av en diagnose: for eksempel, ved flocksvabere hentet fra endocervix eller urinbleeren for mistanke om infeksjon av
Neisseria gonorrhoeae eller med vaginale flocksvabere for & diagnostisere bakteriell vaginose 728 29.30.31.39) Gramfargingen kan ogsa vaere til hjelp i vurderingen av
prevens kvalitet og hjelpe til i valget av vaeskemedium, spesielt ved forekomst av blandet bakterieflora 2. Prgven transportert i ESwab® s elueringsvaeske representerer
en homogen suspensjon i vaeskefase. Den kan ytterligere distribueres pa objektglasset, noe som gjer avlesningen av selve prgven enklere og tydeligere.
Provene transportert med systemet Copan ESwab® kan overferes pa et objektglass for Gramfargingspreve, som illustrert herunder, ved & teste en porsjon av
flocksvaberens vortekxmiksede suspensjon @' %2,
1. Ta et rent objektivglass, plasser det pa en jevn overflate og avgrens et omrade ved & bruke en penn med tupp av diamant eller glass for & identifisere
inokulasjonens posisjon. Merknad: et objektivglass med et sirkuleert omrade pa 20 mm markert pa forhand kan benyttes.
2. Vortexmiks ESwab® reret i 5 sekunder for & spre praven pa en jevn mate i transportmediumet Amies.
3. Fjern korken pa ESwab® reret og overfer, bed & bruke en steril pipette, 1-2 draper av transportmediumet Amies i det merkede omradet pa objektivglasset.
Merknad: cirka 30 ul utgjer et tilstrekkelig vaeskevolum ved objektivglasset med et sirkuleert omrade pa 20 mm markert pa forhand.
4. La proven terke pa objektivglasset i romtemperatur eller plasser objektivglasset i en elektrisk terkeovn, stilt inn ved maksimalt 42°C.
5.  Fikser ved bruk av metanol. Fiksering ved bruk av metanol anbefales ved analyse av rede blodlegemer, og unngar slik & skade alle vertsceller og for & fa en
renere bakgrunn ?1:26:32),
6. Se laboratoriehandbgkene for Gramfarging. Hvis man bruker Gram reagensmiddel som er tilgjengelig pa markedet, anbefaler man a fglge instruksjonene gitt
av produsent.
For ytterligere informasjon eller instruksjoner angaende forberedelse av objektivglass for mikroskopisk analyse, angaende Gramfarging og ved tolkning og beskrivelse
av analyse i mikroskopet, anbefaler man a radfere seg med laboratoriehandbgkene (2 2425 26.32)

Bruk av ESwab® prever for gjennomfering av molekylzere analyser i laboratorium
For praver hvor det foretas sgk etter nukleinsyrer, anbefaler man umiddelbar analyse etter at praven ankommer laboratoriet. | tilfelle forsinkelse ma man radfere seg
med gjeldene vilkar for oppbevaring. Ved bruk av molekylzere metoder ma man ta alle ngdvendige forhandsregler for & unnga spredning av kontaminering. Separasjon
av arbeidsomrader og en ensrettet arbeidsflyt er grunnleggende for & unnga kontaminering av penselen “2),
Rist ESwab® raret i en vortexmikser i 10 sekunder, skru av korken og, ved & holde raret mellom tommel og pekefinger, vri pa reret slik at mest mulig vaeske
renner ut gjennom tuppen.
Korken med gripehandtaket er derimot ikke laget for pernasale og pediatriske flocksvabere som, ved & vaere meget bayelige, ikke settes fast inne i korkens hulrom.
| dette tilfellet, etter & ha helt veesken ut fra tuppen, ma man dra penselen ut fra roret ved a bruke en pinsett.
2.  Fjern flocksvaberen og overfer praven i et ekstraksjonsrer ved & falge normale laboratorieprosedyrer.
3 ESwab® systemet har blitt godkjent med falgende ekstraksjonsmetoder: silika membran, magnetiske partikler, organisk og termisk ekstraksjon. Det er lov til &
bruke andre metoder med forutgdende godkjenning.
4. |tilfelle ekstraksjon ikke er mulig, ma man oppbevare ESwab® pravene ved -20°C.

Bruk av ESwab® prever for giennomfering av hurtigtester for antigener

1. Rist ESwab® reret i en vortexmikser i 10 sekunder.

2. Bruk proveveesken eller flocksvaberen og utfer testen i samsvar med spesifikasjonene som fglger med kitet og i samsvar med normale laboratorieprosedyrer.
Korken med gripehandtaket er derimot ikke laget for pernasale og pediatriske flocksvabere som, ved a vaere meget bayelige, ikke settes fast inne i korkens
hulrom. Trekk penselen ut fra raret ved hjelp av en pinsett.

ESwab® er testet med noen hurtige lateral flyts immunokromatografiske sett tilgjengelige pa markedet. For en komplett liste over settene som er testet, kontakt Copan

kundeservice (customercare@copangroup.com).

KVALITETSKONTROLL

Alle ESwab® system-settene gar igjennom steriliseringstester, mens alle flocksvaber partier testes for & kontrollere at de ikke er bakteriologisk giftige. For
transportmediumet Amies kontrolleres pH-verdi og bioburden ved & benytte mikroskopisk analyse av Gramfarging for og kontrollere nivaene godkjent i dokumentet
M40-A2 fra Clinical Laboratory Standards Institute .

For endelig godkjenning vil samtlige partier av ESwab® produktet giennomga kvalitetskontroller for & kontrollere evnen til & holde bakterier levedyktige bade ved
kigletemperatur (4— 8°C) og ved romtemperatur (20 — 25°C), for a avgjere gitte tidsperioder med et utvalg av aerobe, anaerobe og krevende bakterier ved bruk av
metoder som Roll-Plate og Swab Elution . Levedyktighetsanalysene omfatter ogsa kontroll av bakteriologisk overvekst ved kjgletemperatur (4 — 8°C), som ber tilsvare
en vekstekning pa <1 log desimal i en spesifikk periode. Ethvert produksjonsparti av ESwab® analyseres for 4 avgjere eventuell enzym og hindrende aktivitet som kan
hindre amplifisering av nukleinsyrer. Enzymene DNase og RNase bryter ned nukleinsyrene og hindrer slik en tilstrekkelig amplifisering. Tilstedevaerelsen av DNase og
RNase i transportmediumet og konservering kan fare til falske-negative resultater. Testen bestar av 4 tilsette en bestemt dose DNA eller RNA (Kb skala) i ESwab®
transportmediumet og deretter analysere DNA og RNA-ets helhet.

Kontrollprosedyrene for kontrollen av kvaliteten pa den bakteriologiske transporten som skjer ved a benytte metodene Roll-Plate og Swab Elution, illustreres i
dokumentet M40-Az2 fra Clinical Laboratory Standards Institute og i andre publikasjoner ¢ 10 12:14. 15,40, 41)

RESTRIKSJONER
1. Under handtering av kliniske prever, ma man i laboratoriet ifere seg latekshansker og alt annet nedvendig verneutstyr. | handteringen av prever som er tatt av
pasienter ma niva 2 for biosikkerhet vedtatt av CDC 4 3% 36.37) gyerholdes.
Bruk av ESwab® systemet for pravetaking ved urogenitalt apparat hos gravide kvinner har ikke blitt vurdert.
Tilstand, tidsforlep og innsamlet pravevolum er varierende men er meget viktige faktorer i forhold til resultatets palitelighet. Man anbefaler a fglge prosedyrene
for pmvetaklng (2,3,17, 18,20, 21, 24
4. ESwab® er beregnet for bruk som et innsamlings- og transportmedium for aerober, anaerober og aggressive bakterier som Neisseria gonorrhoeae, sa vel som
for raskt a sgke etter bakterielle, virale og klamydia-antigener ved bruk av hurtige lateral flyts immunokromatografiske metoder, og for nukleinsyrer. Produktet
er ikke ment for & opprettholde levedyktigheten hos virus og klamydia.

Ll
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5. ESwab® systemet ma brukes med transportrgrene og flocksvabere som falger med i posen. Bruk av rarene og flocksvabere med ulikt opphav kan virke inn pa
produktets ytelsesevne og analyseresultatet.

6. ESwab® systemet har blitt godkjent med falgende ekstraksjonsmetoder: silika membran, magnetiske partikler, organisk og termisk ekstraksjon. Det er lov til &

bruke andre metoder med forutgdende godkjenning.

Etter DNA ekstraksjonen kan en del av ESwab® mediumet amplifiseres uten renselsesfase. | dette tilfellet anbefaler man & vanne ut ESwab® mediumet med 1:5.

Korkens oppfangingsfunksjon gjelder ikke for pernasale og pediatriske flocksvabere (se Tab. 1 for anvendelsen av funksjonen til gripekorken).

Spor av nukleinsyrer fra ikke-levedyktige mikroorganismer kan finnes i ESwab®, som kan forsterkes ved PCR-baserte tester avhengig av analysens falsomhet.

Se analyseprodusentens bruksanvisning og interne laboratorieprosedyrer for & administrere resultater fra prever som gir lav forsterkning (hgy Ct-verdi) av

malmikroorganismen.

ADVARSLER

©®N

1 Dette produktet er utelukkende til engangsbruk. Gjenbruk kan forarsake infeksjon og/eller ueksakte resultater.

2. Ikke steriliser brukte flocksvabere pa nytt.

3. Ma ikke emballeres pa nytt.

4. Systemet her ikke utviklet for pravetaking og transport av andre mikroorganismer enn de som er spesifisert (aerobe, anaerobe og krevende).

5. Ma ikke brukes til andre formal enn bruken som er beskrevet.

6.  Bruk av produktet med et kit for hurtigdiagnose eller med diagnoseinstrumenter ma kontrolleres pa forhand av bruker.

7.  Kompatibiliteten til ESwab® som innsamlings- og transportenhet egnet for bruk med PCR-baserte tester, ma vaere kvalifisert i henhold til interne
laboratorieprosedyrer.

8.  Maikke brukes hvis (1) produktet har tydelige tegn pa skader (f.eks. @delagt tupp eller stang) eller forurensning, (2) produktet har tydelige tegn pa lekkasije, (3)

utlepsdatoen har veert, (4) svaberpakningen er apen eller (5) ved alle andre tegn pa forringelse.
. Ikke bruk makt eller sterkt press under innsamling av prgver fra pasienter, da dette kan fore til brudd pa pinnen akselen.

10. Flocksvaber-penselen er klassifisert som medisinsk utstyr av Klasse lla (Bruk ved Midlertidig Kirurgisk Inngrep) i samsvar med EU-Direktivet for Medisinsk
Utstyr 93/42/EEC. Denne klassifikasjonen innebaerer at flocksvaberne kan brukes for undersgkelser av menneskekroppens overflater og apninger (for eks.
nese, hals, vagina, og dype sar).

11. Svelg aldri transportmediet.

12. Folg bruksanvisningen ngye. Produsenten fraskriver seg ethvert ansvar som fglge av bruk av uautoriserte eller ukvalifiserte personer.

13. Handtering av produktet skal kun gjeres av oppleert personell.

14. Grunnet geometrien til stangen pa den pernasale og pediatriske svaberen, vil svaberen kunne vri seg nar den settes inn i rgret. Derfor er det ved manuell kontroll
i skaler av ESwab® praven fraradet a fierne svaberen fra provergret. For & behandle praven samler du opp vaesken med en steril pipette. Hvis brukeren ma fierne
svaberen ma vedkommende veere forsiktig og falge egnede forholdsregler for biologisk risiko, slik at du beskytter operateren og omgivelsene i tilfelle av sprut.

15. Alle prgvene inneholder infiserte mikroorganismer, derfor ma maksimal forsiktighet utvises. Etter bruk ma rerene og flocksvaberne avhendes i samsvar med
laboratoriepraksis for infisert avfall. Niva 2 for biosikkerhet vedtatt av CDC 4 %% 36.37)- ma overholdes.

16. Ikke bruk ESwab® transportmedium for & fukte penselen far pravetaking, for skylling eller for dosering pa prevetakingsstedet.

17. Korken pa preverret ma veere tett lukket for & garantere at den brukne svaberen i prevergret fanges opp av korken.

18. Funksjonen til gripekorken for svabere med minitupp og uretale flocksvabere kan bare garanteres hvis stangen pa svaberen er perfekt rett. Hvis stangen pa
flocksvaberen er bayd vil korkens gripevne kunne kompromitteres og det er ikke sikkert stangen fanges opp av korken.

19. Undersgkelse i Petriskaler pa fast gelatin med bruk av flocksvaberen som inokulasjonsstav for overfering av prgven anbefales ikke. Denne framgangsmaten
er bare egnet med standard flocksvabere.

RESULTATER
De oppnadde resultatene avhenger helt av operatgrenes egnethet i prosedyrene for pravetaking, transport og analyse i laboratoriet.

YTELSESEGENSKAPER

| et normalt klinisk laboratorium er den mest utbredte metoden for inokulasjon av transportenhetene i et medium pa objektivglass Roll-Plate metoden. Begrensningene
ved denne metoden “ for kontroll av bakterienes levedyktighet bestar av det faktum at den ikke er en kvantitativ, men ferst og fremst en semi-kvantitativ metode. Pa
den annen side, andre kvantitative metoder som Swab Elution ) reflekterer ikke standardprosedyrene brukt i de fleste laboratorier. Mens metoden Swab Elution gjer
det mulig & utfere en kvantitativ maling i et transportsystems evne til 4 opprettholde organismers levedyktighet, undersgker metoden Roll-Plate enkelte mekaniske
variabler av direkte bruk av flocksvaberne i laboratoriet, en handling som kan virke inn pa frigjgrelsen av preven pa kulturplatene. Pa grunn av dette har det blitt utfert
flere levedyktighetsstudier for & avgjere ESwab® -systemets prestasjoner.

Praveprosedyrene brukt for & avgjere prestasjonene for bakterienes levedyktighet baserer seg pa kvantitative kontrollmetoder beskrevet i dokumentet M40-A2 fra
Clinical Laboratory Standards Institute - 10-12.14.15.40.4) 'De penyttede preveorganismene er indikert i dokumentet M40-A2 for & fastsla kvalitetskontroll av flocksvaber
transportsystemet og omfatter et representativt panel av aerobe, anaerobe og krevende bakterier. Det har i tillegg blitt testet en tilleggsgruppe organismer som ikke er
pakrevd eller spesifisert i dokumentet M40-A2 for & kunne ytterligere avgjere bestemte bakteries levedyktighet. Det har blitt utfert studier av bakteriers levedyktighet
ved Copan ESwab® ved to ulike temperatur radiuser, 4 — 8°C e 20 — 25°C, som tilsvarer kjsletemperatur og romtemperatur. Flocksvaberne som falger med ethvert
transportsystem har blitt inokulert i tre eksempler med 100 pl av bakterisk suspensjon. Deretter har flocksvaberne blitt plassert i tilharende transportrgr og blir oppbevart
ifra 0, 24 og 48 timer. Etter disse intervallene har hver flocksvaber blitt analysert med metoden Roll-Plate eller Swab Elution.

ESwab® prevetaking og transportsystem er i stand til & opprettholde DNA, RNA, og antigener fra bakterier, virus og Chlamydia i 5 dager hvis oppbevaringen skjer i
romtemperatur (20 — 25°C), 7 dager hvis oppbevaringen skjer ved 4°C og helt opp til 6 maneder i tilfelle nedfrysing ved -20°C.

ESwab® er ikke kontaminert av DNase og Rnase enzymer som virker inn pa amplifikasjonsprosessen.

De analyserte organismene har blitt delt inn i 3 grupper (se under):

1. Valgfrie aerobe og anaerobe:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae
ATCC® 10211.

2. Anaerobe:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium acnes ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845,

3. Krevende bakterier:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.

Andre vurderte organismer:

Enterococcus faecalis (Vancomycin resistant Enterococcus VRE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (Methicillin resistant Staphylococcus aureus MRSA) ATCC®
43300, Streptococcus agalactiae (Streptococcus di Gruppo B) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584,
Fusobacterium necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

MERKNADER
For erklzeringene vedrarende produktets ytelser og ytelsene for levedyktighet deles bakteriene inn i 3 undergrupper i samsvar med dokumentet M40-A2 ) fra Clinical
Laboratory Standards Institute, basert pa vekst i oksygenatmosfeere:
1.  Fakultative aerobe og anaerobe:
Aerobe bakterier har behov for luft eller fritt oksygen for & holde seg i live. De fakultative anaerobe bakteriene kan overleve bade med og uten oksygen. Mange
aerobe bakterier er fakultative bakterier, og er derfor i stand til & leve og vokse uten naervaer av oksygen. P& grunn av dette inkluderer gruppen bakterier
beskrivelsen av fakultative anaerobe bakterier.
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2. Anaerobe:
De anaerobe bakteriene har ikke behov for luft eller oksygen for & leve. Denne gruppen omfatter obligat anaerobe bakterier som kan kun leve i fraveer av oksygen.
3. Krevende bakterier:
De krevende bakteriene har komplekse eller eksakte vekstkrav og hovedrepresentanten for denne gruppen er Neisseria gonorrhoeae.
| samsvar med dokumentet M40-A2 fra Clinical Laboratory Standards Institute, og med unntak av Neisseria gonorrhoeae, vil ytelsene for levedyktighet vurderes ved
hver organisme etter en ventetid pa 48 timer og konfronteres med kriterier for godkjenning. For Neisseria gonorrhoeae, vil ytelsene for levedyktighet vurderes etter 24
timer. | bade Roll-Palte og Swab Elution metodene har Copan ESwab® systemet lyktes med & opprettholde en baktrisk gjenvinning som godtas av alle de vurderte
organismene, bade ved kjgletemperatur (4 — 8°C) og ved romtemperatur (20 — 25°C). | Roll-Palte metoden er godkjent gjenvinning fastslatt til 25 CFU, etter at
konserveringstiden spesifisert av fortynningen som har produsert en telling i objektivglass pa null tid i neerheten av 300 CFU.
| Swab Elution metoden er godkjent gjenvinning fastslatt til en CFU nedbrytning ikke starre enn 3 logo (1 x 10° +/- 10%), mellom telling ved null tid og CFU-en pa flocksvaberen
etter spesifisert konserveringstid. Studiene av levedyktighet omfatter ogsa en kontroll av baktrisk overvekst ved kjgletemperaturer (4 — 8°C). For Swab Elution metoden utferes
kontrollen for overvekst ved alle de testede bakteriene i en konserveringstid pa 48 timer, bortsett fra Neisseria gonorrhoeae som testes ved 24 timer.
Kontrollen av overvekst i Swab Elution metoden defineres som sterre ved en CFU-gkning pa 1 logio, mellom telling ved null tid og konserveringsperioden. For Roll-Plate
metoden utfares denne kontrollen med en separat analyse hvor flocksvaberne dosers med 100l som inneholder 10? CFU-kultur av Pseudomonas aeruginosa. Under disse
forholdene defineres overveksten som starre ved en CFU-gkning pa 1 log1o, mellom telling ved null tid og konserveringstiden pa 48 timer. Det har ikke blitt pavist overvekst i
Copan ESwab® system for pravetaking og transport ved begge metodene, basert pa kriteriene vedtatt i dokumentet M40-A2 fra Clinical Laboratory Standards Institute.

Se symboltabellen nederst i instruksjonene for bruk

Sistem za transport i uzimanje uzoraka ,,Copan Liquid Amies Elution Swab* (ESwab®)
Uputstva za upotrebu

NAMENA

Sistem ,Copan Liquid Amies Elution Swab“ (ESwab®), namenien je za prikupljanje i transport klini¢kih uzoraka koji sadrze aerobe, anaerobe, prodorne bakterije, viruse
i hlamidiju od mesta sakupljanja do laboratorije za ispitivanje.

ESwab® sredstvo ¢uva odrzivost aeroba, anaeroba, prodornih bakterija iz uzoraka brisa za potrebe bakterijske kulture i moZe se koristiti za oduvanje bakterijskih,
virusnih ili hlamidnih antigena i nukleinskih kiselina iz uzoraka brisa.

SAZETAK I NACELA

Uzimanje i transport mikrobiolo$kih uzoraka predstavlja rutinsku proceduru u dijagnostikovanju bakterijskih infekcija i moze se izvrsiti sistemom ,Copan Liquid Amies
Elution Swab“ (ESwab®). Transportna podloga sistema Copan ESwab®) sadrzi modifikovani te¢ni Amies koji je u stanju da odrzi u Zivotu Sirok spektar organizama,
ukljudujuci aerobne, anaerobne i fastidiozne bakterije od velikog klinickog znacaja, kao $to je Neisseria gonorrhoeae.

ESwab® proizvod se takode moze koristiti za transport i odrzavanije nukleinskih kiselina i antigena bakterija, virusa i hlamidije za tehnike molekularne amplifikacije i za
brze imunohromatografske metode sa bo&nim protokom. ESwab® proizvod ne sadrzi enzime i inhibitorne efekte koji mogu da utidu na studije molekularne amplifikacije
i imunohromatografske metode sa brzim bo¢nim protokom.

Transportna podloga ESwab® predstavija sredstvo odrzavanja. Sastoji se od brisa od neorganskog fosfata, soli kalcijuma i magnezijuma i natrijum hlorida u prostoru
koji je redukovan upotrebom sodium tioglikolata™.Copan ESwab® obuhvata sterilnu kesu koja sadrzi: polipropilensku epruvetu, konusnog ili zaoblienog dna, sa
nalepnicom i navojnim zatvaraem, ispunjenu sa 1 ml te¢ne transportne podloge Amies i bris za uzorkovanje sa najlonskim namotajem. Postoje tri vrste pakovanja:
prvo sadrzi bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem, namenjen uzorkovanju iz grla, vagine, rana, rektuma i fecesa. Druga vrsta pakovanja sadrzi bris sa
malim vrhom, namenjen uzorkovanju na uskim i tesko pristupnim mestima, kao $to su oé¢i, usi, nos, nazofarinks, grlo i urogenitalni trakt. Treca vrsta pakovanja sadrzi
pernazalni bris sa najlonskim namotajem koji je namenjen uzorkovanju iz nazofarinksa ili za pedijatrijsko uzorkovanje. Osim toga, postoje dve posebne vrste briseva
za uzorkovanije iz uretre i pedijatrijsko uzorkovanje, koji su prilagodeni kako bi se pobolj$ala efikasnost brisa, a neprijatnost za pacijenta svela na minimum. Preporucuje
se da se bris stavi u epruvetu ESwab® odmah nakon uzorkovanja. Osim toga, kako bi se vitalnost organizama odrzala na optimalnom nivou, preporuéuje se da se
uzorci prikupljeni sistemom ESwab® odmah transportuju u laboratoriju, najbolje u roku od 2 sata od uzorkovanja * 4. Ukoliko dode do kasnjenja u dostavijanju ili
analizi, uzorke treba Cuvati u frizideru na temperaturi od 4-8°C li ih treba Cuvati na sobnoj temperaturi (20-25°C) i analizirati u roku od 48 sati, s izuzetkom kultura
Neisseria gonorrhoeae, kod kojih je analizu potrebno izvrsiti u roku od 24 sata. Nezavisne nau¢ne studije transportnih briseva pokazale su da je vitalnost pojedinih
bakterija veca ukoliko se uzorci &uvaju na niskim temperaturama (216,

Preporucuje se da se analiza briseva koji sadrze uzorke antigena bakterija, virusa i hlamidije i nukleinske kiseline izvrsi u roku od 5 dana ukoliko se ¢uvaju na sobnoj
temperaturi (20-25°C), u roku od 7 dana ako se ¢uvaju na temperaturi od 4°C i u roku od 6 meseci ukoliko se zamrznu na -20°C. Za analizu uzoraka na bakterijske
kulture ili za istrazivanja antigena/nukleinskih kiselina potrebno je postovati gore navedene uslove transporta i uvanja.

REAGENSI
Copan ESwab® sadrzi te¢ni, modifikovani Amies. Vidi tekst na engleskom.

TEHNICKA NAPOMENA

Transportna podloga Liquid Amies, koja se nalazi u epruvetama ESwab®, moze izgledati mutno. To se smatra normalnim, a uzrokovano je solima prisutnim u podlozi.
Formula ESwab® sadrzi sodium tioglikolat, koji predstavlja vaznu komponentu za delovanje proizvoda i preZivljavanje mikroorganizama. Sodium tioglikolat ima prirodan
miris sumpora. Ukoliko prilikom otvaranja proizvoda osetite ovaj miris, ne treba da se zabrinete posto je potpuno normalan i bezopasan.

MERE PREDOSTROZNOSTI
1.  Sledite usvojene mere predostroZznosti koje se odnose na bioloski period i na tehnike asepse. Proizvod sme upotrebljavati samo adekvatno obuceno i
kvalifikovano osoblje.
2. Sve uzorke i materijal kori§¢en za analizu treba smatrati potencijalno zaraznim. Stoga ih treba tretirati vodeci racuna da ne dode do zaraze osoblja laboratorije.
Posle upotrebe steriliSite sav otpad opasan po okolinu, uklju¢ujuéi uzorke, posude i transportne podloge. Postujete ostale preporuke Nivoa 2 od 7 koje utvrduje
Centar za kontrolu i prevenciju bolesti 34 3% 3637,
3.  Strogo se drzite uputstva.

CUVANJE

Ovaj proizvod je spreman za upotrebu i nisu potrebne dodatne pripreme. Treba ga ¢uvati u originalnoj ambalazi na 5 do 25°C, do trenutka upotrebe. Nemojte pregrejati.
Nemoijte inkubirati ili zamrzavati pre upotrebe. Neadekvatno €uvanje smanjuje efikasnost proizvoda. Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja koji je naznacen na
spoljasnjem pakovanju, na pojedinaénim kesama i na nalepnici transportne epruvete.
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UZIMANJE, CUVANJE | TRANSPORT UZORAKA

Uzimanje i rukovanje uzorcima prikupljenim za bakteriolo$ke analize, koje predwdaju izolaciju aerobnih, anaerobnih i fastidioznih bakterija kao Nesseria gonorrhoeae,
moraju se vrsiti u skladu sa objavljenim prirugnicima i uputstvima 3 18 19.20.21,22.2

Kako bi se vitalnost organizama odrZala na optimalnom nivou i sauvao integritet antlgena i nukleinskih kiselina, preporucuje se da se uzorci prikupljeni sistemom
ESwab®, odmah transportuju u laboratoriju, najbolje u roku od 2 sata od uzorkovanja @ > 4. Ukoliko dode do ka3njenja u dostavljanju ili analizi, uzorke treba Guvati u
frizideru na temperaturi od 4-8°C ili ih treba Cuvati na sobnoj temperaturi (20-25°C) i analizirati u roku od 48 sati, s izuzetkom kultura Neisseria gonorrhoeae, kod kojih
je analizu potrebno izvrsiti u roku od 24 sata. Preporucuje se da se analiza briseva koji sadrze uzorke antigena bakterija, virusa i hlamidije i nukleinske kiseline izvrsi u
roku od 5 dana ukoliko se ¢uvaju na sobnoj temperaturi (20-25°C), u roku od 7 dana ako se ¢uvaju na temperaturi od 4°C i u roku od 6 meseci ukoliko se zamrznu na
-20°C. Za analizu uzoraka na bakterijske kulture ili za istrazivanja antigena/nukleinskih kiselina potrebno je postovati gore navedene uslove transporta i ¢uvanja.
Transport uzoraka i rukovanje uzorcima mora se obavljati potpuno u skladu sa nacionalnim i drzavnim propisima (" 2223 Transport uzoraka izmedu medicinskih
ustanova mora biti uskladen sa internim propisima tih ustanova. Preporucuje se da se analiza uzoraka obavi odmah po njihovom prispecéu u laboratoriju.

ISPORUCENI MATERIJAL

Copan ESwab® isporuéuje se u pakovanjima ,Vi-Pak“ od pedeset (50) jedinica, a svaka kutija sadrzi 10x50. Svaka jedinica sadrzi: epruvetu, konusnog ili zaoblienog
dna, sa nalepnicom i navojnim zatvaraem, ispunjenu sa 1 ml te¢ne transportne podloge Amies i bris za uzorkovanje sa najlonskim namotajem (sl. 1 - pogledajte verziju
na engleskom jeziku). Za viSe detalja o dostupnim konfiguracijama proizvoda (pogledajte tab. 1).

Brisevi isporugeni sa ESwab® mogu imati tacku lomljenja od$tampanu na osovini briseva koja je oznacena obojenom linijom. Nakon uzimanja uzorka od pacijenta,
tatka preloma olak$ava lomljenje brisa unutar ESwab® epruvete. Poseban unutranii oblik zatvaraéa epruvete, sa hvataljkom, omoguéava da se 3tapié brisa zakadi za
zatvarag, nakon $to se polomi. Kada se zavrne zatvara¢ na epruveti, kraj Stapi¢a se pomera u njegovu unutradnjost (sl. 2 - pogledajte verziju na engleskom jeziku).
Kada se epruveta otvori u laboratoriji, bris ostaje zakacen za zatvarac i laborant moZe lako izvaditi bris iz epruvete i izvrsiti mikrobiolo$ku analizu koristec¢i zatvara¢ kao
drsku. Funkcija zatvaraca sa hvataljkom nije primenljiva na pernazalne ili pedijatrijske briseve (pogledajte tabelu 1 za primenjivost funkcije zatvara¢a sa hvataljkom).

NEOPHODAN MATERIJAL KOJI NIJE UKLJUCEN U PAKOVANJE
ESwab® ne sadrzi sredstva za izolaciju i uzgajanje aerobnih, anaerobnih i fastidioznih bakterija. Ne sadri takode ni sredstva za ekstrakciju i amplifikaciju bakterijskih i
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virusnih antigena, kao i antigena hlamidije i nukleinskih kiselina.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
Sistem za prikupljanje i transport Copan ESwab® dostupan je u verzijama navedenim u tabeli u nastavku (tab. 1):

Br. kataloga Copan ESwab® — Opis proizvoda Ambalaza Mesta uzorkovanja ¥ Zatvarfac sa
hvataljkom
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi: Pakovanja ,Vi-Pak*
480CE - ’ S - Ao ’
- Polipropilensku epruvetu konusnog dna sa ruzi¢astim navojnim sa 50 jedinica Grlo, vagina, rane,
480CE.IV oS f < ) L DA
zatvara¢em ispunjenu sa 1 ml te¢ne transportne podloge Amies. 10x50 jedinica po rektum, feces
490CE.A - S " - ) -
- Jedan bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem. kutiji
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi:
- Polipropilensku epruvetu konusnog dna sa ruzi¢astim navojnim Pakovania .Vi-Pak*
480CESR zatvara¢em ispunjenu sa 1 ml te¢ne transportne podloge Amies. sa 50J'ez’:iinica Grlo, vagina, rane, DA
490CESR.A - Jedan bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem. Proizvod 6x50 'edinJica o Kutiii rektum, feces
se moze koristiti i u operacionoj sali budu¢i da je pakovan u J P )
samolepljivoj kesi.
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi: Pakovanja ,Vi-Pak"
481CE - Polipropilensku epruvetu konusnog dna sa narandzastim navojnim sa 50 jedinica O¢i, nos, nazofarinks, DA
491CE.A zatvaracem ispunjenu sa 1 ml tene transportne podloge Amies. 10x50 jedinica po grlo, urogenitalni trakt
- Jedan bris sa malim vrhom i najlonskim namotajem. Kutiji
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi: Pakovanja ,Vi-Pak"
482CE - Polipropilensku epruvetu konusnog dna sa plavim navojnim sa 50 jedinica Nazofarinks, NE
zatvara¢em ispunjenu sa 1 ml te¢ne transportne podloge Amies. 10x50 jedinica po pedijatrijska upotreba
- Jedan pernazalni bris sa najlonskim namotajem. Kkutiji
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi: Pakovanja ,Vi-Pak"
483CE - Pollpropillensl,ku epruvetu konusrjog dna sa narandzastim navojnim sa 5Q Jeglplca Urogenitalni trakt DA
zatvara¢em ispunjenu sa 1 ml te¢ne transportne podloge Amies. 10x50 jedinica po
- Jedan uretralni bris sa najlonskim namotajem. Kkutiji
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi: Pakovanja ,Vi-Pak"
484CE - Pollpropillensl,ku fepruvetu konl‘anog dna sa plavim navojnim sa 5Q Jeglplca Pedijatrijska upotreba NE
zatvara¢em ispunjenu sa 1 ml te¢ne transportne podloge Amies. 10x50 jedinica po
- Jedan pedijatrijski bris sa najlonskim namotajem. Kkutiji
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi: .
. ! ik - . . M Grlo, vagina, rane,
- Polipropilensku epruvetu konusnog dna sa ruzi¢astim navojnim | Pakovanja ,Vi-Pak . .
N . ~ h S rektum, feces, ili DA, standardni
zatvaracem ispunjenu sa 1 ml tene transportne podloge Amies. sa 50 jedinica L L SN
492CE03 Ny Lo " Ny N N o urogenitalni trakt ili bris i ruzicasti
- Jedan bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem. 10x50 jedinica po . . N
A vix - y . N Nazofarinks i bris
- Jedan uretralni bris ruzicaste boje sa najlonskim namotajem. kutiji R
Lo H : N i pedijatrijska upotreba.
- Jedan pernazalni bris zelene boje sa najlonskim namotajem.
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi: . . «
. . Sk n . Pakovanja ,Vi-Pak
- Polipropilensku epruvetu konusnog dna sa ruzi¢astim navojnim AR
N . - . sa 50 jedinica .
493CE02 zatvaracem ispunjenu sa 1 ml tene transportne podloge Amies. L Nos, grlo, perineum DA
oix o S - . B Lo 10x50 jedinica po
- Jedan ruzi¢asti bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem i Kutiii
jedan beli bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem. )
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi: Pakovania .Vi-Pak*
- Polipropilensku epruvetu konusnog dna sa ruzi¢astim navojnim 1a Vi
N . - . sa 50 jedinica .
493CE03 zatvaracem ispunjenu sa 1 ml te¢ne transportne podloge Amies. o Nos, grlo, perineum DA
5% 4t S - . ; L 10x50 jedinica po
- Jedan ruzi¢asti bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem i Kutiii
jedan beli bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem. .
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi: Pakovanja ,Vi-Pak*
- Polipropilensku epruvetu zaoblienog dna sa ruzi¢astim navojnim sa 50 jedinica Grlo, vagina, rane,
4E011S.A oS f P ) L DA
zatvara¢em ispunjenu sa 1 ml te¢ne transportne podloge Amies. 10x50 jedinica po rektum, feces
- _Jedan bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem. kutiji
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi: Pakovanja ,Vi-Pak"
- Polipropilensku epruvetu konusnog dna sa narandzastim navojnim sa 50 jedinica O¢i, nos, nazofarinks,
4E014S.A PP : . ; L o DA
zatvaracem ispunjenu sa 1 ml te¢ne transportne podloge Amies. 10x50 jedinica po grlo, urogenitalni trakt
- Jedan bris sa malim vrhom i najlonskim namotajem. kutiji
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Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi: Pakovanja ,Vi-Pak"
- Polipropilensku epruvetu konusnog dna sa narandzastim navojnim sa 50 jedinica Nazofarinks,
4E033S.A P : = A L o NE
zatvara¢em ispunjenu sa 1 ml te¢ne transportne podloge Amies. 10x50 jedinica po pedijatrijska upotreba
- Jedan pernazalni bris sa najlonskim namotajem. kutiji
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi: Pakovanja , Vi-Pak*
- Polipropilensku epruvetu konusnog dna sa belim navojnim sa 50 jedinica Grlo, vagina, rane,
4E039S P . ~ ; L DA
zatvara¢em ispunjenu sa 1 ml te¢ne transportne podloge Amies. 10x50 jedinica po rektum, feces
- Jedan bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem. kutiji
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi: Pakovanja , Vi-Pak*
- Polipropilensku epruvetu konusnog dna sa belim navojnim sa 50 jedinica Grlo, vagina, rane,
4E053S.A P . ~ ; L DA
zatvara¢em ispunjenu sa 1 ml te¢ne transportne podloge Amies. 10x50 jedinica po rektum, feces
- Jedan bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem. Kutiji
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi: : ] «
" > . - Pakovanja ,Vi-Pak’
- Polipropilensku epruvetu konusnog dna sa belim navojnim A
P h ~ A sa 50 jedinica ’
4E047S02 zatvara¢em ispunjenu sa 1 ml te¢ne transportne podloge Amies. I Nos, grlo, perineum DA
—ixo kb I - . > Lo 10x50 jedinica po
- Jedan ruzi¢asti bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem i Kutiii
N A S " Ny ! . utiji
jedan beli bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem.
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi: Pakovanja ,Vi-Pak"
- Polipropilensku epruvetu zaoblienog dna sa plavim navojnim sa 50 jedinica Nazofarinks,
4EQ74S.A P - < h L Lo NE
zatvara¢em ispunjenu sa 1ml tene transportne podloge Amies. 10x50 jedinica po pedijatrijska upotreba
- Jedan pernazalni bris sa najlonskim namotajem. Kkutiji
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi: Pakovanja ,Vi-Pak"
4E068S.A - Pollpropillensl,ku gpruvetu zaolj)ljenog dna sa plavim navojnim sa 5Q Jeglplca Pedijatrijska upotreba NE
zatvaracem ispunjenu sa 1ml tene transportne podloge Amies. 10x50 jedinica po
- Jedan pedijatrijski bris sa najlonskim namotajem. Kkutiji

Za dostupnost ostalih verzija proizvoda, posetite nasu veb-lokaciju: www.copangroup.com
¥ Ova tabela je samo priblizna. Test uginkovitosti sistema Copan ESwab® izvréen je korid¢enjem bakterijskih sojeva inokulisanih na transportnom sistemu, u skladu sa
propisima opisanim u normi Instituta za laboratorijske standarde M40-A2 . Nisu korig¢eni klini¢ki uzorci. Za izbor najpodesnijeg kompleta za uzorkovanje sa specifiénog
mesta ispitivanja pratite vase interne procedure.

Uzorkovanje

Uzorkovanje predstavlja izuzetno delikatnu fazu od koje zavisi uspeh izolovanja i identifikacije zaraznih mikroorganizama. Za detaljnija uputstva o uzorkovanju,
pogledajte objavljene prirugnike & 17 18.20.21.22)
Nemoijte Kkoristiti podlogu ESwab® za vlaZenje i kvasenje brisa pre u2|manja bloloskog uzorka ili za |sp|ran1e mesta uzorkovanja

Otvorite kesu za uzorkovanje ESwab® i izvadite epruvetu i bris.
Uzmite uzorak od pacijenta.

Bris stavite u epruvetu tako da tacka preloma oznacena crvenom bojom bude u nivou otvora epruvete.

1
2.
3. Odvijte i skinite zatvara¢ sa epruvete ESwab®, vodeci rauna da transportna podloga ne iscuri napolje.
4
5

Razbijte bris unutar epruvete, kako sledi:

- Palcem i kaziprstom druge ruke drzite vrh Stapica.
- Naslonite deo brisa sa tackom preloma na ivicu epruvete.
- Presavijte $tapi¢ brisa pod uglom od 180° kako bi se slomio na tacki preloma obelezenoj mastilom u boji. Ako je potrebno, lagano okredite telo brisa do
potpunog prekida i uklonite gornji deo Stapica.
- Polomljeni deo drske Stapi¢a za bris odloZite u odobrenu posudu za odlaganje medicinskog otpada.
6. Vratite zatvara¢ na epruvetu i dobro zatvorite.
7. PrepiSite podatke pacijenta na nalepnicu na epruveti ili zalepite identifikacionu nalepnicu pacijenta. PoSaljite uzorak u laboratoriju na analizu.
Za sisteme za uzorkovanje ESwab® MRSA, kodovi 493CE02, 493CE03 i 4E047S02:

1. Otvorite kesu za uzorkovanje ESwab® i izvadite epruvetu i ruZi¢asti bris.
2. Koriste¢i ruzi€asti bris, uzmite prvi uzorak (npr. iz grla, perineuma, nosa ili bilo kog drugog mesta).
3

Odvijte i skinite zatvaraé sa epruvete ESwab®, vodedi raéuna da transportna podloga ne iscuri napolje. Stavite bris u epruvetu. Umogite bris u teénu podlogu i
nezno ga protresite 5 sekundi.
4. Izvadite bris iz teCne podloge i, drzeci epruvetu daleko od lica, okrenite $tapi¢ 5 puta po zidovima epruvete, kako bi uzorak spao sa vlakana brisa. Izvadite bris
i zatvorite epruvetu.
5. Ruzicasti bris bacite u posudu za biolo$ki opasan materijal.
Ponovite sve prethodne korake (2-5) ukoliko va$ sistem ESwab® MRSA ukljuéuje vise od jednog ruzi¢astog brisa, a vi koristite drugi bris za uzimanje drugog uzorka
(npr. iz grla, perineuma, nosa ili bilo kog drugog mesta). U protivnom, nastavite sa korakom 6.
6.  Koristeci beli bris, uzmite poslednjii uzorak (npr. iz grla, perineuma, nosa ili bilo kog drugog mesta), a potom prelomite bris na ozna¢enom mestu.
7. Razbijte bris unutar epruvete, kako sledi (sl. 3 - pogledaijte verziju na engleskom jeziku):
- Palcem i kaziprstom druge ruke drzite vrh $tapica.
- Naslonite deo brisa sa tackom preloma na ivicu epruvete.
- Presavijte Stapi¢ brisa pod uglom od 180° kako bi se slomio na tacki preloma obeleZenoj mastilom u boji. Ako je potrebno, lagano okredite telo brisa do
potpunog prekida i uklonite gornji deo Stapica.
- Polomljeni deo drske $tapica za bris odlozite u odobrenu posudu za odlaganje medicinskog otpada.
Sistem za uzorkovanje ESwab®, kodovi 492CE03:
NAPOMENA: Za celokupnu proceduru neophodan je samo jedan bris. Preostala 2 brisa NE TREBA koristiti i TREBA ih baciti.
1. Otvorite kesu za uzorkovanje ESwab® i izvadite epruvetu i bris (za uzimanje uzorka izaberite ruZi¢asti, zeleni ili beli bris, u zavisnosti od procedure uzorkovanja).
2. Uzmite uzorak od pacijenta.
3. Razbijte bris unutar epruvete, kako sledi (sl. 3 - pogledaijte verziju na engleskom jeziku):
- Palcem i kaziprstom druge ruke drzite vrh $tapica.
- Naslonite deo brisa sa tackom preloma na ivicu epruvete.
- Presavijte Stapi¢ brisa pod uglom od 180° kako bi se slomio na tacki preloma obeleZenoj mastilom u boji. Ako je potrebno, lagano okredite telo brisa do
potpunog prekida i uklonite gornji deo Stapica.
- Polomljeni deo drske $tapica za bris odlozite u odobrenu posudu za odlaganje medicinskog otpada.
U epruvetu treba staviti samo jedan bris.
4.  Vratite zatvara¢ na epruvetu i dobro zatvorite. PrepiSite podatke pacijenta na nalepnicu na epruveti ili zalepite identifikacionu nalepnicu pacijenta.
5.  Posaljite uzorak u laboratoriju na analizu.

NAPOMENA O ZATVARACU SA FUNKCIJOM HVATALJKE:
Zatvara¢ je napravljen tako da mozZe da zadrZi bris nakon $to je upotrebljen i polomljen u unutrasnjosti epruvete. Namenijen je belom ili ruzi¢astom brisu standardnih
dimenzija. Ako se koristi zeleni bris, funkcija zatvara¢a sa hvataljkom nije zagarantovana.
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Zeleni bris mora biti paZljivo izvaden iz epruvete neposredno pre analize uzorka. Na taj nacin se spre¢ava da bris slu¢ajno spadne sa zatvarac¢a posto slomljeni $tapi¢
mozda nece dobro stati u zatvarac.

Za uzimanje i rukovanje mikrobiolo$kim uzorcima, preporuéuje se upotreba odgovarajucih zastitnih sredstava, kao $to su sterilne rukavice i naocare za zastitu od
eventualnih prskanja ili rasprsivanja prilikom lomljenja $tapi¢a u epruveti. Laborant ne sme dotaci zonu ispod obojene linije na brisu, tj. zonu izmedu ove linije i vrha
brisa (Slika 4 - pogledajte tekst na engleskom jeziku) kako ne bi kontaminirao Stapic¢ i kulturu i tako ponistio rezultate analize.

NAPOMENA: tokom uzimanja uzorka nemojte primenjivati veliku silu, pritisak i savijanje jer bi to moglo dovesti do sluéajnog lomljenja $tapica brisa. Stapiéi brisa ¢esto
imaju razli¢lit obim kako bi se olakSalo uzimanje uzorka sa razli¢itih mesta. Stapi¢i takode mogu imati utisnutu tacku preloma koja pokazuje crvenu liniju da bi se
omogucilo namerno lomljenje $tapic¢a u transportnoj epruveti.

Setva uzoraka ESwab® u laboratoriji

Za bakteriolo$ku kulturu sa uzoraka ESwab® preporuéuje se upotreba adekvatnih podloga i tehnika u zavisnosti od uzoraka i organizama. Za podloge i tehnike izolacije
i identifikacije bakterija sa klini¢kih uzoraka, korisnika upuéujemo na objavljene priru¢nike i uputstva (7 18 21.24.25)

Analiza kultura sa uzoraka uzetih brisom, koje su usmerene na istrazivanje aerobnih, anaerobnih i fastldloznlh bakterija kao Neisseria gonorrhoeae, obi¢no
podrazumeva da se kao podloga koristi vrsti agar u Petrijevoj 3olji. Ispod je postupak za inokulaciju uzoraka ESwab® u Petrijevoj $olji pomoéu standardnog brisa kao
$to je inokulaciona petlja za prenos uzorka pacijenta iz transportnog medija ESwab® na povrsinu posude za uzgoj kako bi se stvorio primarni inokulum:

Prekrivanje uzoraka ESwab® standardnim brisom (slika 5.1 - videti englesku verziju):
1. Snazno protresite epruvetu ESwab® sa brisom na 5 sekundi drzeéi je izmedu palca i kazZiprsta ili je izmesajte u vorteks mikseru 5 sekundi kako bi se uzorak
odvojio od brisa i ravnomerno rastvorio u te¢noj podlozi.
Ukoliko analiza predvida i molekularno istraZivanje, prebacite jedan alikvot te¢ne podloge u sterilnu epruvetu.
Odvijte zatvarag sa epruvete ESwab® i izvadite bris.
Protrljajte vrh brisa po povrsini jednog dela posude sa kulturom za primarni inokulum.
Ukoliko je potrebno zasejavanije jo$ jedne podioge, vratite bris ESwab® u epruvetu na 2 sekunde kako bi upio suspenziju transportne podloge i uzorka pacijenta
i ponovite korak 3.
6.  Ponovite operaciju opisanu u tacki 4 pre inokulacije ostalih posuda.

arwbn

Prekrivanje uzoraka ESwab® sa svim konfiguracijama proizvoda (slika 5.2 - videti englesku verziju):

1. Snazno protresite epruvetu ESwab® sa brisom na 5 sekundi drzeéi je izmedu palca i kazZiprsta ili je izme$ajte u vorteks mikseru 5 sekundi kako bi se uzorak
odvojio od brisa i ravnomerno rastvorio u te¢noj podlozi.

2. Ukoliko analiza predvida i molekularno istrazivanje, prebacite jedan alikvot te¢ne podloge u sterilnu epruvetu.

3. Odvijte zatvarad ESwab® epruvete i prenesite 100pl suspenzije u pojedinaéne posude pomodu pipete sa sterilnim vrhom.

Razmazite primarni inokulum sa uzorka pacijenta na povrsinu posude sledeci standardne laboratorijske procedure (slika 6 - pogledajte verziju na engleskom jeziku).

Upotreba uzoraka ESwab® sa automatskim sistemima

Pojedini modeli ESwab® mogu se obradivati pomoéu automatskih sistema. Za upotrebu briseva ESwab® u automatskim sistemima, pogledaijte uputstvo proizvodada
automatskog sistema. Zatvara¢ sa hvataljkom nije namenjen pernazalnim i decijim brisevima koji bi se, po$to su vrlo fleksibilni, mogli izvrtati kad se ubace u epruvetu.
Izvadite pernazalni ili pedijatrijski bris pincetom pre nego $to stavite epruvetu u aparat posto bi mogao da uti€e na normalno funkcionisanje aparata. Obratite paznju i
pridrzavajte se odgovaraju¢ih mera predostroznosti u slu¢aju bioloske opasnosti kako biste zaétitili operatera i okolinu u slu¢aju prskanja.

Priprema razmaza sa uzoraka ESwab® za bojenje po Gramu
Laboratorijska analiza klini¢kih uzoraka uzetih sa odredenih mesta moze obuhvatiti mikroskopsko ispitivanje obojenih preparata kori§¢enjem metode bojenja po Gramu.
Na taj nagin pruzaju se vazne informacije lekarima koji le¢e pacijente obolele od infektivnih bolesti ?®. U mnogim slu¢ajevima bojenje po Gramu pruzilo je zna&ajnu
pomo¢ u odredivanju dijagnoze; na primer brisevi uzeti sa endocerviksa ili iz uretre zbog sumnje na infekciju Neisseria gonorrhoeae ili vaginalni brisevi za
dijagnostikovanje bakterijskih vaginoza (728 2%.30.31.39) Bojenje po Gramu mozZe biti od pomo¢i i pri odredivanju kvaliteta uzorka, a moZe pomoéi i pri izboru podloge
za kultivaciju, naroito kada je prisutna me3ovita bakterijska flora . Uzorak koji je transportovan u eluatu iz brisa ESwab® predstavlja homogenu, &istu suspenziju u
te€noj fazi. MozZe se ravnomerno razmazati po predmetnom staklu $to omoguéava lako ocitavanje.
Uzorci transportovani sistemom Copan ESwab® mogu se preneti na mikroskopsko staklo za bojenje po Gramu na dole opisani naéin uzimajuéi jedan deo izmesane
suspenzije sa brisa ?" %2

1. Uzmite Cisto staklo, stavite ga na ravnu povrsinu i olovkom sa dijamantskim ili staklenim vrhom obeleZite jedan deo kako biste oznacili mesto inokuluma.
Napomena: moze se koristiti staklo okruglog oblika obima 20 mm.
Stavite epruvetu ESwab® u vorteks mikser na 5 sekundi kako bi se uzorak ravnomerno rastvorio u te¢noj transportnoj podiozi Amies.
Skinite zatvarag sa epruvete ESwab® i koristedi sterilnu pipetu prenesite 1-2 kapi tedne podloge Amies na oznageni deo na predmetnom staklu. Napomena: za
staklo okruglog oblika obima 20 mm dovoljno je 30 ul te¢nosti.

4.  Ostavite da se uzorak osusi na sobnoj temperaturi ili ga stavite u elektricni susionik na temperaturu ne visu od 42°C.

5.  Fiksirajte (?weggrgtz))lom. Fiksacija metanolom preporucuje se zato $to sprecava lizu crvenih globula, oste¢enje svih éelija domacina i omogucava dobijanje Cistije

pozadine “ >
6. Za test bojenja po Gramu sledite uputstva laboratorije. Ukoliko se koriste Gram reagensi dostupni na trzistu, preporucujemo da se pridrzavate uputstva
proizvodaca.

Za detaljnije informacije ili uputstva o pripremi stakala za mikroskopsku analizu, bojenju po Gramu i interpretaciji i opisu mikroskopske analize preporu¢ujemo da
konsultujete laboratorijske prirugnike (0 2425 26.32)

2.
3.

Upotreba uzoraka ESwab® za molekularnu analizu u laboratoriji
Za uzorke kod kojih je predvideno ispitivanje nukleinskih kiselina, preporu¢ujemo da se analiza obavi odmah po prispecu u laboratoriju. U slu¢aju kasnjenja, povedite
racuna o odgovarajuc¢im uslovima za €uvanje. Pri upotrebi molekularnih metoda pridrzavajte se neophodnih mera predostroznosti kako bi se izbegla kontaminacija.
Odvajanje radnog prostora i jednosmeran proces rada predstavljaju osnovu za spreavanje kontaminacije amplikona “2.

1. Stavite epruvetu ESwab® u vorteks mikser na 10 sekundi, odvijte zatvarag i okredite je, drzeéi je izmedu palca i kaZiprsta, kako bi izagao najveéi deo tecnosti
iz vrha brisa.
Zatvarac sa hvataljkom nije predviden za pernazalne i pedijatrijske briseve s obzirom da su veoma savitljivi, ne bi mogli da se pri¢vrste u unutrasnjosti zatvaraca.
Nakon $to te¢nost izade iz vrha, pomocu pincete izvadite bris iz epruvete.
Bacite bris, a uzorak prebacite u epruvetu za ekstrakciju prateci uobicajene laboratorijske procedure.
Sistem ESwab® proveren je metodama ekstrakcije pomoéu membrane od silicijuma, magnetnih Gestica, organske i termicke ekstrakcije. Dozvoljeno je i
kori$¢enje drugih tehnika uz prethodnu proveru.
4. U sluéaju da ekstrakcija nije moguca, uzorke ESwab® treba ¢uvati na -20°C.

2.
3.

Upotreba uzoraka ESwab® za brze testove na antigene
1. Stavite epruvetu ESwab® u vorteks mikser na 10 sekundi.
2. Koristite te¢ni uzorak ili bris i izvrSite test prema specificnim uputstvima pribora i sledeéi uobi¢ajene laboratorijske procedure.
Zatvarac sa hvataljkom nije predviden za pernazalne i pedijatrijske briseve s obzirom da su veoma savitljivi, ne bi mogli da se pri¢vrste u unutrasnjosti zatvaraca.
Pomocu pincete izvadite bris iz epruvete.
Proizvod ESwab® je testiran sa nekim imunohromatognim brzim kompletima sa boénim protokom koji su dostupni na trziétu, a za kompletnu listu testiranih kompleta
kontaktirajte odgovarajucu korisni¢ku sluzbu kompanije ,Copan“ (customercare@copangroup.com).
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KONTROLA KVALITETA

Sve partije sistema ESwab® podvrgavaju se ispitivanju sterilnosti, a sve partije briseva ispituju se kako bi se proverila njihova bakterijska atoksi¢nost. Kod teéne
transportne podloge Amies proverava se pH stabilnost i koli¢éina mikroorganizama (bioburden) mikroskopskom analizom putem bojenja po Gramu da bi se utvrdili
dozvoljeni nivoi navedeni u dokumentu M40-A2 Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde .

Pre konaéne dozvole, svaka proizvedena partija ESwab® podvrgava se kontroli kvaliteta sa ciliem provere sposobnosti odrzavanja u Zivotu bakterija, kako na niskim
temperaturama (4-8°C), tako i na sobnoj temperaturi (20-25°C), tokom odredenog vremenskog perioda, na koloniji aerobnih, anaerobnih i fastidioznih bakterija
kori$éenjem metoda ,Roll-Plate” i ,Swab Elution“ . Analize vijabilnosti obuhvataju i proveru prekomernog rasta bakterija na niskim temperaturama (4-8°C), koja
odgovara povecanju rasta u iznosu od <1 log u odredenom vremenu. Svaka partija ESwab® analizira se kako bi se utvrdila eventualna enzimska i inhibitorna aktivnost
koja bi mogla da spreci amplifikaciju nukleinskih kiselina. Enzimi DNaza i RNaza razgraduju nukleinske kiseline spre¢avajuci adekvatnu amplifikaciju. Prisustvo DNaze
i RNaze u podlozi za transport i konzervaciju moglo bi da dovede do pogresnih-negativnih rezultata. Test sa sastoji u dodavanju odredene koli¢éine DNK i RNK (skala
Kb) transportnoj podlozi ESwab® i naknadnoj analizi nivoa integriteta DNK i RNK.

Procedure kontrole kvaliteta setova za bakteriolo$ki transport izvrsene metodama ,Roll-Plate” i ,Swab Elution” prikazane su u dokumentu M40-A2 Instituta za klinicke
i laboratorijske standarde i u drugim publikacijama 10 1214, 15,40, 41),

OGRANICENJA
1. Tokom rukovanja klinickim uzorcima u laboratoriji koristite rukavice od lateksa i sva druga neophodna sredstva zastite. Postujete Nivo 2 biosigurnosti koji
utvrduje Centar za kontrolu i prevenciju bolesti (4 3% 36.37)

Upotreba sistema ESwab® za uzimanje uzoraka iz urogenltalnog trakta kod Zena u trudnodi nije ispitana.

Uslovi i vreme uzimanja, kao i koli¢ina uzorka uzetog za analizu, predstavljaju znacajne varijable za dobijanje pouzdanih rezultata. Preporucuje se postovanje

procedure za uzimanje uzoraka 3 17.18.20.21,24)

4.  Sistem ESwab® namenijen je uzorkovanju i transportu aerobnih, anaerobnih i dosadnih bakterija kao $to je Neisseria gonorrhoeae, kao i brzom otkrivanju
bakterijskih, virusnih i antigena hlamidije pomoc¢u imunohromatografskih metoda sa brzim boénim protokom i nukleinskih kiselina. Proizvod nije namenjen
odrzavanju vijabilnosti virusa i hlamidije.

5.  Sistem ESwab® mora se koristiti sa transportnim epruvetama i brisevima koji se nalaze u kesi. Upotreba epruveta i briseva drugog porekla mogla bi da uti¢e
na radna svojstva proizvoda i na rezultate analize.

6. Sistem ESwab® proveren je metodama ekstrakcije pomoéu membrane od silicijuma, magnetnih Gestica, organske i termicke ekstrakcije. Dozvolieno je i

kori¢enje drugih tehnika uz prethodnu proveru.

Posle ekstrakcije DNK, jedan deo podloge ESwab® moze se umnoZiti bez faze ¢iséenja. U ovom sluéaju savetuje se rastvaranje podloge ESwab® u odnosu 1:5.

Funkcija hvatanja zatvaraca nije primenljiva na pernazalne ili pedijatrijske briseve (pogledajte tabelu 1 za primenjivost funkcije zatvaraca sa hvataljkom).

Tragovi nukleinskih kiselina iz neodrzivih mikroorganizama mogu se nalaziti u sredstvu ESwab® &to se moze pojagati PCR testovima u zavisnosti od analiticke

osetljivosti testa. Videti uputstva proizvodaca testova za upotrebu i interne laboratorijske postupke za kori¢enje rezultata uzorka koji daje nisko pojacanje

(visoka Ct vrednost) cilinog mikroorganizma.

UPOZORENJA

@ N

©o®~N

1. Ovaj proizvod je namenjen iskljucivo za jednokratnu upotebu; njegovo ponovno kori§¢enje moze prouzrokovati rizik od infekcija i/ili dati nepouzdane rezultate.

2. Nemoijte ponovo sterilisati neupotrebljene briseve.

3. Nemojte ponovo pakovati.

4.  Sistem se ne moze koristiti za uzorkovanje i transport drugih mikroorganizama od onih navedenih (aerobnih, anaerobnih i fastidioznih).

5. Ne koristite u druge svrhe od onih za koje je namenjen.

6.  Upotrebu ovog proizvoda uz bilo koji pribor za brzu dijagnostiku ili dijagnosticki instrument mora ispitati korisnik pre upotrebe.

7.  Kompatibilnost sredstva ESwab® kao sredstva za prikupljanje i transport pogodnog za upotrebu sa PCR testovima mora biti potvrdena u skladu sa internim
laboratorijskim postupcima.

8.  Nemoijte koristiti ukoliko (1) proizvod ima vidljive znake oste¢enja (npr. slomljeni vrh ili $tapic) ili kontaminacije, (2) ima vidljive znake propustanja, (3) ukoliko je

pro$ao rok trajanja, (4) ukoliko je pakovanje brisa otvoreno ili (5) su prisutni drugi znaci kvarenja.
. Tokom uzimanja uzorka nemojte primenjivati veliku silu ili pritisak jer bi to moglo dovesti do lomljenja $tapica brisa.

10. Bris je svrstan u Klasu lla medicinskih sredstava (hirurSki invazivna, prolazna upotreba) u skladu sa Evropskom direktivom o medicinskim sredstvima
93/42/CEE. Ova klasifikacija znaci da se brisevi mogu koristiti za istrazivanja na povr§inama i otvorima ljudskog tela (npr. nos, grlo, vagina i duboke rane).

11.  Nemojte progutati transportnu podlogu.

12. Pazljivo sledite uputstvo za upotrebu. Proizvoda¢ odbacuje svaku odgovornost koja proistice iz upotrebe od strane nestru¢nih ili neovliaséenih lica.

13.  Proizvodom mora rukovati iskljugivo obu¢eno osoblje.

14. Zbog geometrije osovine pernazalnog i pedijatrijskog brisa, Stapi¢ se moze uviti kada se ubaci u epruvetu, pa se stoga u postupcima ru¢nog pokrivanja uzorka
ESwab® ne preporucuje uklanjanje brisa iz epruvete. Da biste obradili uzorak, sakupite te¢nost sterilnom pipetom. Ako korisnik mora da izvadi bris, obratite
paznju i pridrzavajte se odgovarajuc¢ih mera predostroznosti u slu¢aju bioloske opasnosti kako biste zastitili operatera i okolinu u slu¢aju prskanja.

15.  Svi uzorci sadrze zarazne mikroorganizme, pa se preporucuje maksimalan oprez. Nakon upotrebe, uklonite epruvete i briseve prema laboratorijskoj praksi koja
se odnosi na infektivni otpad. Postujte Nivo 2 biosigurnosti koji utvrduje Centar za kontrolu i prevenciju bolesti®* 3536 37)

16. Ne koristite transportnu podlogu ESwab® za viaZenje brisa pre uzorkovanja, za ispiranje ili doziranje na mestima uzorkovanja

17. Poklopac epruvete mora biti vrsto zatvoren kako bi se osiguralo da poklopac uhvati slomljeni bris u zatvarac.

18. Funkcija zatvaraca sa hvataljkom za briseve minitipa i uretralnog brisa je zagarantovana samo ako je osovina brisa potpuno ravna. Ako je $tapic¢ brisa savijen,
hvatanje zatvara¢a moze biti ugroZeno i $tapi¢ mozda nece biti zahvacen poklopcem.

19. Ne preporucuje se postupak nanosenja podloga na ¢vrstim agar-petrijevskim Soljama pomocu brisa kao inokulacione petlje za prenos uzorka. Ovaj postupak
je pogodan samo za standardne briseve.

REZULTATI
Dobijeni rezultati najve¢im delom zavise od adekvatnog uzorkovanja, transporta i laboratorijske analize.

RADNA SVOJSTVA

U klinigkim laboratorijama se za inokulaciju transportnih briseva na podlogu u posudi obi¢no koristi metod Roll-Plate. Ograniéenje tog metoda ) za ispitivanje bakterijske
vijabilnosti leZi u &injenici da to nije kvantitativan, ve¢ u najboliem slu&aju, semikvantitativan metod. S druge strane, drugi kvantitativni metodi poput ,Swab Elution* )
ne spadaju u standardne procedure koje se koriste u najveéem broju laboratorija. Dok metod Swab Elution omogucava kvantitativno merenje sposobnosti transportnog
sistema da odrzi u Zivotu mikroorganizme, tehnika Roll-Plate ispituje neke mehanicke varijable direktne upotrebe briseva u laboratoriji, $to moze uticati na otpustanje
uzorka na posude za kultivaciju. Zbog toga su sprovedena brojna ispitivanja vijabilnosti kako bi se utvrdio uginak sistema ESwab®.

Da bi se utvrdio ucinak na vijabilnost bakterija, kori§¢ene su procedure zasnovane na metodama kontrole kvaliteta, koje su opisane u dokumentu M40-A2 Instituta za
klinicke i laboratorijske standarde “: 1012 14.15.40. 41) " Qrganizmi kori§éeni za ispitivanje bili su oni navedeni u dokumentu M40-A2 za utvrdivanje kontrole kvaliteta
transportnih sistema sa brisem. Obuhvacene su reprezentativne kolonije aerobnih, anaerobnih i fastidioznih bakterija. Pored toga, kori$¢ena je i dodatna grupa
organizama koju ne zahteva ili ne navodi dokument M40-A2 kako bi se dobili dodatni podaci o prezivljavanju odredenih bakterija. Prou¢avanja bakterijske vijabilnosti
u sistemu Copan ESwab® sprovedena su koriéenjem dva temperaturna opsega, niske temperature 4-8°C i sobne temperature 20-25°C. Brisevi iz svakog transportnog
sistema inokulisani su u triplikatu sa 100 pl bakterijske suspenzije. Nakon toga, brisevi su stavljeni u odgovarajuce transportne epruvete i cuvani 0, 24 i 48 sati. U tim
intervalima svaki bris je analiziran metodom Roll-Plate ili Swab Elution.

Sistem za uzorkovanije i transport ESwab® u stanju je da odrzi DNK, RNK i antigene bakterija, virusa i hlamidije 5 dana ukoliko se &uva na sobnoj temperaturi (20-
25°C), 7 dana ako se ¢uva na temperaturi od 4°C i ¢ak 6 meseci ukoliko se zamrzne na -20°C.

ESwab® ne sadrzi enzime DNazu i Rnazu koje uti¢u na proces amplifikacije.
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Analizirani organizmi podelieni su u 3 grupe (videti u nastavku):
1. Aerobne i fakultativno anaerobne:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae
ATCC® 10211.
2. Anaerobne:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium acnes ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845,
3.  Fastidiozne bakterije:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.
Drugi ispitani organizmi:
Enterococcus faecalis (Vancomycin resistant Enterococcus VRE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (Methicillin resistant Staphylococcus aureus MRSA) ATCC®
43300, Streptococcus agalactiae (Streptococcus di Gruppo B) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584,
Fusobacterium necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

NAPOMENE
Da bi se govorilo o uginku proizvoda i uginku na vijabilnost, bakterije su podeliene u 3 grupe u skladu sa dokumentom M40-A2 ) Instituta za klini¢ke i laboratorijske
standarde, a na osnovu rasta bakterija u atmosferi s kiseonikom:
1. Aerobne i fakultativno anaerobne:
Za zivot aerobnih bakterija potreban je vazduh ili slobodni kiseonik. Fakultativno anaerobne bakterije mogu preZiveti i u prisustvu i u odsustvu kiseonika. Mnoge
aerobne bakterije su fakultativno anaerobne, tj. mogu Ziveti i rasti bez kiseonika. Zbog toga grupa aerobnih bakterija obuhvata i opis fakultativno anaerobnih.
2. Anaerobne:
Anaerobnim bakterijama za Zivot nije potreban vazduh ni kiseonik. Ova grupa obuhvata obavezno anaerobne bakterije, koje mogu Ziveti samo u odsustvu
kiseonika.
3. Fastidiozne bakterije:
Fastidiozne bakterije zahtevaju sloZene ili posebne uslove za rast. Glavni predstavnik ove grupe je Neisseria gonorrhoeae.
U skladu sa dokumentom M40-A2 Instituta za klinicke i laboratorijske standarde, sa izuzetkom Neisseria gonorrhoeae, u¢inak na vijabilnost svake bakterije procenjuje
se nakon perioda od 48 sati i poredi se sa kriterijumima prihvatljivosti. Za Neisseria gonorrhoeae ucinak na vijabilnost procenjuje se nakon 24 sata. Kod oba metoda,
,Roll-Plate“ i ,Swab Elution®, sistem Copan ESwab® uspeo je da odrzi prihvatljiv oporavak svih ispitanih organizama, kako na niskim temperaturama (4-8°C), tako i na
sobnoj temperaturi (20 - 25°C). Kod metode ,Roll-Plate*, prihvatljiv oporavak fiksiran je na 25 CFU nakon vremena ¢uvanja koje je proteklo od diluicije koja je u nultom
trenutku proizvela vrednost blizu 300 CFU. Kod metode ,Swab Elution* prihvatljiv oporavak utvrden je kao opadanje CFU, ne veée od 3 logio(1 x 10% +/- 10%) u nultom
trenutku i CFU na brisevima nakon odredenog vremena konzervacije. Studije odrZivosti takode ukljuuju proveru prekomernog rasta bakterija na rashladenim
temperaturama (4 - 8°C). Kod metode ,Swab Elution“ provera prekomernog razvoja vrsi se na svim testiranim bakterijama nakon 48 sati, osim kod Neisseria
gonorrhoeae, koja se proverava nakon 24 sata. Kod metode ,Swab Elution* prekomerni razvoj se utvrduje kada je povecanje CFU vecée od 1 logio izmedu brojanja u
nultom trenutku i nakon vremena konzervacije. Kod metode ,Roll-Plate”, ovo ispitivanje se vrsi odvojenom analizom u kojoj se brisevima dodaje 100ul suspenzije koja
sadrzi 10? CFU kulture Pseudomonas aeruginosa.
U ovakvim uslovima, prekomerni razvoj se utvrduje kada je povecanje CFU vece od 1 log1o izmedu brojanja u nultom trenutku i nakon vremena konzervacije od 48 sati.
Primenom oba metoda, na osnovu kriterijuma utvrdenih dokumentom M40-A2 Instituta za klinicke i laboratorijske standarde, u sistemu za uzorkovanje i transport Copan
ESwab® nije doslo do prekomernog razvoja bakterija.

Pogledajte tabelu simbola na kraju uputstva za upotrebu

Transport- och provtagningssystem Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®)
Bruksanvisning

AVSEDD ANVANDNING

Insamlings- och transportsystemet fér Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) ar avsett for insamling och transport av kliniska prover som innehaller aerober,
anaerober, svarodlade bakterier, virus och klamydia fran insamlingsplatsen till testlaboratoriet.

ESwab®-medlet konserverar livskraften av aerober, anaerober, svarodlade bakterier fran pinnprover for bakterieodling, och kan anvandas for att konservera antigener och
nukleinsyror fran bakterier, virus eller klamydia fran pinnproverna.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

Provtagning och transport av mikrobiologiska prover &r en rutinmassig procedur for diagnos av bakteriologiska infektioner och kan utféras med systemet Copan Liquid
Amies Elution Swab (ESwab®). Odlingsmediet fér transport fér systemet Copan ESwab® bestar av en modifierad Amies-vétska som kan halla ett brett spektrum av
organismer vid liv, inklusive aeroba, anaeroba och krésna bakterier av betydande klinisk relevans sasom Neisseria gonorrhoeae.

Produkten ESwab® kan dven anvindas for transport och underhall av nukleinsyror och antigener fran bakterier, virus och klamydia for molekylira amplifieringstekniker
och for snabba immunokromatografiska metoder med sidofldde. Produkten ESwab® saknar enzymer och hiammande effekter som kan stora de molekylara
amplifieringsstudierna och snabba immunokromatografiska metoder med sidoflode.

Odlingsmediet for transport ESwab® &r ett underhallsmedium bestaende av en provtagningspinne med oorganisk fosfatbuffert, kalcium- och magnesiumsalter och
natriumklorid i en reducerad miljo tack vare forekomst av natriumtioglykolat (". Copan ESwab® bestar av en steril pase som innehaller: ett markt provror med skruvkork
och en konisk eller sfarisk botten fylld med 1 ml Amies vatsketransportmedium och en provtagningspinne med nylonflockad spets. Det finns tre typer av férpackningar:
den forsta innehaller en applikator av standardstorlek med en nylonflockad spets avsedd for provtagning i hals, vagina, sar, rektum och avféring. Den andra innehaller
en applikator med en minispets for provtagning i tranga eller otillgéngliga omraden sasom 6gon, éron, ndsa, nasopharynx, hals och urogenitalt system.

Den tredje typen innehaller en nylonflockad pernasal applikator for provtagning fran nasopharynx eller for provtagning pa barn. Det finns ocksa tva andra speciella
applikatorer for provtagning fran urinréret och for provtagning pa barn. Dessa ar sarskilt utformade for att forbattra enhetens effektivitet och minimera patientens obehag.
Det rekommenderas att sticka in provtagningspinnen i ESwab® -provréret direkt efter provtagningen. Fér att upprétthalla vitaliteten hos organismerna till optimala nivaer
rekommenderar vi dessutom omedelbar transport till laboratoriet fér de prover som samlats in med ESwab® -systemet. Detta ska helst ske inom 2 timmar efter
provtagningen @ 3%. Om leverans eller analys férsenas maste proverna kylas ned till 4 - 8°C eller férvaras vid rumstemperatur (20-25°C) och analyseras inom 48
timmar, med undantag for Neisseria gonorrhoeae som kraver analys inom 24 timmar. Oberoende vetenskapliga studier pa transportprovtagningspinnar har visat att
livskraften for vissa bakterier &r hdgre om proverna lagras i kyltemperatur (2~ 19),

For provtagningspinnar som innehaller prover av bakteriella, virala och klamydiaantigener och nukleinsyror, rekommenderas analys inom 5 dagar om lagring sker vid
rumstemperatur (20 - 25°C), inom 7 dagar om den sker vid 4°C och inom 6 méanader vid frysning i -20°C. For analys av prover avsedda for bakteriekultur eller for
undersokning av antigener/nukleinsyror, rekommenderas att folja transport- och férvaringsforeskrifterna som anges ovan.

REAGENSMEDEL
Copan ESwab® innehaller Amies modifierade flytande transportmedium. Se text pa engelska.
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TEKNISK ANMARKNING

Amies modifierade flytande transportmedium som finns i ESwab® -provréren kan se grumliga ut. Detta &r fullstiandigt normalt och beror pa forekomst av salter i
odlingsmediets sammansattning.

ESwab® -formeln innehaller natriumtioglykolat, vilken &r en viktig komponent for produktens prestanda och mikroorganismernas éverlevnad. Natriumtioglykolat har en
naturlig svavelaktig lukt. Denna lukt kan férekomma nar produkten 6ppnas, vilket ar fullstandigt normalt och inte farligt pa nagot satt.

ANVANDNINGSFORESKRIFTER

1. Folj rekommenderade forsiktighetsatgarder relaterade till den biologiska perioden samt aseptiska tekniker. Anvandningen ska begréansas till personal med
lamplig utbildning och kvalifikationer.

2. Alla prover och material som anvands for analys av produkten ska betraktas som potentiellt infekterade och ska darmed hanteras pa ett sadant sétt att risken
for infektion for laboratoriepersonal undviks. Efter anvandning ska allt biologiskt avfall steriliseras inklusive prover, behallare och odlingsmedier. Folj andra
bestdmmelser i niva 2 till 7 som har faststéllits av CDC @4 35:36.37),

3.  Folj anvisningarna noggrant.

FORVARING

Denna produkt ar klar att anvandas och behover inte forberedas pa nagot satt. Produkten ska forvaras i originalférpackningen i 5 — 25°C fram till anvandningstillfallet.
Far inte varmas upp for mycket. Far inte inkuberas eller frysas fore anvandning. En olamplig férvaring forsamrar produktens effektivitet. Anvand inte produkten efter
utgangsdatumet som anges pa den yttre forpackningen, pa de enskilda pasarna och pa transportprovrorets etikett.

PROVTAGNING, FORVARING OCH TRANSPORT AV PROVER

Provtagning och hantering av prover som tas for bakteriologiska analyser som mojliggér isolering av aeroba, anaeroba och krasna bakterier sasom Nesseria
gonorrhoeae maste utféras i enlighet med de publicerade bruksanvisningarna och handbdckerna (2 3 18:19.20. 21, 22, %)

For att uppréatthalla maximal vitalitet hos organismerna samt antigenernas och nukleinsyrornas integritet rekommenderar vi dessutom omedelbar transport till
laboratoriet fér de prover som samlats in med ESwab® -systemet. Detta ska helst ske inom 2 timmar efter provtagningen @ > 4. Om leverans eller analys forsenas
maste proverna kylas ned till 4 - 8°C eller forvaras vid rumstemperatur (20-25°C) och analyseras inom 48 timmar, med undantag ft')r Neisseria gonorrhoeae som kraver
analys inom 24 timmar. For provtagningspinnar som innehaller prover av bakteriella, virala och klamydiaantigener och nukleinsyror, rekommenderas analys inom 5
dagar om lagring sker vid rumstemperatur (20 - 25°C), inom 7 dagar om den sker vid 4°C och inom 6 manader vid frysning i -20°C. For analys av prover avsedda for
bakteriekultur eller fér undersékning av antigener/nukleinsyror, rekommenderas att folja transport- och férvaringsforeskrifterna som anges ovan. For transport och
hantering av prover kravs full dverensstimmelse med nationella och federala bestammelser ('* 22 23 Transport av prover mellan medicinska institutioner maste félja
de interna bestdammelserna for dessa institutioner. Det rekommenderas att analysera alla prover omedelbart efter att de har ankommit till laboratoriet.

MEDFOLJANDE MATERIAL

Copan ESwab® levereras i “Vi-Pak’-forpackningar om femtio (50) enheter, medan varje férpackning innehaller 10 x 50 st. Varje enhet bestar av: ett markt provrér med
skruvkork och en konisk eller sfarisk botten fylld med 1 ml Amies vatsketransportmedium och en provtagningspinne med nylonflockad spets (Fig. 1 — Se engelsk
version). For mer information om tillgéngliga produktkonfigurationer (se Tab. 1).

Provtagningspinnarna som félier med ESwab® kan ha en brytpunkt pa pinnen markerad med en firgad linje. Efter provtagningen pa patienten underlattar brytpunkten
avbrytningen av provtagningspinnen i ESwab® -provroret. Den speciella invandiga utformningen av provrorens gripkorkar gor att provtagningspinnen kan hakas fast
efter avbrytningen. Néar korken skruvas fast pa provréret flyttas pinnens &@nde till korkens halrum (Fig. 2 — Se engelsk version).

Nar provroret Oppnas i laboratoriet forblir pinnen fast vid korken och operatoren kan lattvindigt aviagsna provtagningspinnen fran provroret och utféra de mikrobiologiska
analyserna genom att anvénda korken som ett handtag. Gripkorkens funktion kan inte anvéndas pa pernasala eller pediatriska provtagningspinnar (se Tab. 1 for
gripkorkens anvandning).

MATERIAL SOM BEHOVS MEN SOM INTE MEDFOLJER

ESwab® inkluderar inte material fér isolering och odling av aeroba, anaeroba och krasna bakterier, liksom material for extraktion och amplifiering av bakteriella och
virala antigener fran klamydia samt nukleinsyror.

BRUKSANVISNING

Transport- och provtagningssystemet Copan ESwab® finns tillgangligt i versionerna som anges i tabellen nedan (Tab. 1):

Copan

Katalognr. Copan ESwab® — Produktbeskrivning Emballage Provtagningspunkter ¥ Gripkork
Steril engangsprovningsanordning som innehaller: my g .
éggﬁﬁv - Provrér av polypropen med konisk botten och rosa skruvkork V"E:ZZ ggrzzﬁl;r:ér:gar Hajls, vagina ogh sar, JA
490CEAA fyllt med 1 ml flytande Amies transportmedium. 10x50 enheter per kartong andtarm, avforing
i - _En provtagningspinne av standardmatt med flockad nylonspets.
Steril engangsprovningsanordning som innehaller:
- Provrér av polypropen med konisk botten och rosa skruvkork "/i-Pak’-férpackningar
480CESR fyllt med 1 ml flytande Amies transportmedium. med 50 enheter Hals, vagina och sar, JA
490CESR.A | - En provtagningspinne av standardmatt med flockad nylonspets. 6x50 enheter per kartong andtarm, avféring
Produkten kan anvandas i operationssalen eftersom den ar
forpackad i dubbelskalpase.
Steril engangsprovningsanordning som innehaller: "i-Pak’-férpackninaar
481CE - Provror av polypropen med konisk botten och orange skruvkork med 50 Znheterg Ogon, nésa, nasopharynx, JA
491CE.A fyllt med 1 ml flytande Amies transportmedium. 10x50 enheter per kartong hals, urogenitala system
- _En provtagningspinne med flockad mininylonspets.
Steril engangsprovningsanordning som innehaller: "i-Pak’-férpackningar
482CE - Provror av polypropen med konisk botten och bla skruvkork fyllt med 50 enheter Nasopharynx, pediatrisk NEJ
med 1 ml flytande Amies transportmedium. 10x50 enheter per kartong anvandning
- En pernasal provtagningspinne med flockad nylonspets.
Steril enqangsprovn|ngsanordn|ng_som innehéller: "/i-Pak’-férpackningar
483CE - frovror av polypropen meq konisk botten ogh orange skruvkork med 50 enheter Urogenitalt system JA
yllt med 1 ml flytande Amies transportmedium.
- _En uretral provtagningspinne med flockad nylonspets. 10x50 enheter per kartong
p! gningsp ylonsp
Steril engangsprovningsanordning som innehaller:
- Provror av polypropen med konisk botten och bla skruvkork fyllt "Vi-Pak”-férpackningar
484CE med 1 ml flytande Amies transportmedium. med 50 enheter Pediatrisk anvandning NEJ
- En provtagningspinne for pediatriskt bruk med flockad | 10x50 enheter per kartong
nylonspets.
Steril engangsprovningsanordning som innehaller:
- Provror av polypropen med konisk botten och rosa skruvkork "i-Pak’-forpackningar Hals, vagina och sar, Ja,
492CE03 fyllt med 1 ml flytande Amies transportmedium. med 50 enheter andtarm, avforing, urogenitalt | standardprovtagni
- En provtagningspinne av standardmatt med flockad nylonspets. 10x50 enheter per kartong system eller nasofarynx och | ngspinne och rosa
- En rosa uretral provtagningspinne med flockad nylonspets. pediatrisk anvandning. provtagningspinne
- En grén pernasal provtagningspinne med flockad nylonspets.
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Steril engangsprovningsanordning som innehaller:
- Provror av polypropen med konisk botten och rosa skruvkork "i-Pak-férpackningar
fyllt med 1 ml flytande Amies transportmedium. P 9 x .
493CE02 ! X o med 50 enheter Nasa, hals, perineum JA
- En rosa standardprovtagningspinne av standardméatt med
N K . 10x50 enheter per kartong
flockad nylonspets och en vit standardprovtagningspinne av
standardmaétt med flockad nylonspets.
Steril engangsprovningsanordning som innehaller:
- Provrér av polypropen med konisk botten och rosa skruvkork i g .
¥ . Vi-Pak”-férpackningar
fyllt med 1 ml flytande Amies transportmedium. . .
493CEO03 s . . N med 50 enheter Nasa, hals, perineum JA
- Tva rosa standardprovtagningspinnar av standardmatt med
- ; ; 10x50 enheter per kartong
flockad nylonspets och en vit standardprovtagningspinne av
standardmaétt med flockad nylonspets.
Steril engangsprovningsanordning som innehaller: g " g .
- Provror av polypropen med rund botten och rosa skruvkork fyllt Vi-PalC-forpackningar Hals, vagina och sar,
4E011S.A . . med 50 enheter = - JA
med 1 ml flytande Amies transportmedium. 10x50 enheter per karton andtarm, avféring
- _En provtagningspinne av standardmatt med flockad nylonspets. P 9
Steril engangsprovningsanordning som innehaller: i g2 :
> Vi-Pak”-férpackningar .
- Provrér av polypropen med rund botten och orange skruvkork Ogon, nésa, nasopharynx,
4E014S.A : med 50 enheter . JA
fyllt med 1 ml flytande Amies transportmedel. hals, urogenitala system
. ; L 10x50 enheter per kartong
- _En provtagningspinne med flockad mininylonspets.
Steril engangsprovningsanordning som innehaller: "\i-Pak’-forpackningar
- Provror av polypropen med rund botten och orange skruvkork p 9 Nasopharynx, pediatrisk
4E033S.A : med 50 enheter A NEJ
fyllt med 1 ml flytande Amies transportmedel. anvandning
f - 10x50 enheter per kartong
- En pernasal provtagningspinne med flockad nylonspets.
Steril engangsprovningsanordning som innehaller: "\i-Pak’-forpackningar
- Provror av polypropen med konisk botten och vit skruvkork fyllt p 9 Hals, vagina och sar,
4E039S . ) med 50 enheter - s JA
med 1 ml flytande Amies transportmedium. 10x50 enheter per karton andtarm, avféring
- _En provtagningspinne av standardmatt med flockad nylonspets. P 9
Steril engangsprovningsanordning som innehaller: "Vi-Pak’-férpackningar
- Provror av polypropen med konisk botten och vit skruvkork fyllt p 9 Hals, vagina och sar,
4E053S.A . N med 50 enheter u o JA
med 1 ml flytande Amies transportmedium. 10x50 enheter per karton andtarm, avforing
- _En provtagningspinne av standardmatt med flockad nylonspets. P 9
Steril engangsprovningsanordning som innehaller:
- Provror av polypropen med konisk botten och vit skruvkork fyllt i g .
med 1 ml flytande Amies transportmedium Vi-PalC-forpackningar
4E047S02 } h . . med 50 enheter Nésa, hals, perineum JA
- En rosa standardprovtagningspinne av standardmatt med
: B ; 10x50 enheter per kartong
flockad nylonspets och en vit standardprovtagningspinne av
standardmaétt med flockad nylonspets.
Steril engangsprovningsanordning som innehaller: "i-Pak’-férpackninaar
- Provr6r av polypropen med rund botten och bla skruvkork fyllt p 9 Nasopharynx, pediatrisk
4E074S.A . med 50 enheter A NEJ
med 1 ml flytande Amies transportmedel. 10x50 enheter per karton anvandning
- _En pernasal provtagningspinne med flockad nylonspets. P 9
Steril engangsprovningsanordning som innehaller:
- Provror av polypropen med rund botten och bla skruvkork fyllt "Vi-Pak’-féorpackningar
4E068S.A med 1 ml flytande Amies transportmedel. med 50 enheter Pediatrisk anvandning NEJ
- En provtagningspinne for pediatriskt bruk med flockad | 10x50 enheter per kartong
nylonspets.

Foér att kontrollera tillgéngligheten for ytterligare versioner av produkten, se var webbsida: www.copangroup.com

¥ Denna tabell 4r bara ett forslag. Prestandatestet med Copan ESwab® -systemet utférdes med anvandning av bakteriestammar som har inokulerats i transportsystemet
i enlighet med testprotokollen som beskrivs i standarden Laboratory Standards Institute M40-A2 . Kliniska prover har inte anvénts. Konsultera dina interna procedurer
for att valja den lampligaste enheten for respektive provtagningspunkt.

Provtagning
Korrekt provtagning fran patienten ar av yttersta vikt for en framgangsrik isolering och identifiering av de smittsamma organismerna. Mer information om
22)

provtagningsforfaranden finns i de publicerade referenshandbéckerna @ 17 18.20.21,
Anvand inte ESwab® -odlingsmediet for att vita eller blota provtagningspinnen fore tagnlngen av det blologlska provet eller for att skolja eller vata provtagnlngspunkten

aRwN

6.
7.

Oppna ESwab® -provtagningspasen och ta ur provréret och provtagningspinnen.

Utfor provet pa patienten.

Skruva ur och ta bort korken fran ESwab® -provréret och se till att inte spilla ut transportmediet.

Satt i provtagningspinnen i provroret tills brottpunkten som ar markerad med rétt ar i hojd med provrorets mynning.

Bryt av provtagningspinnen inuti provréret pa foljande satt:

- Tatag ipinnens @nde med andra handens tumme och pekfinger.

- Stdd provtagningspinnen brytpunkten mot provrérets kant.

- Vik provtagningspinnen med en vinkel pa 180° sa att den gar av i h6jd med brytpunkten som ar markerad med farg. Om nédvandigt, vrid provtagningspinnen
forsiktigt tills den har gatt av helt och ta bort den 6vre delen av pinnen.

- Kassera den avbrutna delen av provtagningspinnen i en behallare som &r avsedd for medicinskt avfall.

Satt tillbaka korken pa provroret och stang ordentligt.

Skriv patientens uppgifter pa provrérets etikett eller applicera patientens identifieringsetikett. Skicka provet till laboratoriet for analys.

Eor grovtagnlngssystemet ESwab® MRSA, kod 493CE02, 493CE03 och 4E047S02:

1.
2.
3.

4.

5.

Oppna ESwab® -provtagningspasen och ta ur provréret och en rosa provtagningspinne.

Anvand den rosa provtagningspinnen for att ta det forsta provet (t.ex. hals, perineum, nasa eller nagon annan provtagningspunkt).

Skruva ur och ta bort korken fran ESwab® -provréret och se till att inte spilla ut transportmediet. Stick in provtagningspinnen i provroret. Drank
provtagningspinnen och skaka om i 5 sekunder.

Ta ur provtagningspinnen fran vatskemediet och vrid den mot rérets vaggar 5 ganger for att lossa provtagningspinnen fran provtagningspinnens fiber. Hall
provroret pa ett sakert avstand fran ansiktet. Ta ur provtagningspinnen och sténg provroret.

Slang den rosa provtagningspinnen i behallaren for biologiskt farligt avfall.

Upprepa alla tidigare steg (2-5) om ditt ESwab® MRSA SYSTEM innehaller mer &n en rosa provtagningspinne, och anvand den andra rosa provtagningspinnen for att
ta det andra provet (t.ex. hals, perineum, nasa eller nagon annan provtagningspunkt). Ga i annat fall vidare med steg 6.

6.
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Anviand den vita provtagningspinnen for att ta det sista provet (t.ex. hals, perineum, nasa eller nagon annan provtagningspunkt). Bryt sedan av
provtagningspinnen vid den markerade brottpunkten.
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7.  Brytav provtagningspinnen inuti provroret pa foljande satt (Fig. 3 - se engelsk version):
- Tatag ipinnens @nde med andra handens tumme och pekfinger.
- Stdd provtagningspinnen brytpunkten mot provrérets kant.
- Vik provtagningspinnen med en vinkel pa 180° sa att den gar av i h6jd med brytpunkten som ar markerad med farg. Om nédvandigt, vrid provtagningspinnen
forsiktigt tills den har gatt av helt och ta bort den 6vre delen av pinnen.
- Kassera den avbrutna delen av provtagningspinnen i en behallare som &r avsedd for medicinskt avfall.

Fér provtagningssystemet ESwab®, kod 492CE03:
OBS! Endast en provtagningspinne kravs for hela proceduren. De 2 aterstaende provtagningspinnarna SKA INTE anvandas och ska KASSERAS.
1. Oppna ESwab® -provtagningspasen och ta ur provroret och énskad provtagningspinne (valj en rosa, grén eller vit provtagningspinne fér att géra provet,
beroende pa provtagningsprocedur).
Utfor provet pa patienten.
Bryt av provtagningspinnen inuti provroret pa foljande sétt (Fig. 3 - se engelsk version):
- Tatag i pinnens d&nde med andra handens tumme och pekfinger.
- Stod provtagningspinnen brytpunkten mot provrorets kant.
- Vik provtagningspinnen med en vinkel pa 180° s& att den gar av i héjd med brytpunkten som ar markerad med farg. Om nédvandigt, vrid provtagningspinnen
forsiktigt tills den har gatt av helt och ta bort den 6vre delen av pinnen.
- Kassera den avbrutna delen av provtagningspinnen i en behallare som &r avsedd fér medicinskt avfall.
Endast en provtagningspinne far sattas in i provroret.
4.  Sétt tillbaka korken pa provroret och stang ordentligt. Skriv patientens uppgifter pa provrorets etikett eller applicera patientens identifieringsetikett.
5.  Skicka provet till laboratoriet fér analys.

NOTERING ANGAENDE KORKENS GRIPFUNKTION:

Korken &r utformad sa att den kan anvandas for att gripa tag i provtagningspinnen nar den anvands eller bryts av inuti provroret (en vit flockad provtagningspinne av
normal storlek eller den rosa provtagningspinnen). Om du anvander den gréna provtagningspinnen, garanteras inte gripkorkens funktion.

Den gréna pinnen maste avlagsnas forsiktigt fran réret omedelbart innan provet analyseras. Denna forsiktighetsatgard garanterar att provtagningspinnen inte ramlar
ned fran korken om den avbrutna pinnen inte sitter fast ordentligt inuti korken.

2.
3.

For provtagning och hantering av mikrobiologiska prover rekommenderas att anvanda lamplig skyddsutrustning, sasom sterila handskar och skyddsglasdgon for att
skydda mot sténk eller aerosoler nar pinnen bryts av i provréret. Operatoren ska inte vidréra omradet under den fargade linjen tryckt pa applikatorn, d.v.s. omradet
mellan denna linje och provtagningspinnens spets (Fig. 4 Se engelsk version), for att inte kontaminera pinnen och kulturen, och déarmed kompromettera
analysresultaten.

OBS! utdva inte Overdriven kraft, tryck eller bojning under provtagningen, i annat fall kan provtagningspinnen ga av. Provtagningspinnens tjocklek kan variera for att
underlatta olika typer av provtagningar. Provtagningspinnarna kan dessutom ha en fortryckt brytpunkt som indikeras med en réd linje for att underlatta avbrytningen av
provtagningspinnen inuti transportroret.

Odla ESwab® -prover i laboratorium

Som bakteriologiskt odlingsmedie for ESwab® -prover rekommenderas att anvinda odlingsmedier och tekniker som ar lampliga for proverna och organismerna.
Angaende odlingsmedier och tekniker for isolering och identifiering av bakterier fran kliniska provtagningspinnar hanvisas till de publicerade bruksanvisningarna och
hanledningarna (7: 18 21. 24.25)

Analysen av provtagnlngskulturer som har tagits med en provtagningspinne med syfte att soka efter aeroba, anaeroba och krasna bakterier sasom Neisseria
gonorrhoeae, kraver normalt att ett solitt Agar provtagningsmedium anvands i ett fast agarmedie i petriskalar. Nedan beskrivs proceduren for inokulering av ESwab® -
prover pa petriskalar med en standardprovtagningspinne som en inokuleringsslinga for att dverféra patientprovet fran ESwab® -transportmediet till ytan pa odlingsplattan
for att skapa det priméra inokulatet:

1. Skaka om ESwab® -provréret ordentligt som innehaller provtagnlngspmnen genom att halla den mellan tummen och pekfingret i 5 sekunder eller skaka den
med en vortex i 5 sekunder for att lossa provet fran provtagningspinnen och sprida det jamnt i vatskemediet.

2 Om analysen omfattar molekylara studier, 6verfor en alikvot av det flytande mediet till ett sterilt provror.

3. Skruva loss korken pa ESwab® -provréret och ta bort applikatorn.

4. Gnid provtagningspinnens spets mot en sektion pa odlingsplattan for det primara inokulatet.

5 Om det ar nddvandigt att odla pa en andra platta med odlingsmedie, satt tillbaka ESwab® -applikatorn i provréret i 2 sekunder for att absorbera suspensionen

som bildas av transportmediet och patientprovet, och upprepa punkt nr. 3.

Upprepa operationen som beskrivs i punkt 4 innan du inokulerar ytterligare plattor.

Odling pa platta av ESwab® -prover med alla produktkonfigurationer (Fig. 5.2 - se engelsk version):
1. Skaka om ESwab® -provroret ordentligt som innehaller provtagningspinnen genom att halla den mellan tummen och pekfingret i 5 sekunder eller skaka den
med en vortex i 5 sekunder for att lossa provet fran provtagningspinnen och sprida det jamnt i vatskemediet.
2. Om analysen omfattar molekylara studier, éverfor en alikvot av det flytande mediet till ett sterilt provror.
3. Skruva loss korken pa ESwab® -provréret och éverfér 100ul suspension pa de separata odlingsplattor med en volymetrisk pipett med steril spets.

o

For att stryka ut det priméara inokulatet av patientens prov pa plattans yta, folj standardlaboratoriska procedurer (Fig. 6 se engelsk version).

Anvinda ESwab® med automatiska system

Vissa ESwab® -koder kan behandlas med automatiska system. Se instruktionerna fran automatiseringstillverkaren angaende anvandning av ESwab® med
automatiseringen. Denna gripkork finns inte pa de pernasala och pediatriska provtagningspinnarna, eftersom de ar mycket mjuka och kan tvinna sig i provroret. Dra ut
den pernasala eller den pediatriska provtagningspinnen med en pincett innan provroret placeras i maskinen eftersom den kan inverka pa dess normala funktion. Var
uppmaérksam och vidta lampliga forsiktighetsatgarder for biologiska risker for att skydda operatéren och miljon vid stank.

Forberedelse av utstryk med gramfirgning av ESwab® -prover
Laboratorieanalys av kliniska prover som tagits fran vissa punkter pa patienten kan inkludera mikroskopisk undersokning av fargade preparat (direkt utstrykning) med
anvandning av gramfirgningsproceduren. Detta ger viktig information till Iakare som behandlar patienter med infektionssjukdomar ®. | manga fall ger en gramfargning
ett vardefullt stod for att definiera en diagnos; till exempel med provtagningspinnar som har anvants i endocervix eller urinrér for misstankta Neisseria gonorrhoeae-
infektioner eller med vaginala provtagningspinnar for att diagnostisera bakteriell vaginos 728 2%:%0.31.39_ Gramfargningen kan dven underlatta utvarderingen av provets
kvalitet och bidra till valet av odlingsmedium, i synnerhet vid forekomst av en blandad bakterieflora ¢?. Provet som transporteras i elueringsvétskan fran ESwab® ar en
homogen suspension i vatskefasen. Det kan fordelas jamnt pa objektglaset s& att en tydlig och enkel aviasning av detsamma kan goras.
Prover som transporteras med Copan ESwab® -systemet kan Gverforas till ett objektglas for gramfargningstestet, pa det sétt som visas nedan genom att ta ett prov
fran provtagningspinnens vortexerade suspension ' 32,

1. Ta fram ett rent objektglas, placera det pa en plan yta och avgransa ett omrade med en penna med en diamant- eller glasspets for att identifiera inokulumets
position. Obs: ett objektglas med en formarkerad cirkular yta med en diameter pa 20 mm kan anvandas.
Vortexera ESwab® -provroret i 5 sekunder for att sprida provet jamnt i Amies flytande transportmedium.
Ta bort korken fran ESwab® -provréret och éverfor 1-2 droppar Amies vétskemedium med en steril pipett till det omrade som ar markerat pa objektglaset. Obs:
cirka 30 ul &r en lamplig vatskevolym for objektglaset med en férmarkerad cirkular yta pa 20 mm i diameter.
4.  Lat provet torka pa objektglaset i rumstemperatur eller placera objektglaset i en elektrisk torkugn instélld pa en temperatur som inte Gverstiger 42°C.

@ N
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5. Fixera med metanol. Metanolfixering rekommenderas eftersom det férhindrar lysering av réda blodkroppar, undviker att vardceller skadas och ger en renare
bakgrund ' 26:32),
6.  Folj laboratoriehandbdckerna angaende gramfargningstestet. Vid anvandning av gramreagenser som finns tillgéngliga i handeln, rekommenderas att folja
tillverkarens instruktioner.
For ytterligare information eller instruktioner angadende beredning av objektglas for mikroskopisk analys, gramfargning, uttydning och beskrivning av analysen under
mikroskop, rekommenderas att du konsulterar laboratoriehandbéckerna (2% 24: 25 26, 32)

Anvindning av ESwab® -prover for att skapa molekyléra test i laboratorium
For prover dar man soker efter nukleinsyror rekommenderas omedelbar analys efter ankomst till laboratoriet. Vid forseningar hanvisas till respektive
forvaringsforhallanden. Vid anvandning av molekyldra metoder, vidta nédvandiga forsiktighetsatgarder for att undvika kontamineringsspridning. Separering av
arbetsytor och ett enkelriktat arbetsfléde &r viktigt for att férhindra amplikonkontaminering “2.

1. Skaka om ESwab® -provroret i en vortex i 10 sekunder, skruva loss korken genom att halla den mellan tummen och pekfingret och vrid fér att témma ut den
storsta delen av vatskan fran spetsen.
Denna gripkork finns dock inte pa de pernasala och pediatriska provtagningspinnarna eftersom de har mycket flexibla skaft vilket innebar att den brutna
applikatorn kanske inte sitter tatt i korken.
| detta fall, dra ut applikatorn ur provréret med en pincett efter att vatskan har tomts ut ur spetsen.
Kassera provtagningspinnen och 6verfor provet till ett extraktionsror enligt normala laboratorieprocedurer.
ESwab® -systemet har validerats med foljande extraktionsmetoder: kiseldioxidmembran, magnetiska partiklar, organisk och termisk extraktion. Anvandning av
andra tekniker ska forst godkannas innan de tillampas.
4. Om extraktion inte &r méjlig, forvara ESwab® -proverna i -20°C.

Anvindning av ESwab® -prover for snabba tester for antigener

1. Skaka om ESwab® -provréret i en vortex i 10 sekunder,

2. Anvand provvatskan eller provtagningspinnen och utfor testet enligt respektive specifikationer som foljer med satsen och enligt normala laboratorieprocedurer.
Denna gripkork finns dock inte pa de pernasala och pediatriska provtagningspinnarna eftersom de har mycket flexibla skaft vilket innebar att den brutna
applikatorn kanske inte sitter tatt i korken. Dra ut applikatorn ur provréret med en pincett.

ESwab® -produkten har testats med nagra kommersiellt tillgangliga immunokromatografiska snabbsatser med sidofléde. Fér en fullstandig lista éver testade satser,

kontakta Copans kundtjanst (customercare@copangroup.com).

KVALITETSKONTROLL

ESwab® -systemets alla partier testas vad géller sterilitet, medan alla partier av provtagningspinnar testas vad géller deras bakteriella icke-toxicitet. For det flytande
transportmediet Amies verifieras stabiliteten vad galler pH-varde och mikroorganismer med hjélp av mikroskopisk analys av gramfargningen for att faststalla de
acceptabla nivaerna som anges i dokument M40-A2 fran Clinical Laboratory Standards Institute

Innan det slutliga godkénnandet, genomgar varje ESwab® produktionsparti kvalitetskontroller fér att verifiera fsrmagan att halla bakterier vid liv bade vid kyltemperatur
(4 - 8°C) och vid rumstemperatur (20 - 25°C) for att faststalla tidsperioder med en panel med aeroba, anaeroba och krasna bakterier genom anvandning av Roll-Plate
och Swab Elution-metoder . Vitalitetsanalyser omfattar &ven verifiering av bakteriell vervéxt vid kyltemperaturer (4 - 8°C), vilket skulle motsvara en ékning av tillvaxten
med =1 decimallogg under en viss period.

Varje ESwab® produktionsparti analyseras for att bestimma den méjliga enzymatiska och hammande aktiviteten som kan férhindra amplifiering av nukleinsyror. DNas-
och RNas-enzymerna degraderar nukleinsyrorna och forhindrar darmed en adekvat amplifiering. Forekomst av DNase och RNase i transport- och lagringsmediet kan
leda till falskt negativa resultat. Testet bestar i att tillsatta en viss dos DNA eller RNA (Kb-skala) till ESwab® -transportmediet och i den efterféljande analysen av
integritetsnivan av DNA och RNA.

Procedurerna for kvalitetskontroll av bakteriologiska transportanordningar utférda med Roll-Plate- och Swab Elution-metoderna beskrivs i dokument M40-A2 fran
Clinical Laboratory Standards Institute och i andra publikationer ¢ 1 12 14. 15,40, 41)

BEGRANSNINGAR

1. Vid hantering av klinikska prover i laboratorium, anvand latexhandskar och andra nédvandiga skyddsanordningar. Vid hantering av prover fran patienter, folj
biosékerhetsniva 2 som faststéllts av CDC (% 3.36.57),
Anvandningen av ESwab® -systemet for provtagning i urogenitalsystemet pa gravida kvinnor har inte utvarderats.

Tillstand, tid och volym for det tagna provet ar mycket viktiga variabler for resultatets tillforlitlighet. Det rekommenderas att f6lja procedurerna for provtagning
(2,3,17,18, 20 21,24)

2.
3.

2.
3.

4. ESwab® —systemet ar avsett for provtagning och transport av aeroba, anaeroba och krasna bakterier, sasom Neisseria gonorrhoeae, samt for snabb sokning
efter bakteriella, virala och klamydiala bakteriella antigener med snabba immunokromatografiska metoder med sidofléde och nukleinsyror. Produkten ar inte
avsedd att uppratthalla livskraften hos virus och klamydia.

5. ESwab® -systemet maste anvéndas tillsammans med de transportprovrér och provtagningspinnar som félier med i pasen. Anvandning av provrér och
provtagningspinnar fran andra fabrikat kan paverka produktens prestanda och analysresultatet.

6. ESwab®-systemet har validerats med foljande extraktionsmetoder: kiseldioxidmembran, magnetiska partiklar, organisk och termisk extraktion. Anvandning av

andra tekniker ska forst godkannas innan de tillampas.

Efter extraktionen av DNA kan en del av ESwab® -odlingsmediet amplifieras utan reningsfas. | detta fall rekommenderas utspéadning av ESwab® -odlingsmediet i 1:5.

Korkens gripfunktion kan inte anvéndas pa pernasala eller pediatriska provtagningspinnar (se Tab. 1 for gripkorkens anvandning)

Beroende pa hur kanslig analysen r kan ESwab® innehalla spar av nukleinsyror fran icke-livskraftiga mikroorganismer som kan férstirkas av PCR-tester.

Hanvisa till tillverkarens bruksanvisning och till interna laboratorieforfaranden for att lara dig hur man hanterar resultat fran prover som ger ett lagt

forstarkningsvarde (hogt Ct-varde) for den avsedda mikroorganismen

VARNINGAR

© o~

1. Denna produkt &r endast avsedd fér engangsbruk. Ateranvéndning kan medféra risk for infektion och/eller ofillférlitliga resultat.

2. Omsterilisera inte oanvandna provtagningspinnar fére anvandning.

3. Packainte in igen.

4.  Systemet ar inte lampligt for provtagning och transport av andra mikroorganismer an de som anges (aeroba, anaeroba och krasna).

5. Anvand inte produkten for andra tillampningar &n den avsedda anvéandningen.

6.  Anvandningen av produkten med ett snabbdiagnospaket eller med diagnosverktyg maste godkénnas i forvag av anvandaren.

7. Kompatibiliteten av ESwab® som insamlings- och transportanordning som ar lamplig att anvandas med PCR-baserade tester maste godkannas enligt interna
laboratorieférfaranden.

8.  Anvand inte om (1) produkten visar synliga tecken pa skador (t.ex. bruten spets eller pinne) eller kontamineringar, (2) produkten visar synliga tecken pa lackage,

(3) utgangsdatumet har éverskridits, (4) provtagningspinnens forpackning ar éppen eller (5) vid andra tecken pa forsamring.
. Anvand inte 6verdriven kraft eller tryck nar du tar prover pa patienter eftersom det kan leda till att provtagningspinnens gar av.

10. Applikatorprovtagningspinnen &r klassificerad som en medicinsk utrustning av klass lla (kirurgisk invasiv engangsanvandning) i enlighet med det europeiska
direktivet om medicinsk utrustning 93/42/EEG. Denna klassificering innebér att provtagningspinnarna kan anvandas foér undersokningar pa ytor och 6ppningar
i manniskokroppen (t.ex. nasa, hals, vagina och djupa sar).

11. Svalj inte odlingsmediet.

12. Folj bruksanvisningen noga. Tillverkaren avvisar allt ansvar som harrr fran anvandning av produkten av icke kvalificerade eller obehériga personer.

13. Endast utbildad personal far hantera produkten.

14. Pa grund av den pernasala och pediatriska provtagningspinnens geometri kan den tvinna sig nar den séatts in i provroret, vid manuella odlingsprocedurer av
ESwab® -prov pa platta bor darfor inte provtagningspinnen tas bort fran provroret. For att bearbeta provet, ta upp vatskan med en steril pipett. Om anvandaren
maste ta bort provtagningspinnen, var uppméarksam och vidta lampliga forsiktighetsatgarder for biologiska risker for att skydda operatéren och miljon vid stank.
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15. Alla prover innehaller infekterade mikroorganismer och darfér rekommenderas extrem forsiktighet. Kassera réren och provtagningspinnar efter anvandning i
enlighet med respektive laboratoriepraxis for infekterat avfall. Respektera biosékerhetsniva 2 som faststéllts av CDC #3536 37),

16. Anvand inte ESwab® -transportmedium for att fukta applikatorn fére insamling, fér skéljning eller dosering pa provtagningspunkterna.

17. Provrorets kork maste stangas ordentligt for att sékerstalla att den avbrutna provtagningspinnen i provréret har fastnat i korken.

18. Gripkorkens funktion for provtagningspinnar av typ minitip och for urinrérsprover garanteras endast om provtagningspinnen ar helt rak. Om provtagningspinnen
ar bojd kan det handa att pinnen inte faster i korken.

19. Vid odling pa solida agar petriplattor, bor inte provtagningspinnen anvandas som 6gla for inkolulering for att dverfora provet. Denna procedur ar endast lamplig
for provtagningspinnar av standardtyp.

RESULTAT
De erhallna resultaten beror till stor del pa hur provtagning, transport och laboratorieanalys har gatt tillvaga.

PRODUKTENS EGENSKAPER

| ett normalt kliniskt laboratorium ar Roll-Plate den vanligaste inokuleringsmetoden for transportanordningarna pa ett odlingsmedie pa platta. Begransningen fér denna
metod @ for verifiering av bakteriernas livskraft bestar i det faktum att det inte &r en kvantitativ metod, utan hgst en semikvantitativ metod. Andra kvantitativa metoder
sasom Swab Elution ® aterspeglar inte standardférfarandena som anvands i de flesta laboratorier. Medan Swab Elution-metoden tillater en kvantitativ matning av ett
transportsystems formaga att halla organismer vid liv, undersoker Roll-Plate-tekniken nagra mekaniska variabler for direkt anvandning av provtagningspinnar i
laboratorium. Detta &r en atgard som kan paverka frisattningen av provet pa odlingsplattorna. Av denna anledning har flera vitalitetsstudier genomforts for att faststalla
ESwab® -systemets prestanda.

Testprocedurerna som anvands for att faststalla bakteriernas livskraftprestanda har baserats pa de kvalitetskontrollmetoder som beskrivs i dokumentet M40-A2 fran
Clinical Laboratory Standards Institute ¢ 1% 2.14.15.40.41) Testorganismerna som anvandas var de som anges i dokument M40-A2 fér att faststalla kvalitetskontrollen
for transportsystem for provtagningspinnar och inkluderar en representativ panel med aeroba, anaeroba och krasna bakterier. Dessutom har ytterligare en
organismgrupp testats som inte krévs eller specificeras i dokumentet M40-A2 for att fa ytterligare data om vissa bakteriers 6verlevnad. Bakteriella viabilitetsstudier har
genomférts pa Copan ESwab® -systemet vid tva olika temperaturintervall (4 - 8°C och 20 - 25°C) som motsvarar kyltemperatur respektive omgivningstemperatur.
Provtagningspinnarna som foljer med varje transportsystem har inokulerats i triplikat med 100 ul bakteriesuspension. Darefter placerades provtagningspinnarna i
respektive transportprovror och forvarades i 0, 24 e 48 timmar. Vid dessa intervall har varje provtagningspinne analyserats med Roll-Plate- eller Swab Elution-metoden.
ESwab® provtagnings- och transportsystem kan upprétthalla DNA, RNA och antigen fran bakterier, virus och klamydia i 5 dagar om lagring sker vid rumstemperatur
(20 - 25°C), 7 dagar vid 4°C och upp till 6 manader vid nedkylning till —20°C.

ESwab® ar inte kontaminerat med DNase- och Rnase-enzymer som stor amplifieringsprocessen.

De analyserade organismerna har delats upp i 3 grupper (se nedan):

1. Fakultativa aerober och anaerober:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae
ATCC® 10211.

2. Anaerober:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium acnes ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845,

3.  Krasna bakterier:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.

Andra bedémda organismer:

Enterococcus faecalis (Vancomycin resistant Enterococcus VRE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (Methicillin resistant Staphylococcus aureus MRSA) ATCC®
43300, Streptococcus agalactiae (Streptococcus fran Gruppo B) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584,
Fusobacterium necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

OBS
For forsakran om prestanda vad géller produkten och livskraft delas bakterierna upp i 3 grupper i enlighet med dokumentet M40-A2 ) fran Clinical Laboratory Standards
Institute baserat pa tillvaxt i syreatmosfar:
1. Fakultativa aerober och anaerober:
Aeroba bakterier behdver Iuft eller fritt syre for att halla sig vid liv. Fakultativa anaeroba bakterier kan 6verleva bade i narvaro och franvaro av syre. Manga
aeroba bakterier ar fakultativa anaeroba bakterier, d.v.s att de kan leva och vaxa i franvaro av syre. Av denna anledning Gverensstammer gruppen av aeroba
bakterier med beskrivningen av fakultativa anaerober.
2. Anaerober:
Anaeroba bakterier behdver inte luft eller syre for att leva. | denna grupp ingar obligatoriska anaerober som endast kan leva i franvaro av syre.
3. Krasna bakterier:
Krésna bakterier har komplexa eller exakta tillvéxtkrav och den stérsta representanten for denna grupp ar Neisseria gonorrhoeae.
| enlighet med dokumentet M40-A2 fran Clinical Laboratory Standards Institute (med undantag for Neisseria gonorrhoeae), beddms livskraftprestanda for varje organism
efter en véantetid pa 48 timmar och jamférs med acceptanskriterierna. Livskraftsprestandan for Neisseria gonorrhoeae utvarderas efter 24 timmar. For bade Roll-Plate-
och Swab Elution-metoderna lyckades Copan ESwab® -systemet bibehalla en acceptabel bakteriell aterhamtning for alla utvarderade organismer, bade vid
kyltemperaturer (4 - 8°C) och vid rumstemperatur (20 - 25°C). For Roll-Plate-metoden har den acceptabla aterhamtningen faststallts till > 5 CFU efter den specificerade
lagringstiden for utspadningen, vilket gav en rakning pa plattan vid ingen tid nara 300 CFU. Fér Swab Elution-metoden har den acceptabla aterhamtningen faststallts
till ett CFU-sénderfall p& hégst 3 log1o (1 x 10° +/- 10%) mellan rakningen vid ingen tid och CFU pé provtagningspinnarna efter den specificerade lagringstiden. Studier
pa livskraft inkluderar aven en verifiering av bakteriell dvervaxt vid kyltemperaturer (4 - 8°C).
For Swab Elution-metoden utfors verifiering av 6vervaxt pa alla bakterier som testas under en lagringstid pa 48 timmar, med undantag for Neisseria gonorrhoeae som
testades efter 24 timmar. Verifieringen av 6vervaxt i Swab Elution-metoden definieras som storre an en 6kning av CFU pa 1 log1o mellan rékningen vid ingen tid och
lagringsperioden. For Roll-Plate-metoden utférs denna verifiering med en separat analys dér provtagningspinnarna doseras med 100pl innehallande 102 CFU kultur
med Pseudomonas aeruginosa. Under dessa forhallanden definieras dvervaxten som stérre @n en 6kning av CFU pa 1 logio mellan rakningen vid ingen tid och
lagringstiden pa 48 timmar. Copan ESwab® provtagnings- och transportsystem visade ingen évervaxt vid nagon av metoderna baserat pa kriterierna som anges i
dokument M40-A2 fran Clinical Laboratory Standards Institute.

Se symboltabellen langst ner i bruksanvisningen
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Copan Sivi Amies Eliisyon Siyirma Gubugu (ESwab®) Toplama ve Muhafaza Sistemi
Kullanim talimatlari

KULLANIM AMACI

Copan Sivi Amies Eliisyon Siyirma Gubugu (ESwab®) Toplama ve Tasima Sistemi, aerob, anaerob, zor gelisen bakteriler, viriisler ve Chlamydia igeren klinik
numunelerin toplanmasi ve toplama bdélgesinden testin gergeklestirilecegi laboratuvara tasinmasi igin tasarlanmistir.

ESwab® ortami, bakteri killtiirii amaciyla siiriintii numunelerinden gelen aerob, anaerob, zor gelisen bakterilerin canliigini korur ve siirintii numunelerinden gelen
bakteriyel, viral veya Chlamydial antijenlerin ve niikleik asitlerin korunmasi igin kullanilabilir.

OZET VE ILKELER

Bakteriyolojik enfeksiyonlarin tanisinda rutin proseddrlerden biri de, ekiivyon gubugu numunelerinin toplanmasi ve givenli bir sekilde taginmasidir. Bu, Copan Sivi
Amies Eliisyon Siyirma Gubugu (ESwab®) Toplama ve Tasima Sistemi kullanilarak saglanabilir. Copan ESwab®, Neisseria gonorrhoeae gibi klinik agidan énemli, zor
gelisen bakteriler, aeroblar, anaeroblari igeren bir dizi organizmanin canliiginin korunmasini saglayan, degistirilmis bir Sivi Amies tagima ortamina sahiptir. ESwab®
ayrica molekdler cogaltma teknikleri ve hizli yanal akisli immiinokromatografik yontemler igin niikleik asitlerin ve bakteri, virlis ve Chlamydia antijenlerinin tasinmasi ve
saklanmasi igin de kullanilabilir. ESwab®, molekiiler gogaltma deneylerine ve hizli yanal akisli immiinokromatografik ydntemlere olumsuz etki edebilecek enzimler ve
inhibe edici unsurlar igermez.

ESwab® tasima ortami, sodyum tiyoglikolat (" varligi nedeniyle indirgenmis bir ortam ile inorganik fosfat tamponu, kalsiyum ve magnezyum tuzlari ve sodyum klortirden
olusan bir idame ortamidir.

Copan ESwab® iki bilesenden olusan bir steril ambalaja sahiptir: 1 ml Sivi Amies tasima ortami doldurulmus, tabani yuvarlak veya konik bir polipropilen déner kapakli,
6nceden etiketlenmis sise ve ucu floke edilmis yumusak naylon fiberli bir numune toplama ekiivyon gubugu. Ug cesit aplikator safti mevcuttur: burun, bodaz, vajina,
rektum, digki veya yaralardan alinan numuneler igin tasarlanmig, normal boyutta floke edilmis naylon aplikator; géz, kulak, geniz yollari, bogaz ve trogenital yol gibi
kiiclik ya da daha az erisilebilir yerlerden numune alinmasi igin tasarlanmis mini ug boyutlu, floke edilmis naylon aplikator; nazofarenksten veya gocuklardan numune
alinmasi igin tasarlanmis pernazal naylon floke edilmis aplikator.

Numune alma verimliligini iyilestirmek ve hastalarin rahatsizigini en aza indirmek igin iki 6zel aplikator daha tasarlanmistir; bunlardan ilki Gretral numune alimi ve
ikincisi de pediyatrik numune alimi igindir. Daha ayrintili bilgi icin litfen tablo 1'e bakiniz.Bir ekiivyon gubugu numunesi alindiginda, numune, zaman gegirmeden tasima
ortami ile temasa edecegi ESwab® tagima tiipiine yerlestirilmelidir. Bakteri killtiirii icin ESwab® kullanilarak toplanan ekiivyon gubugu numuneleri, optimum organizma
canliligini korumak igin tercihen toplama isleminin 2 saati icinde ? *V¢4 dogrudan laboratuvara tasinmalidir. Derhal teslim veya isleme gecikirse, numuneler, 24 saat
icinde i§len?2 aﬂlé?masA gereken Neisseria gonorrhoeae kiiltlrleri haricinde, 4 - 8°C'de sogutulmali veya oda sicakliginda (20 - 25°C) saklanmali ve 48 saat iginde
islenmelidirt’=~ "%,

Eklivyon gubugu tasima sistemleri lzerinde yapilan bagimsiz bilimsel galismalar, belirli bakteriler i¢in canhiligin oda sicakligi ile karsilastirildiginda, sogutulmus
sicakliklarda daha Ustlin oldugunu gostermektedir. Bakteri, viris ve Chlamydia antijenleri ile nuikleik asitlerinin arastirmalari icin kullanilacak eklvyon gubugu
numuneleri, oda sicakliginda (20 — 25°C) saklandiklarinda bes giinden énce; 4°C'de saklandiklarinda 7 giin iginde ve -20°C'de saklandiklarinda 6 ay icinde isleme
alinmalidir. Numune hem bakteri kiiltirii hem de antijen/niikleik asit incelemesi igin isleme alindiginda, yukarida belirtilen sekilde, tagsima ve muhafaza surecinde uygun
zaman ve sicaklik kosullari géz 6niinde bulundurulmaldir.

REAKTIFLER
Copan ESwab®, bir degistirilmis Sivi Amies ortami igerir.

ESwab® ORTAMI FORMULASYONU
Sodyum klorir

Potasyum klorir

Kalsiyum klorir

Magnezyum klortir

Monopotasyum fosfat

Dipotasyum fosfat

Sodyum tiyoglikolat

Distile edilmis su

TEKNIK NOT

ESwab® tagima tiiplerinde, degistiriimis Sivi Amies Ortami bulanik bir gériiniime sahip olabilir. Bu normaldir ve ortam formiilasyonunda bulunan tuzlardan
kaynaklanmaktadir.

ESwab® formiild, tiriin performansi ve organizma canliliginin korunmas igin énemli bir bilesen olan Sodyum Tiyoglikolat igerir. Sodyum Tiyoglikolat, dogal, siilfiir benzeri
bir kokuya sahiptir. ESwab® 'in soyularak agilan kilifini ilk agtiginizda bu kokuyu anlik olarak hissedebilirsiniz. Bu koku, son derece normaldir ve tamamen zararsizdir.

ONLEMLER
1. Onaylanmis biyolojik tehlike dnlemlerine ve aseptik tekniklere riayet edin. Yalnizca dogru egitim almis ve kalifiye personel tarafindan kullaniimalidir.

2. Bunlariiglemek icin kullanilan tiim numune ve materyaller potansiyel olarak enfeksiyéz kabul edilmeli ve laboratuvar personeline bulagsmasini dnleyecek sekilde

tasinmalidir. Kullandiktan sonra numuneler, kaplar ve ortam dahil tiim biyolojik tehlikeli atiklar sterilize edin. Diger CDC Biyo-giivenlik Dizeyi 2 6nerilerine

riayet edin (43536 ve 37),
3.  Talimatlar okunmali ve dikkatlice izlenmelidir.
SAKLAMA

Bu iiriin kullanima hazirdir ve baska higbir hazirlik gerektirmemektedir. Uriin, orijinal kutusunda, kullanilana kadar, 5 — 25°C'de saklanabilir. Asiri 1sitmayin. Kullanmadan
once enkiibe etmeyin veya dondurmayin. Hatali saklanmasi, etkinlik kaybina neden olacaktir. Dis kutu ve her bir bagimsiz steril alim kilifi izerinde ve numune tasima
tplnin etiketinde agikga basiimis olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

NUMUNE TOPLAMA, SAKLAMA VE TASIMA

Aeroblar, anaeroblar ve Neisseria gonorrhoeae gibi zor gelisen bakterilerin izolasyonundan olusan bakteriyolojik incelemeler icin toplanan numuneler asagida
yayinlanan kilavuzlar ve yénetmelikler izlenerek toplanmali ve taginmalidir 3 1819, 20. 21, 22ve 23) - Qptimum organizma canliligini, antijen ve niikleik asit bitinliganii
korumak igin ESwab® kullanilarak toplanan numuneleri, tercihen toplama isleminin 2 saati iginde @3ved) tasiyin. Derhal teslim veya isleme gecikirse, numuneler, 24
saat iginde isleme alinmasi gereken Neisseria gonorrhoeae kiltirleri haricinde, 4 - 8°C'de sogutulmali veya oda sicakliginda (20 - 25°C) saklanmali ve 48 saat iginde
islenmelidir. Bakteri, virlis ve Chlamydia antijenleri ile niikleik asitlerinin arastirmalari igin kullanilacak ekivyon gubugu numuneleri, oda sicakhginda (20 — 25°C)
saklandiklarinda bes giinden 6nce; 4°C'de saklandiklarinda 7 giin iginde ve -20°C'de saklandiklarinda 6 ay iginde isleme alinmalidir. Numune hem bakteri kiiltliri hem
de antijen/nlikleik asit incelemesi igin isleme alindiginda, yukarida belirtilen sekilde, tasima ve muhafaza siirecinde uygun zaman ve sicaklik kosullari géz 6ninde
bulundurulmalidir. Numunelerin sevkiyati ve tasinmasi ile ilgili spesifik gereklilikler, tilke yonetmeliklerine ve federal yonetmeliklere tamamen uygun olmalidir (1%:22ve23)
Saglik kurumlarina numunelerin sevkiyati, kurum igi yonetmeliklere uygun olmalidir. Tim numuneler, laboratuvara alinir alinmaz iglenmelidir.

TEDARIK EDILEN MATERYALLER

Bir “Vi-Pak” raf paketinde elli (50) birim, bir kutu igerisinde 10 x 50 birim bulunur. Her birim, iki bilesenden olusan bir steril ambalaja sahiptir: 1 ml Sivi Amies tagima ortami
doldurulmus, tabani yuvarlak veya konik bir déner kapakli, 6nceden etiketlenmis sise ve ucu floke edilmis yumusak naylon fiberli bir numune toplama ekiivyon gubugu
(bkz. Sekil 1). Mevcut konfigiirasyonlara dair daha ayrintili bilgi igin liitfen Tablo 1'e bakiniz. ESwab? ile birlikte saglanan numune toplama ekiivyon gubugu aplikatérierinde,
aplikatoriin saft bolgesinde renkli bir gdsterge gizgisiyle vurgulanmis, kalipl bir kirllma noktasi bulunmaktadir. Numune hastadan alindiktan sonra, kalipl kirilma noktasi,
ekiivyon gubugu aplikatériiniin ESwab® tagima ortaminda kirilmasini kolaylastirir.
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ESwab® tiipii kavramali kapaklarinda, tiip iginde kirildiginda ve kapak kapatildiginda ekiivyon gubugu saftini yakalayacak bir dahili kalipl tasarim mevcuttur. Kapagin
cevrilerek tiipe takilmasi, kirilan ekiivyon cubugu saftinin kapak igindeki kalipl aliclya yerlesmesini saglar (Sekil 2).Test laboratuvarinda ekiivyon gubugu kapagi sokulip
cikartildiginda, ekiivyon gubugu aplikatori kapaga sabitlenir.

Bu 6zellik operatoriin eklivyon cubugunu rahatga tasima tiplinden c¢ikarmasini ve eklivyon gubugu aplikatoriini tutmak igin tip kapagini kullanarak mikrobiyoloji
analizlerini gergeklestirebilmesini saglar. Kavramali kapak 6zelligi pernazal ve pediyatrik ekiivyon gubuklarina uygulanamaz (Kavramal kapak 6zelligi uygulanabilirligi
igin bkz. Tablo 1).

Sekil 1 ESwab® Bilesenleri

Ortam igeren numune
tasima tlpd

Swab numune toplama

Vidali kapak ——

ekil 2. Kirik ekiivyon cubudu aplikatdrii cubugul

Etiketlenmis Numune toplama ve Swab ucuna floke edilmis
polipropilen tasima tiiptine aktarim yumusak naylon fiber
numune t sirasinda tutma igin plastik saftin bu kismi

asima tipl — / \ l

C

1mlsivi
amies ortami ——

i konik sekil —— «— Yuvarlak sekil

Renkli gizgi ile gosterilen kaliplanmis kirma noktasi

= I = = !

GEREKLI OLAN ANCAK TEDARIK EDILMEYEN MATERYALLER
Aeroblar, anaeroblar ve zor gelisen bakterilerin izolasyonu ve kiltiirii i¢in uygun materyaller. Bakteri, virlis ve Chlamydia antijenleri ve niikleik asitlerinin hizli bir sekilde
ekstrakte edilmesi ve ¢ogaltilmasi igin uygun materyaller.
KULLANIM TALIMATLARI

Copan ESwab® Toplama ve Tasima sistemi, asagidaki tabloda belirtilen Griin konfigiirasyonlarinda mevcuttur.

D

Tablo 1
Copan ESwab® . Numune Alma Kavramali
Katalog No. Uriin Agiklamalari Ambalaj Boyutu Bolgeleri¥ Kapak Ozelligi
« . ) . “Vi-Pak” raf
480CE Asagidakileri |9§ren steril, teTk kullanlmllk numllme tolpllama alnlwbalajl. paketi bagina 50 Burun, bogaz,
- 1ml Sivi Amies Ortami ile dolu, igten konik sekilli, gevrilir kapakli, pembe L -
480CE.IV Polioropilen til birim Kutu vajina, rektum, EVET
490CE.A propten tp. N o - < basina 10x50 digki ve yaralar
- Floke edilmis naylon fiber uglu, normal boyutta aplikator ekiivyon gubugu. birim
Asagidakileri igeren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: “Vi-Pak” raf
480CESR - 1ml Sivi Amies Ortami ile dolu, igten konik sekilli, gevrilir kapakli, pembe paketi basina 50 Burun, bogdaz,
490CESRA Polipropilen tiip. birim Kutu vajina, rektum, EVET
i - Floke edilmis naylon fiber uglu, normal boyutta aplikatdr ekiivyon cubugu. basina 6x50 digki ve yaralar
Cift saril oldugundan ameliyathane igin uygun riin. birim
Asagidakileri igeren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: ak\élt}':l,)a;k |r:2f50 Goz, kulak,
481CE - 1ml Sivi Amies Ortami ile dolu, igten konik sekilli, gevrilir kapakli, turuncu P birim Eutu geniz yollari, EVET
491CE.A Polipropilen tip. basina 10x50 bogaz,
- Floke edilmis naylon fiber uglu, mini boyutta aplikatér ekiivyon gubugu. s bifim trogenital yollar.
Asagidakileri igeren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaj: pak\éltﬁaal;n::fso Ne?g:;?;;?it:n
482CE - ;glipil)\g”;n:?: Ortami ile dolu, igten konik sekilli, cevrilir kapakli, mavi birim Kutu uygulamada HAYIR
I N S . N basina 10x50 numune
- Floke edilmis naylon fiber uglu, pernazal aplikator ekiivyon cubugu. birim toplama.
Asagidakileri igeren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaj: ak\éltﬁaak |r::f50
- 1ml Sivi Amies Ortami ile dolu, icten konik sekilli, gevrilir kapakh, turuncu paketl bas " .
483CE Polipropilen tiip birim Kutu Urogenital yol. EVET
- Floke edilmis naylon fiber uglu, tiretral aplikator ekiivyon gubugu. baslgﬁi:nOxSO
Asagidakileri igeren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: ak\élt}izk |r:2f50 Pediyatrik
484CE - 1ml Sivi Amies Ortami ile dolu, igten konik sekilli, cevrilir kapakli, mavi P birim ;utu uygulamada HAYIR
Polipropilen tiip. basina 10x50 numune
- Floke edilmis naylon fiber uglu, pediyatrik aplikator ekiivyon gubugu. $ birim toplama.
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Asagidakileri igeren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji:
- 1m! SIVIl Aml?s Ortami ile dolu, igten konik sekilli, gevrilir kapakli, pembe . X ) Uriinle birlikte EVET, yalnizca
Polipropilen tiip. Vi-Pak” raf paketi verilen ilave normal bovutta
492CE03 - Floke edilmis naylon fiber uglu, normal boyutta aplikatér ekiivyon gubugu. basina 50 birim Kullanim ve pemze
- Ellﬁ)ku%ued”ml$ naylon fiber uglu, pembe renkli Uretral aplikatér ekivyon | Kutu ba:)si;ir:s 10x50 Talimatlarina ekiivyon
- Floke edilmis naylon fiber uglu, yesil renkli pernazal aplikatér ekiivyon bagvurun gubuklart igin
cubugu.
ESwab® MRSA toplama sistemi. “i-Pak” raf
Asagidakileri igeren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: aketi basina 50
493CE02 - 1ml Sivi Amies Ortami ile dolu, igten konik sekilli, gevrilir kapakli, pembe P birir?\ Burun, bogaz, EVET
Polipropilen tiip. Kutu basina perineum
- Bir pembe renkli, normal boyutta, floke edilmis ekiivyon gubugu ve bir beyaz 10x50 b§irim
renkli, normal boyutta, floke edilmis ekiivyon cubugu.
ESwab® MRSA toplama sistemi. “Vi-Pak” raf
Asagidakileri igeren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: paketi bagina 50
493CE03 - 1m[ SIVI. Amlgs Ortami ile dolu, icten konik sekilli, cevrilir kapakli, pembe birim Buruq, bogaz, EVET
Polipropilen tiip. Kutu basina perineum
- ki pembe renkli, normal boyutta, floke edilmis ekiivyon gubugu ve bir beyaz 10x50 b$irim
renkli, normal boyutta, floke edilmis ekiivyon cubugu.
Asagidakileri igeren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: pak\élt}izglrzngO Burun, bogaz
4E011S.A - 1m|_ Sivi _Amleﬂs Ortami ile dolu, tabani yuvarlak sekilli, gevrilir kapakli, pembe birim vajina, rektum, EVET
Polipropilen tdip. Kutu bagina digki ve yaralar
- Floke edilmis naylon fiber uglu, normal boyutta aplikatér ekiivyon gubugu. 10x50 birim
Asagidakileri igeren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: pal;\éit}izglrzzfso Goz, kulak,
AE014S.A - 1ml Sivi Almlesl Orta"r’m ile dolu, tabani yuvarlak sekilli, cevrilir kapakh, birim genlzyollarl, EVET
turuncu Polipropilen tip. Kutu basina bogaz,
- Floke edilmis naylon fiber uglu, mini boyutta aplikatér ekiivyon gubugu. 10x50 b$irim trogenital yollar.
Asagidakileri igeren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: pak\éltﬁaal;n::fso Nazofarenksten
4E033S.A - 1ml Sivi Almlesl Orta"r’m ile dolu, tabani yuvarlak sekilli, cevrilir kapakh, birim ve pediyatrik HAYIR
turuncu Polipropilen tip. Kutu basina uygulamada
- Floke edilmis naylon fiber uglu, pernazal aplikator ekiivyon gubugu. 10x50 b$irim numune toplama
- Lo . ) “Vi-Pak” raf
Asagidakileri igeren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaj: A < "
-$ 1ng Sivi A?nies Ortami ile dolu, igten konik §ek7l|i cevrilir kaJpakll beyaz paketi bagina 50 Bogaz, vajina,
4E039S " . - ’ ’ ’ birim rektum, digki ve EVET
Pollpropl_len_ tlp. N o - < Kutu basina yaralar
- Floke edilmis naylon fiber uglu, normal boyutta aplikatér ekiivyon gubugu. 10x50 birim
« I ) . “Vi-Pak” raf
6§ag|dakllerl iceren steril, telk kullanlmllk numune toplgma arlnlbalajl. paketi bagina 50 Burun, bogaz,
1ml Sivi Amies Ortami ile dolu, igten konik sekilli, gevrilir kapakl, beyaz -~ -
4E053S.A Polioropilen ti birim vajina, rektum, EVET
R propiien tp. N o - < Kutu basina digki ve yaralar
Floke edilmis naylon fiber uglu, normal boyutta aplikatér eklivyon gubugu. 10x50 birim
ESwab® MRSA toplama sistemi. “i-Pak” raf
Asagidakileri igeren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaiji: paketi bagina 50
4E047S02 - 1m! SIVIl Aml?s Ortami ile dolu, icten konik sekilli, cevrilir kapakli, beyaz bifim Burunl, bogaz, EVET
Polipropilen tip. Kutu basina perineum
- Bir pembe renkli, normal boyutta, floke edilmis ekiivyon gubugu ve bir beyaz 10x50 b$irim
renkli, normal boyutta, floke edilmis ekiivyon cubugu.
Asagidakileri igeren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: pak\éltﬁaal;n::fso Nazofarenksten
4EO74SA - ;g!;x@zn&:];onaml ile dolu, tabani yuvarlak sekilli, gevrilir kapakli, mavi Kut:igran N \(Je;,glig%aatég HAYIR
- Floke edilmis naylon fiber uglu, pernazal aplikatér ekiivyon gubugu. 10x50 b$irim numune toplama
Asagidakileri igeren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: V'fpak raf . .
- 1ml Sivi Amies Ortami ile dolu, tabani yuvarlak sekilli, gevrilir kapakli, mavi paketi bagina 50 Pediyatrik
4E068S.A Polipropilen tiip ! ’ ’ birim uygulamada HAYIR
- Floke edilmis naylon fiber uglu, pediyatrik aplikator ekiivyon gubugu. fg;%gab?::‘ numune toplama

Baska uriin kodlarr mevcut olabilir. Giincellemeler igin liitfen web sitemize bakin: www.copangroup.com

¥ Bu sadece 6nerilen bir tablodur. Copan ESwab® ile performans testi, Klinik Laboratuvar Standartlari Enstitiisii M40-A2 Onayli Standartta® agiklanan test protokolleri
izlenerek ve ekiivyon cubuguna eklenen laboratuvar suslari kullanilarak yiritilmistir. Performans testi, insandan alinan numuneler kullanilarak yiritilmemistir. lgili
numune alma bolgesine en uygun cihazi segmek igin liitfen kurum igi prosediirlerinize basvurun. Copan web sitesinde numune toplama ile ilgili egitim materyalleri
mevcuttur.

Numune Toplama

Hastadan uygun numune toplanmasi, enfeksiyéz organizmalarin basarili bir sekilde izole edilmesi ve tanimlanmasi igin son derece 6nemlidir. Numune toplama
prosediirleri ile ilgili 6zel yardim igin, yayinlanmis referans kilavuzlara bagvurun 2 17 18.20.21.22)

ESwab® ortamini, numune alimi éncesinde ekiivyon gubugunu nemlendirmek ya da islatmak veya numune alma bolgelerlm durulamak ya da islatmak icin kullanmayin.

1 ESwab® numune toplama kilifini agin ve tiip ile ekiivyon gubugunu gikarin.
2. Numuneyi hastadan alin.
3. ESwab® tiipiiniin kapagini gevirerek agin; ortami dskmemeye 6zen gosterin.
4 Kirmiziyla isaretlenmis kirilma noktasi boru agikligi diizeyine ulasana kadar ekiivyon gubugunu tiip igine dogru itin.
5 Ekuvyon gubugunu asagidaki sekilde tip iginde kirin:
- Diger elinizle ekiivyon gubugu saftini bagparmak ve ilk parmak arasinda, en ugtan kavrayin.
Saftin kirilma noktasinin bulundugu kismini, tiiptin kenarina dogru egin.
- Renkli mirekkeple isaretlenmis kirilma noktasindan kirmak igin ekiivyon gubugu saftini 180 derece agiyla biikiin. Gerekli olmasi halinde, kirilma iglemini
tamamlamak igin ekiivyon gubugu saftini nazikge dondiriin ve ekiivyon gubugu saftinin st pargasini alin.
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- Eklivyon gubugu saftinin kirik tutma pargasini onayl bir tibbi atik kutusuna atin.
6. Kapagi tupe takin ve iyice sikin.
7. Hasta bilgilerini tip etiketine yazin ya da tiipe bir hasta tanimlama etiketi yapistirin. Numuneyi test laboratuvarina génderin.

493CE02, 493CE03 ve 4E047S02 ESwab® MRSA toplama sistemi kodlari icin:
1. ESwab® numune toplama kilifini agin ve tiip ile pembe ekiivyon gubugunu gikarin.
2. Ik numuneyi almak igin pembe ekiivyon gubugunu kullanin (érn: bogaz, perineum, burun veya baska bir numune toplama alan).
3. ESwab® tiipliniin kapagini evirerek agin; ortami dokmemeye 6zen gésterin. Ekiivyon cubugunu tiip icine yerlestirin. Ekiivyon gubugunu igeri daldirin ve 5
saniye boyunca karigtirin.
4.  Eklvyon gubugunu sivi ortamdan ¢ikarin tipl ylzinlizden uzakta tutarak ve numunenin floke edilmis fiberden gikmasi igin 5 defa tlp kenarlarina strin.
Ekivyon gubugunu gikarin ve kapagi yerine takin.
5. Pembe ekivyon cubugunu Biyolojik tehlike barindiran atiklarin atildigi kaba atin.
ESwab® MRSA SISTEMINIZDE birden fazla pembe ekiivyon gubugu varsa ve ikinci numuneyi (6rn: bogaz, perineum, burun veya baska bir numune toplama alani)
almak igin ikinci pembe ekiivyon gubugunu kullanacaksaniz, yukaridaki tim adimlari (2 ila 5) yineleyin. Aksi takdirde, 6. adima ilerleyin.
6.  Son numuneyi almak igin beyaz ekiivyon gubugunu kullanin (6rn: bogaz, perineum, burun veya baska bir numune toplama alani) ve ekiivyon gubugunu
kaliph kirilma noktasindan kirin.
7.  Ekiuvyon gubugunu asagidaki sekilde tiip icinde kirin (Sekil 3):
- Diger elinizle eklivyon gubugu saftini bagparmak ve ilk parmak arasinda, en ugtan kavrayin.
Saftin kirilma noktasinin bulundugu kismini, tiptin kenarina dogru egin.
- Renkli mirekkeple isaretlenmis kirilma noktasindan kirmak icin ekiivyon gubugu saftini 180 derece aciyla biikiin. Gerekli olmasi halinde, kirilma islemini
tamamlamak igin ekiivyon gubugu saftini nazikge déndiriin ve ekiivyon gubugu saftinin st pargasini alin.
- Ekiivyon gubugu saftinin kirik tutma parcasini onayl bir tibbi atik kutusuna atin.

492CE03 ESwab® toplama sistemi kodlari igin:
NOT: Tiim proseddr igin yalnizca bir ekiivyon gubugu gereklidir. Kalan 2 ekiivyon gubugu KULLANILMAMALI ve ATILMALIDIR.
1. ESwab® numune toplama kilifini agin ve tiip ile secili ekiivyon gubugunu gikarin (Kurum igi numune alma prosediirlerine uygun sekilde, numune alimi igin
pembe, yesil veya beyaz ekiivyon gubuklari arasindan segim yapin).
2. Numuneyi hastadan alin.
3. Ekivyon gubugunu asagidaki sekilde tiip iginde kirin (Sekil 3):
- Diger elinizle ekiivyon gubugu saftini bagparmak ve ilk parmak arasinda, en ugtan kavrayin.
Saftin kirllma noktasinin bulundugu kismini, tiiptin kenarina dogru egin.
- Renkli mirekkeple isaretlenmis kirilma noktasindan kirmak icin ekiivyon gubugu saftini 180 derece aciyla biikiin. Gerekli olmasi halinde, kirilma islemini
tamamlamak igin ekiivyon gubugu saftini nazikge dondiriin ve ekiivyon gubugu saftinin st pargasini alin.
- Eklvyon gubugu saftinin kirik tutma pargasini onayli bir tibbi atik kutusuna atin.
Tiipe yalnizca bir ekiivyon cubugu yerlestirilmelidir.
4.  Kapag tiipe takin ve iyice sikin. Hasta bilgilerini tiip etiketine yazin ya da tiipe bir hasta tanimlama etiketi yapistirin.
5. Numuneyi test laboratuvarina génderin.

KAVRAMALI KAPAK OZELLIGI HAKKINDA NOT:

Tup kapagl, beyaz veya pembe floke edilmis ekiivyon cubugu kullanildiginda ve tiip icinde kirildiginda gubugu kavrayacak bir isleve sahip sekilde gelistirilmistir. Yesil
floke edilmis ekilivyon gubugu kullaniliyorsa, cubugu kavrama 6zelligi garanti ediimez. Yesil ekiivyon gubugu, numune analizine devam edilmeden hemen &nce tlipten
dikkatlice gikariimalidir. Bu 6nlem, kirik aplikator kapaga sikica tutunmayabileceginden ekiivyon gubugunun kapaktan kazara diismesini 6nlemek igindir.

Sekil 3 Numune Toplama

=8

Mikrobiyolojik numuneler toplanilir ve tasinirken steril eldivenler, koruyucu giysiler ve gozlik kullaniimali ve ekiivyon gubugu ortam tlpi iginde kirilirken sigrama ve
aerosollere kars dikkatli olunmalidir. Numune toplama islemi sirasinda, ekiivyon cubugu aplikatori tutulurken, operator renkli kirilma noktasi gosterge gizgisi altindaki
alana dokunmamaya 6zen gostermelidir; burasi naylon, floke edilmis ekiivyon gubugu ucunun kirildigi noktadir (bkz. Sekil 4) ve bdyle bir durumda, aplikatér safti ve
kiiltir kontamine olacak ve test sonuglarl ge(;ers,lz hale gelecektir.

Aplikator lzerinde, kirllma Numune toplama islemi sirasinda
gobsterge cizgisinin altindaki aplikatori, kirilma noktasi gdsterge
alana dokunmayin cizgisi lizerinden, bu alandan tutun

Renkli gosterge ¢izgisi bulunan kalipli kirilma noktasi

NOT: Ekiivyon gubugu saftinin kazara kirilmasina neden olabileceginden, ekiivyon gubugu ile hastalardan numune alirken asiri kuvvet, basing ya da biikme hareketi
uygulamayin. Ekiivyon gubugu saftlari genellikle farkli numune alim gerekliliklerini karsilamak tizere farkli caplarda sunulmaktadir. Ekiivyon cubugu saftlarinda, ayni
zamanda, eklivyon cubugunun tasima tlptine girisi sonrasinda kasitl olarak kiriimasi icin bir kaliplh kirilma noktasi bulunabilir.

Laboratuvarda ESwab® Numune Kiiltiirlerinin Kaplanmasi

ESwab® numuneleri, dnerilen kiiltiir ortami ve numune tiirii ile incelenen organizmaya bagli olacak laboratuvar teknikleri kullanilarak bakteriyolojik kiiltir igin islenmelidir.
Klinik ekiivyon gubugu numunelerinden bakterilerin izolasyonu ve tanimlanmasi igin énerilen kltir ortami ve teknikleri igin, yayinlanmis mikrobiyoloji kilavuzlarina ve
yonetmeliklerine bakin (17 1821 24.25)
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Ekivyon gubugu numunelerinin aerobik bakteriler, anaerobik bakteriler ve Neisseria gonorrhoeae gibi zor gelisen bakteriler icin kiltir incelemesinin yapilmasinda,
genellikle Petri kaplarinda kati agar kulttr ortami kullanilir. Tagima ortamindaki hasta numunesi siispansiyonunun, birincil agilamayi olusturacak kiiltir levhasi ylizeyine
aktarilmas! igin bir asilama gubugu olarak kullanildigi ESwab® numunelerinin inokiilasyonuna yénelik prosediir agagidaki gibidir:

ESwab® numunesinin normal ekiivyon cubugu ile kaplanmasi (Sekil 5.1):

1. Numunenin ekiivyon gubugu ucundan gikmasi, esit olarak dagitiimasi ve hasta numunesinin sivi tasima ortamina
verilmesi igin ekiivyon cubugu numunesini iceren ESwab® tiiplinii, bagparmaginiz ve isaret parmaginiz arasinda
tutarak 5 saniye boyunca iyice galkalayin ya da tlipl 5 saniye boyunca bir vorteks karistiriciya koyun.

2. Numune, molekiler miktar tayinleriyle isleme alindiginda, ekiivyon gubugunun kiiltir ile kaplanmasi éncesinde
numunenin bir alikuotunu steril bir tiipe aktarin.

3. ESwab® kapagini gevirerek agin ve ekiivyon gubugu aplikatoriini gikarin.

4. Birincil agilama amaciyla kiiltiir ortaminin bir geyreginin yiizeyine bir damla numune birakmak igin ESwab®
aplikatériniin ucunu kullanin.

5. Ekiivyon gubugu numunesinin ikinci bir kiiltiir ortami levhasinda kiiltiirlenmesi gerekiyorsa, ESwab® aplikatériini
emilim igin iki saniye kadar tagima ortami tlpine yerlestirin ve aplikator ucunu tasima ortami/hasta numunesi
suispansiyonu ile doldurun; ardindan 3. adimi yineleyin.

6. llave Kiiltiir ortami levhalariyla agilama yapiimasi gerektiginde, her bir levhayla asilama yapmadan énce, ESwab® 51
aplikatoriini tagima ortami tiipline yerlestirin ve aplikator ucunu tasima ortami/hasta numunesi siispansiyonu ile :
doldurun.

ESwab® numunesinin tiim {riin konfigiirasyonlari ile kaplanmasi (Sekil 5.2):

1. Numunenin ekiivyon gubugu ucundan gikmasi, esit olarak dagitilmasi ve hasta numunesinin sivi tagima ortamina
verilmesi igin ekiivyon gubugdu numunesini igeren ESwab® tiipiinii, bagparmaginiz ve isaret parmaginiz arasinda
tutarak 5 saniye boyunca iyice galkalayin ya da tlipl 5 saniye boyunca bir vorteks karistiriciya koyun.

2. Numune, molekiler miktar tayinleriyle isleme alindiginda, ekiivyon gubugunun kiiltlr ile kaplanmasi 6ncesinde
numunenin bir alikuotunu steril bir tiipe aktarin.
3. ESwab® kapagini gikartin ve 100yl siispansiyon hacimlerini voliimetrik pipet ve steril pipet uglari kullanarak her

bir kiiltlr levhasina aktarin.

Hasta numunesinin kdltiir levhasi ylizeyinde birincil agilamasini saglamak igin standart laboratuvar teknikleri kullaniimalidir 5.2
(bkz. Sekil 6)

Sekil 6. Birincil izolasyon icin ESwab® numunelerinin Petri kaplarina siiriilmesi ¢

Birinci
kadran

ikinci
kadran

Uginet
kadran

Uygun agar killtiirii levhas! yiizeyinin ilk geyrek bolmesinde ESwab® numunesinin birincil asilamasini gergeklestirin.
Birincil asilamanin agar kltlri levhasinin ikinci, tiglinct ve dérdinct geyrek bélmelerine sirllmesi igin steril bir bakteriyoloji dongusu kullanin.

ESwab® in otomatik sistemlerle kullanimi
Bazi ESwab® Uriinleri, otomatik sistemlerle birlikte kullanilabilir. Liitfen otomasyon birimi Greticisinin ESwab® ile isleme igin verdigi talimatlari inceleyin. Pernazal ve
pediatrik eklivyon gubugu saftinin esnekligi nedeniyle, ekiivyon gubugu tiipe yerlestirildiginde sarmal haline gelir. Pernazal veya pediyatrik ekiivyon gubuklarini
makineye yiiklemeden once tiipten ¢ikarmak igin cimbiz kullanin, aksi takdirde otomasyon etkilenebilir. Sigrama durumunda operatori ve gevreyi korumak igin dikkatli
olun ve uygun biyolojik tehlike 6nlemini alin.

ESwab® Numunelerinin Gram Boyama incelemeleri
Hastadan, belirli bolgelerden alinan klinik ekiivyon gubugu numunelerinin laboratuvar analizi, rutin olarak Gram boyama prosediri kullanilarak boyali preparatlarin
("direkt Frotiler") mikroskopik incelemesini igerebilir. Bu, bulasici hastaligi olan hastalarla ilgilenen doktorlar igin oldukga degerli bilgiler saglayabilir ?®. Gram boyama
isleminin tanilama siirecinde fayda saglayabilecegi birgok durum bulunmaktadir; 6rnegin, Neisseria gonorrhoeae enfeksiyonu suphelerinin incelenmesi igin
endoserviksten ya da erkek iretrasindan bakteriyel vajinozis tanilamasi igin vajinadan alinan numuneler ¢ 28 29.30. 3139 Gram boyama, ayrica numune kalitesinin
degerlendiriimesine ve 6zellikle karisik flora durumlarinda kiiltiir ortami segilmesine yardimci olmak igin kullanilabilir ¢2.
Copan ESwab® tagima sistemi ile tasinan mikroskop lamlari, ekiivyon gubugunun vorteksten gegirilmis alikuotundan numune alinmasiyla, asagida agiklanan sekilde
Gram boyama analizi igin hazirlanabilir " %2, ESwab® eliisyon ortaminda taginan numuneler, sivi halde homojen siispansiyon sivilarini temsil eder. Bunlar, degerlerin
net ve kolay bir sekilde elde edilebilmesi igin yekpare olarak boyanabilir.
1. Temiz bir cam lam alin, diiz bir ylizeye koyun ve elmas uglu ya da benzer bir cam belirteg kullanarak bir alana numune asilama konumunu tanimlayacak bir im
koyun. Not: 6nceden isaretlenmis, 20 mm kuyucuklu bir lam kullanilabilir.
2. Numunenin ekiivyon gubugu ucundan gikmasi, esit olarak dagitilmasi ve hasta numunesinin Sivi Amies tasima ortamina verilmesi igin ekiivyon gubugu
numunesini igeren ESwab® tiipiinii 5 saniye boyunca bir vorteks karistiriciya koyun.
3. ESwab® kapagini cevirerek cikarin ve steril bir pipet kullanarak 1 — 2 damla Sivi Amies numune siispansiyonunu cam lam (zerinde isaretlenen alana aktarin.
Not: 6nceden isaretlenmis 20 mm kuyucuklu lamlar igin 30ul yeterli olacaktir.
Kanli veya daha yogun numunelerde, numunenin slayt (izerine ince bir katman halinde yayilmasi igin 6zel itina gésterilmelidir. Numunede fazla miktarda alyuvar
ve kalinti olmasi halinde bakterilerin tespiti zorlasacaktir.
4. Numunenin oda sicakliginda, lam Uzerinde kurumasini bekleyin y ad alami bir elektrikli lam isiticiya ya da 42 C'yi asmayacak bir sicakliga ayarlanmis bir
inkiibatore yerlestirin.
5. Sdriintileri metanol kullanarak sabitleyin. Alyuvar Hiicrelerinde lizis olusumunu ve konak hiicre hasarini énlediginden ve daha temiz bir arka plan sagladigindan
metanol ile sabitleme énerilir " 26:32),
6. Gram boyama islemi icin yayinlanmis laboratuvar referans kilavuzlarini ve kilavuz ilkelerini izleyin. Ticari Gram boyama reaktiflerinin kullaniimasi halinde,
performans testi proseddiri icin Ureticinin trlin prospektiistiinde verdigi talimatlara uyulmasi bliyiik 6nem tagimaktadir.
Mikroskop analizi i¢in numune lami hazirligi hakkinda daha fazla bilgi veya yonlendirme, Gram boyama prosediirleri ve mikroskobik analizlerin yorumlanmasi ve
raporlanmasi hakkinda daha fazla bilgi igin yayinlanmis laboratuvar referans kilavuzlarina bagvurun 2% 2425 26,32)

ESwab® numunelerinin laboratuvarda molekiiler testler icin hazirlanmasi.
Nikleik asit tespiti icin laboratuvara iletilen numuneler, laboratuvara ulasir ulasmaz analiz edilmelidir. Gecikme durumunda liitfen uygun numune saklama kosullarina
basvurun.
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Molekiiler yontemlerle galisilirken, kontaminasyonu énlemek lizere 6zen gdsterilmelidir. Amplikonlarin taginmasinin énlenmesi igin galisma alanlarinin ayrilmasi ve tek
yonlii bir is akisinin benimsenmesi gerekmektedir. 2
1. ESwab® tiipiinii 10 saniye boyunca bir vorteks karistirici ile karistirin, kapagi gevirerek agin ve tutacak olarak kullanarak, kapagi bagparmaginiz ve isaret
parmagdiniz arasinda gevirin ve ug kismindaki sivinin bly(k bir kismini bosaltin.
Pernazal ve pediyatrik ekiivyon gubuk saftlarinin esnekligi nedeniyle, bunlarda kavramali kapak islevi bulunmamaktadir; ¢linki kirik aplikator kapaga sikica
oturmayabilir.
Bu durumda, ekiivyon gubugu ucunu sivinin blyik bir kismini bosaltmak amaciyla gevirdikten sonra aplikatori tlipten ¢ikarmak igin bir cimbiz kullanin.
2. Ekivyon gubugunu atin ve uygun miktarda numuneyi laboratuvarin standart calisma prosediirlerine uygun sekilde bir ekstraksiyon tiptine aktarin.
3. ESwab® asagidaki ekstraksiyon yéntemleri icin onaylanmistir: Silika-jel membran, Manyetik boncuklar, Organik Ekstraksiyon Yéntemi, Isil ekstraksiyon. Diger
ekstraksiyon yontemleri de onay éncesinde kullanilabilir.
4. ESwab® numunesini ekstrakte edemeyeceginizde -20°C sicaklikta saklayin.

ESwab® numunelerinin laboratuvarda hizh antijen testleri icin hazirlanmasi.

1. ESwab® tiipiinii 10 saniye stireyle bir vorteks karistirici ile karistirin.

2. Numune sivisini veya ekiivyon gubugunu kullanarak kitle birlikte verilen spesifikasyonlara ve laboratuvarin standart galisma proseddrlerine uygun sekilde test yapin.
Pernazal ve pediyatrik ekiivyon gubuk saftlarinin esnekligi nedeniyle, bunlarda kavramali kapak islevi bulunmamaktadir; ¢linki kirik aplikator kapaga sikica
oturmayabilir. Aplikatori tlipten gikarmak igin bir cimbiz kullanin.

ESwab®, piyasada bulunan bazi hizli yanal akisl immiinokromatografik kitleriyle test edilmistir. Test edilen kitlerin tam listesi igin Copan Miisteri Hizmetleri ile iletisime

geginiz (customercare@copangroup.com).

KALITE KONTROL

ESwab® icin tiim seri numaralari, sterillik, niiklaz ve inhibitorler agisindan, ekiivyon cubugu aplikatérlerinin tiim seri numaralari da bakteriler icin toksik olmama agisindan
test edilir. ESwab® Sivi Amies tagima ortami, Klinik Laboratuvar Standartlari Enstitiisii M40-A2 ? ile tanimlanan kabul edilebilir diizeylerin saglanmasi igin Gram boyama
mikroskopik inceleme kullanilarak pH stabilitesi ve canli organizma yiikii agisindan test edilmistir. ESwab®'in her iiretim serisi, aeroblar, anaeroblar ve zor gelisen bakteriler
paneliile belirlenmis zaman noktalarinda hem sogutulmus (4 - 8°C) olarak hem de oda sicakliginda (20 - 25°C) canli bakterilerin korunabilmesi igin satisa sunum éncesinde
Levhaya Yayilma ve Ekiivyon Gubugu Ellisyon Yéntemleri  kullanilarak kalite kontrol testinden gegirilir. Canlilik performans calismalari, ayni zamanda sogutulmus (4 —
8°C) sartlarda, belirtilen zaman noktasinda <1 log cogalma artisina karsilik gelecek sekilde bakterilerin asiri cogalma degerlendirmesini de igermektedir. ESwab® igin her
bir Gretim serisi, nikleik asit gogalmasini dnleyebilecek enzimatik ve inhibitor faaliyetler agisindan analiz edilir. DNaz ve RNaz niikleik asitleri bozunmaya ugratan enzimler
oldugundan, uygun niikleik asit cogalmasini 6nler. DNaz veya RNazin tagsima ve saklama ortaminda kullaniimasi yanlis negatif sonuglara yol agabilir. Test, ESwab®
ortamina bilinen miktarda DNA veya RNA (Kb merdiveni) eklenmesi ve DNA ile RNA biitinliik diizeyinin degerlendiriimesini igerir. Nicel Ekiivyon Gubugu Ellisyon Yéntemi
ve nitel Levhaya Yayilma yontemi kullanilarak gergeklestirilen bakteriyoloji tasima cihazlarinin kalite kontrol proseddirleri, Klinik Laboratuvar Standartlari Enstitiisii M40-A2
ve diger yayinlarda agiklanmaktadir “: 10:12.14.75.40.41) ' Anormal kalite kontrol sonuglarinin elde edilmesi halinde, hasta sonuglari raporlanmamalidir.

KISITLAMALAR
1. Laboratuvarda, klinik numuneleri tasirken, lateks eldiven ve Universal 6nlemlere uygun baska bir koruyucu kullanin. Hasta numunelerini tasirken veya analiz

ederken, diger CDC Biyo-giivenlik Diizeyi 2 6nerilerine riayet edin ©# 35 36:37)

Gebe kadinlarin Girogenital yollarindan numune alinmasi igin ESwab® kuIIanlml degerlendirilmemistir.

Kiltir igin toplanan numunenin durumu, zamanlamasi ve hacmi, glvenilir kiiltir sonuglarinin elde ediimesinde énemli degiskenlerdir. Numune toplama igin

onerilen yonetmelikleri izleyin 3 1718 20.21.24)

4.  ESwab®, aeroblar, anaeroblar ve Neisseria gonorrhoeae gibi zor gelisen bakterilerin toplanma ve taginma ortami olarak ve bunun yani sira niikleik asitler icin
ve hizli yanal akigl immiinokromatografik yéntemlerle bakteri, viriis ve Chlamydia antijenlerinin hizlica aranmasi igin kullanilmak iizere tasarlanmistir. Uriin,
viruslerin ve Chlamydia'nin canlihgini muhafaza etmek igin gelistirimemistir.

5. ESwab® Toplama ve Tasima Sistemi, kilif iginde verilen ortam tiipleri ve ekiivyon gubuklari ile birlikte kullaniimak lizere tasarlanmistir. Baska kaynaklardan edinilen
ortam tiipleri veya ekiivyon cubuklarinin ESwab® ile birlikte kullaniimasi uygun degildir ve bunlar triin performansini ve laboratuvar test sonuglarini etkileyebilir.

6. ESwab® asagidaki ekstraksiyon yontemleri ile kullanim icin onaylanmistir: Silika-jel membran, Manyetik boncuklar, Organik Ekstraksiyon Yoéntemi, Isil
ekstraksiyon. Onay 6ncesinde baska ekstraksiyon yontemleri de kullanilabilir.

7.  DNA ekstraksiyonu sonrasinda, ESwab® ortaminin bir alikuotu, saflastirma fazi olmadan gogaltilabilir. Bu durumda, ESwab® ortamini 1:5 oranda seyreltmenizi

Oneririz.

Kavramali kapak 6zelligi pernazal ve pediyatrik ekiivyon gubuklarina uygulanamaz (Kavramali kapak 6zelligi uygulanabilirligi igin bkz. Tablo 1).

Canli olmayan mikroorganizmalardan gelen niikleik asit izleri, testin analitik duyarliigina baglh olarak PCR tabanli testlerle gogaltilabilen ESwab® iginde

bulunabilir. Hedef mikroorganizmanin disiik diizeyde gogalmasini (yiiksek Ct degeri) saglayan numuneden elde edilen sonuclari yonetmek igin test Greticilerinin

kullanim talimatlarina ve dahili laboratuvar prosediirlerine bakiniz.

UYARILAR

Bu Uriin, yalnizca tek kullanimliktir; yeniden kullanim enfeksiyon riskine ve/veya yanlis sonuglara neden olabilir.

Kullaniimayan ekiivyon gubuklarini tekrar sterilize etmeyin.

Tekrar paketlemeyin.

Aeroblar, anaeroblar, ve zor gelisen bakteriler diginda mikroorganizmalarin toplanmasi ve taginmasi igin uygun degildir.

Amaglanan kullanimdan baska herhangi bir uygulama igin uygun degildir.

Bu Uruintin hizh bir tani kitiyle veya tani cihaziyla birlikte kullanimi, kullanici tarafindan énceden valide edilmelidir.

PCR tabanli testlerle kullanima uygun toplama ve tagima cihazi olarak ESwab®in uyumlulugu, dahili laboratuvar prosediirlerine gére kalifiye edilmelidir.8.

(1) Uriinde gézle gériilir hasar (yani, ekiivyon gubugunun ucu veya safti kirimigsa) veya kontaminasyon bulgusu varsa; (2) sizinti bulgusu varsa; (3) son

kullanma tarihi gegmisse; (4) ekiivyon gubugu paketi agiimissa; (5) baska bozulma bulgulari varsa kullanmayin.

9.  Ekivyon cubugu saftinin kirnlmasina neden olabilecedinden, ekiivyon gubugu ile hastalardan numune alirken asiri kuvvet ya da basing bikme hareketi
uygulamayin.

10. Aplikatdr ekiivyon gubugdu, Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC - Cerrahi invazif Gegici Kullanim kapsaminda Sinif lla Tibbi Cihaz olarak kabul edilmektedir.
Sinif lla, ekiivyon gubuklarinin vicut yiizeyleri ve vicut agikliklarindan (6rn., burun, bogaz ve vajina ile derin invazif cerrahi yaralar) numune almak igin
kullanilabilecegi anlamina gelmektedir.

11.  Ortami yutmayin.

12.  Kullanim talimatlari dikkatle izlenmelidir.

13. Sadece egitim almis personel tarafindan taginmalidir.

14. Pernazal ve pediatrik saftli aplikatorlerin tasarimi nedeniyle, ekiivyon cubugdu tiipe yerlestirildiginde sarmal haline gelecektir. Dolayisiyla, ESwab® numunesinin
elle kaplanmasinda, ekiivyon gubugunun tiipten ¢ikartilmasi 6nerilmez. Numuneyi islemek igin, siviyi steril bir pipet ile toplayin. Kullanicinin ekiivyon gubugunu
cikarmasi gerekirse, sigrama durumunda operatori ve gevreyi korumak icin dikkatli olunmasi ve uygun biyolojik tehlike 6nleminin alinmasi gerekir.

15.  TuUm numunelerin enfeksiyéz mikroorganizmalar icerdigi varsayilmalidir; bu nedenle, tim numuneler uygun énlemlerle taginmalidir. Kullanimdan sonra, tlipler
ve gubuklar enfeksiy6z atiklar igin laboratuvar diizenlemelerine uygun olarak atilmalidir. CDC Biyo-giivenlik Diizeyi 2 énerilerine riayet edin 34 3% 36.37)

16. ESwab® ortamini, numune alimi éncesinde ekiivyon gubugunu nemlendirmek ya da islatmak veya numune alma bélgelerini durulamak ya da islatmak igin
kullanmayin.

17. Tupun kapagt, kirik ekiivyon gubugunun kapak tarafindan kavranmasini garanti etmek icin sikica kapatiimahdir.

18. Mini uglu ve uretral eklivyon gubuklari igin kavramali kapak 6zelligi sadece ekiivyon gubugu safti tamamen sikilimigsa garanti edilir. Eklivyon gubugu safti
bikildiginde, kavramali kapak 6zelligi baskilanabilir ve saft kapak tarafindan kavranamayabilir.

19. Numuneyi aktarmak icin inokilasyon gubugu olarak mini uglu ve Gretral eklivyon gubugu kullanilarak Petri kaplarindaki kati agar izerine kaplama prosediri
onerilmez. Bu prosediir sadece normal eklvyon gubuklariyla yapilacak islemler igin uygundur.
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SONUCLAR
Elde edilen sonuglar, biiyiik élgiide uygun ve yeterli numunelerin toplanmasina ve ayni zamanda laboratuvara zamaninda tasimaya ve islemeye bagli olacaktir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Rutin klinik laboratuvar uygulamalarinda, Levhaya Yayilma Y&ntemi, ekiivyon tasima cihazlarinin kaplamali ortama asilanmasinda kullanilan birincil yontemdir. Levhaya
Yayilma Yénteminin  bakteri canlilik performans testi igin sinirlamalarindan biri, nicel bir yéntem olmamasidir; bu yéntem, en iyi olasilikla, yari nicel bir tahmin sunar.
Bir diger yandan, Ekiivyon Cubugu yéntemi ® gibi nicel canlilik performans yontemleri, cogu klinik laboratuvarda kullanilan standart protokolii yansitmamaktadir.
Ekuvyon Gubugu Ellsyon Ydntemi, bir tagima sisteminin canli organizmalari muhafaza etme becerisine dair nicel bir 6lgim sunarken, Levhaya Yayilma yontemi, klinik
laboratuvarda mevcut dogrudan siyirma eyleminin numunenin kiiltir levhalarina yayiima etkileyebilecek bazi mekanik degiskenlerini hesaba katar. Bu nedenle, Copan
ESwab® Toplama ve Tasima Sisteminin performans 6zelliklerinin belirlenmesi igin canlilik galismalarinda her iki yontem de kullaniimistir. Bakterilerin canlilik
performansini belirlemek igin kullanilan test prosediirleri, Klinik Laboratuvar Standartlari Enstitiisii M40-A2'de agiklanan kalite kontrol yéntemlerine dayalidir ¢ 1012 14.
15.40.40 By incelemede kullanilan test organizmalari, gubuk tasima sistemlerinin performans taleplerini ve kalite kontroliinii saglamak igin M40-A2'de spesifik olarak
saptanan ve aeroblar, anaeroblar ve zor gelisen bakterilerin temsili bir panelini igeren test organizmalariydi. Belirli bakterilerin sag kalimi ile ilgili daha fazla bilgi
edinilmesi igin M40-A2'nin gerektirmedigi ya da belirtmedigi ilave bir organizma grubu (izerinde de test yapilmistir. Copan ESwab® (izerinde sirasiyla buzdolabi ve oda
sicakligina karsilik gelen, 4 - 8°C ve 20 - 25°C'lik iki farkli sicaklik araliginda bakteri canlilik incelemeleri gergeklestiriimistir.

Her bir tagima sistemine eslik eden ekilivyon gubuklari, 100ul spesifik organizma stispansiyonu konsantrasyonlarina lg kere inokiile edilmistir. Ekiivyon gubuklari, daha
sonra ilgili tagima ortami tliplerine yerlestiriimis ve 0 saat, 24 saat ve 48 saat boyunca tutulmustur. Uygun zaman araliklarinda, her bir eklivyon gubugu Levhaya Yayilma
veya Ekiivyon Gubugu Ellisyon Yontemine gére isleme alinmistir. ESwab® Toplama ve Tasima Sistemi, DNA, RNA ve bakteri, viriis ve Chlamydia antijenlerini, oda
sicakliginda (20 — 25°C) bes giin; 4°C'de saklandiklarinda 7 giin ve -20°C'de saklandiklarinda 6 aya kadar muhafaza edebilir.

ESwab® DNaz ve RNaz kontaminasyonu icermez. DNaz ve RNaz, godaltma islemini etkileyen enzimlerdir.

Degerlendirilen organizmalar l¢ ana gruba ayrilir (asagidaki nota bakin):

Aeroblar ve Fakdltatif Anaeroblar:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae
ATCC® 10211.

2. Anaeroblar:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium acnes ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845.

3. Zor Geligen Bakteriler:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.

Degerlendirilen dider organizmalar:

Enterococcus faecalis (Vancomisine direngli Enterococcus VRE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (Metisiline direngli Staphylococcus aureus MRSA) ATCC®
43300, Streptococcus agalactiae (Group B Streptococcus) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584, Fusobacterium
necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

NOT
Uriin performansi ile ilgili talepler ve canlilik performans testi icin, bakteriler, Klinik Laboratuvar Standartlari Enstitiisti M40-A2 “ iginde agiklanan sekilde atmosferdeki
oksijene verdikleri gogalma tepkilerine gore Ug¢ gruba ayriimistir:
1. Aeroblar ve Fakiiltatif Anaeroblar:
Yasamak icin havaya ya da serbest oksijene ihtiyag duyan aerobik bakteriler. Fakultatif anaeroblar, oksijen varliginda ve yoklugunda sag kalabilen bakterilerdir.
Cogdu aerobik bakteri, fakiiltatif anaerobdur, bu da oksijen yokken dahi gogalabilecekleri ve sad kalabilecekleri anlamina gelir. Bu nedenle, aerobik grup, fakiltatif
anaerob tanimini da igerir
2. Anaeroblar:
Yasamak igin havaya ya da serbest oksijene ihtiya¢c duymayan anaerobik bakteriler. Bu kategori, yalnizca oksijen olmadiginda yasayabilen zorunlu anaeroblari
da igerir.
3. Zor Geligen Bakteriler:
Zor geligen bakterilerin gogalma gereklilikleri karmasik ya da zorlayicidir; bu grup Neisseria gonorrhoeae ile temsil edilir.
Klinik Laboratuvar Standartlari Enstitlisti M40-A2'ye uygun olarak, Neisseria gonorrhoeae haricinde, canlilik performansi her bir test organizmasi icin kabul kriterleriyle
karsilastirmali olarak 48. saatte 6lcullr. Neisseria gonorrhoeae igin canlilik performansi 24. saatte dl¢llir. Hem Levhaya Yayillma hem de Ekiivyon Gubugu Elisyon
canlihgl performans calismalarinda, Copan ESwab® Sistemi, hem sogutulmus kosullarda (4 — 8°C) hem de oda sicakliginda (20 — 25°C) degerlendirilen tiim
organizmalarda kabul edilebilir geri kazanimi muhafaza edebilmistir. Levhaya Yayilma Ydéntemi igin kabul edilebilir geri kazanim, sifir zamanda 300 CFU'ya en yakin
levha sayisini veren belirgin seyreltide, belirtilen bekleme siresinde 25 CFU olarak tanimlanmistir. Eklivyon Gubugu Elisyon Yontemi igin kabul edilebilir geri kazanim,
sifir zamanda CFU sayisi ile belirtilen bekleme siiresi sonrasinda ekiivyon gubugunun CFU degeri arasinda en fazla 3 logio (1 x 10%+/- 10%) degerinde diisiis olarak
tanimlanmaktadir. Canlilik performans galigsmalari, ayni zamanda sogutulmus (4 — 8°C) sartlarda bakterilerin asiri cogalma degerlendirmesini de icermektedir. Ekiivyon
Cubugu Elisyon Yéntemi igin 24 saatlik bekleme sonrasinda degerlendirilen Neisseria gonorrhoeae haricinde, test edilen tim bakteriler Gizerinde 48 saatlik bekleme
sonrasinda bir asiri cogalma degerlendirmesi gerceklestirilmistir. Ekivyon Gubugu Elisyon Yontemi kullanildiginda, asiri ¢ogalma, sifir zamanda CFU sayisi ile
belirtilen bekleme siiresi sonrasinda ekiivyon gubugunun CFU degeri arasinda en fazla 1 log1o artis olarak tanimlanmaktadir.
Levhaya Yayilma Yénteminde, asiri gogalma degerlendirmesi, ekiivyon gubuklarinin 102 CFU Pseudomonas aeruginosa kiiltiirii igeren 100ul sivi uygulanmis ekiivyon
cubuklarinda, ayri bir analiz ile gerceklestirilmistir. Bu kosullar altinda, asiri gogalma, sifir zamanda CFU sayisi ile 48 saat bekleme siiresi sonrasinda ekiivyon
gubugunun CFU degeri arasinda en fazla 1 logio artis olarak tanimlanmaktadir. Copan ESwab® Toplama ve Tagima Sistemi, hem Ekiivyon Gubugu Eliisyon hem de
Levhaya Yayillma Yontemlerinde, Klinik Laboratuvar Standartlar Enstitisi M40-A2'de agiklanan kabul kriterlerine dayali olarak herhangi bir asir gogalma
gostermemistir.

Kullanim talimatlarinin sonunda bulunan sembol tablosuna bakin
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CucTtema Copan ans 36opy i 36epiraHHs i3 30HA-TAMNOHOM ANA eNOOBaHHSA 3pa3ka Ta piakum cepegosuwem Eiimca (ESwab®)
IHCTpYKUii 3 BUKOPUCTAHHA

NPU3HAYEHHA

CucTema Copan ans 360py i TPAHCMOPTYBaHHS i3 30HA-TAMMOHOM ANS enioloBaHHs Ta piakum cepenosuileM Eiimca (ESwab®) npusHaveHa ans 36upadHs i
TPaHCMOPTYBaHHSA KMiHIYHUX 3pa3kiB, siki MICTATb aepobuw, aHaepobu, GakTepii 3i cknagHummn xap4oBumu noTpebamu, Bipycw i xnamigii, Big micus 36opy Ao
[ocnigHulekoi nabopatopii.

Cepepoauuie ESwab® 36epirae xuTTe3naTHicTs aepobis, aHaepobis, GakTepiil 3i CKNagHUMM XxapHoBUMI NOTpebGami 3i 3paakis npo6 Ans Linel GakTepianbHOro Nociay,
a TaKoX MOXe BUKOPUCTOBYBATUCS ANst 30epexeHHs aHTUreHis i noniHykneoTtuais 6akTepii, Bipycis i xnamiain 3i 3apaskis npo6.

KOPOTKWM OMUC TA OCHOBHI NOSICHEHHA

OpfHa 3 pyTUHHUX NpoLeayp AiarHoCcTVKN BakTepionoriyHmnx iHekuin Bkntovae 36ip | 6eaneyHe TpaHCNoPTyBaHHS 3paskiB 3 30HAaMU-TaMnoHamu. Lie MoxHa 3pobutu
3a Jonomoroto cuctemmn Copan Ansi 360py ¥ TPAHCNOPTYBAHHS i3 30HA-TAMMOHOM ANS eNoloBaHHS i3 piaKkuM cepeaosuilem Eimca (ESwab®). Cuctema Copan ESwab®
BKkIoYae moamdikoBaHe cepefoeuile EiMmca Ana TpaHCNopTyBaHHS, sike MOXe MiATPUMYBaTU XKUTTE3AATHICTb BEMMKOI KiNbKOCTI OpraHiamiB, LLO BKMOYaE KriHIYHO
3HauUMMi aepo6u, aHaepo6u 1 GakTepii 3i CkNagHMMM xapyoBUMM NoTpebamu, Hanpuknaa, Neisseria gonorrhoeae. Cuctemy ESwab® Takox MOXHa BUKOPUCTOBYBATH
ANs TPaHCMopTyBaHHS i 30epiraHHa aHTUreHiB i moniHykneoTuais GakTepiit, BipyciB i xnamigin ans meTonis MonekynsipHoi amnnidikauii Ta WBWAKUX MeToaiB
iMyHOXpoMaTorpachidHoro aHariay 3a MpUHLMNOM NaTepanbHoro notoky. Cuctema ESwab® He Mae iHribytouoi Aii i He MICTiTb eH3UMIB, SiIKi MOXYTb NepeLIKomKaTh
aHaniay 3 MonekynsipHolo amnnidpikauieto i LWBMAKMM MeToAam iMyHoXpoMaTorpadiyHOro aHaniay 3a NpUHLMNOM NaTepanbHOro NoTOKy.

TpaHcnopTHe cepeosuile ESwab® — Lie cepefioBuLLe ANS MiATPUMAHHS XUTTEAIAMNLHOCTI MIKDOOPraHIaMIB, LLO MICTUTL HeopraHiuHNi docdaTHuil Bydep i3 consamu
KanbLilo i MarHito, a TakoX X1OpUAOM HaTpito, sike 3abeanevye BiHOBHE CepeaoBuLLE 3aBasKN HasiBHOCTI TiornikonsaTy HaTtpia (.

Cucrema Copan ESwab® cknanaeTbes 3i CTepunbHOT ynakoBKku, fika MICTUTL Ba KOMNOHEHTY: noninponineHosa npoBipka 3 rBUHTOBMM KOBMAYKOM Ta TUKETKOIO i3
[eHLeM KoHi4HOT abo kpyrnoi dopmu, 3anoBHeHa 1 mMn pigkoro moavdikoBaHOro TpaHCMopTHOro cepepoBuwa Enmvca, i 3oHA-TamnoH Ansa 36opy 3paska, skui Mae
HaKIHEYHWK i3 M'IKOrO HEMNOHOBOro (hrOK-BOMOKHA. [JOCTYNHI TPU TUNK CTPUXHIB annikaTtopa: annikaTtop CTaHAapTHOTO PO3Mipy 3 HeMNoHOBUM (hroK-HaKIHEYHUKOM,
npu3HayeHuin ans 36opy 3paskis i3 Hoca, FMOTKK, BariHK, NPSIMOT KULLIKK, dpekaniii abo paH; annikaTop i3 MiHi-HakiHE4YHUKOM i3 HeNOHOBOTO (hIOK-BONOKHA, NPU3HAYeHNI
Ans 36opy 3paskiB i3 ManeHbkux abo ManogoCTynHWUX AiNSHOK, TakMxX SIKk OKO, BYXO, HOCOBI MPOXOAM, FNOTKa i cevocTaTeBi LUNAXM; NepHasanbHuUin annikaTop i3
HaKiHEYHWKOM i3 HENINOHOBOTO (hrIOK-BOMOKHA, MPU3HAYeHnin Ans 36opy 3paskiB i3 HOCOTMOTKU, @ Takox 36opy 3paskiB y AiTei.

[Ans nigBuLeHHs edekTUBHOCTI 360py 3paskiB Ta MiHimisaLii AuckomdopTy nauieHta 6yno goaaTkoBo po3pobneHo ABa 0cobnmBUX TUMK annikaTopis: NpPodinboBaHui
Ans 36opy ypeTpanbHWX 3paskiB i HOBWIA Ansa 36opy 3paskiB y Aitei. [JoknagHiwy iHdopmauio AvB. y Tabnuui 1.Micns 36upaHHa 3paska 30HA-TaMMOHOM oro cnig
nomicTuT GesnocepeaHbo B TpaHcrnopTHy npo6ipky ESwab®, fe BiH KoHTakTyBaTMMe i3 TPaHCMOPTHMM cepedoBMlLeM. 3pasok Ha 30HA-TAMMOHI Ans Mnociey
GakTepianbHUX KynbTyp, 3i6paHuii i3 BUKOpUCTaHHAM cucTemn ESwab®, crin TpaHcropTyBaTh GesnocepeHb0 B NabopaTopito, 6axaHo NPOTAroM 2 roAvH i3 MOMEHTY
360py %314 nna ninTpUMaHHsa onNTUMAanbLHOT XNUTTE3AATHOCTI OpraHiamiB. FAkilo 6eanocepeaHio A0CTaBKy UM 06pobky MOTPIBHO BiAKNACTM, 3pa30K Crif OXOMoANTM A0
Temnepatypu 4-8°C abo 36epiratu 3a kimHaTHoOI Temnepatypu (20-25°C) Ta 06po6uTn npoTsirom 48 roauH, 3a BUHATKOM LuTamis Neisseria gonorrhoeae, siki cnif o6pobutu
NPOTSAroM 24 roAnH. HesanexHi HaykoBi JOCHIAKEHHS] CUCTEM TPAHCNOPTYBAHHS 30HA-TaMMOHIB NPOAEMOHCTPYBany, L0 XUTTE3AATHICTL NEBHMX GakTepin kpalua 3a
TemnepaTyp OXOrNOMKEHHs MOPIBHSHO 3 KiMHaTHUMKM TemnepaTypamm (12~ 1), 3paaki Ha 30HA-TaMMOHaX ANA AOCHIMKEHb Ha aHTUreHU | noniHykneoTnam GakTepil, Bipycis
i xnamigi cnig 06pobyTy He nisHilLe HiXk Yepe3 M'ATb AHIB 3a yMoB 36epiraHHs 3a kKiMHaTHOI TemnepaTypu (20-25°C) i npoTarom 7 AHiB 3a yMoB 36epiraHHs 3a Temneparypu
4°C i npotsirom 6 micsiLiB 3a ymoB 36epiraHHs 3a Temnepatypu -20°C. Konu 3pasok NnpoxoanTb 06pobKy i Anst nociBy KynbTypu GakTepil, i Ans AOCNIMKEHHS Ha aHTUTeHN
i noniHykneotuam 6akTepin, Bipycis i xnamiaiit, cnig BpaxoByBaTu BiAMNOBIAHI YMOBM LWOAO Yacy i TemnepaTypu Ans TpaHCNopTyBaHHS Ta 36epiraHHs, Sk 3a3Ha4yeHo BULLE.

PEATEHTU
CucTema Copan ESwab® skntouae MoamdikosaHe piake cepeaosuuie EiiMca.

CKNAL CEPEOOBULUA ESwab®
Xnopwva HaTpito

Xnopwa kanito

Xnopwva kanbLito

Xnopwva marHito

MoHodpocdar kanito
Fiapodocdat kanito

TiornikonsT HaTpito
[uctunboBaHa Boga

TEXHIYHA NMPUMITKA.

MogudikoBaHe piake cepenosuile EiiMca B TpaHcrnopTHUX npobipkax ESwab® mMoxe BUrMsgaTv MyTHUM. Lle HOPMambHO i MOB'S3aHO 3 HAsBHICTIO comei y cknagi
cepefoBuLLa.

dopmyna ESwab® MicTUTb TiorniKonaT HaTPilo — BaXMBMIA KOMMOHEHT NS eheKTUBHOCTI NPOAYKTY i MIATPUMAHHS XUTTE3AATHOCTI opraHiamis. TiormikonsT HaTpito
Mae NpUpo/Huii 3anax, noaiGHWI Ao cipyaHoro. Mia Yac NepLIoro BiAKPUBaHHA TepMo3BapioBaHoro naketa ESwab® MoxHa Ha MUTL BiguyTy Liel 3anax. Takui 3anax
L{iNKOM HOPMarnbHWUI i )KOAHUM YUHOM He LUKIANBUNA.

3AMOBDLKHI 3AX0oaAun

1. [oTpumyiTecs acenTMyHUX METOAIB | CXBaneHux 3anobikHUX 3axoaiB Woao GionoriyHo HeGesneyHux maTtepianis. MpPoAyKT NpU3HaAYeHWA AN BUKOPUCTAHHS
e kBanichikoBaHUM NEPCOHANOM, SKWiA MPOWLLOB HamneXHe HaBYaHHsS.

2. Yci3pa3sku 1 MmaTepianu, BAKOPUCTOBYBaHI Ans ix 06pobku, cnif po3rnaaati sk NoTEHLINHI Hkepena iHdeKLii | NoBOAUTUCA 3 HUMM TakuM YMHOM, o6 3anobirtu
iHbikyBaHHIO mepcoHany na6opatopii. Ctepunisyiite Bci GionorivHo HeGeaneyHi Bigxoau, BKMOYHO 3i 3paskamu, EMHOCTSMU i CepeaoBWLLEM nicns
BUKOPUCTaHHS. [JOTPUMYIATECS IHLLMX pekoMeHaaLiii LIeHTpy npodinakTuku i1 KOHTPOMIO 3aXBOPIOBaHb ANSs piBHS GionoriuHoi Geaneku 2 (4 35 36137

3. Cnig yBaxHO npoyuTaTty BKa3iBKv i JOTPUMYyBaTUCS iX.

3BEPIFTAHHA

Llein npoayKT roToBuWiA 4O BUKOPUCTaHHS, i nodarnbLuia nigrotoBka He noTpibHa. MpoaykT cnip 36epiratn B opuriHanbHOMY KOHTeWHepi 3a Temnepatypu 5-25°C go
MOMEHTY BUKOPUCTaHHS. He neperpisaiite ioro. He BUTPUMYITE B TEPMOCTATI | HE 3aMOPOXYINTE Nepes BUKOPUCTaHHSAM. HeHanexHe 36epiraHHs npussefe Ao BTpath
edeKTMBHOCTI NpoAyKTy. He BMKOpMCTOBYWTE NiCNsi 3aBepLUEHHS TEPMIHY NPWAATHOCTI, KU YiTKO HaApyKOBaHO Ha 30BHILUHI KOpPOOLi, Ha KOXHOMY OKpemoMmy
cTepunbHOMY nakeTi Ans 36opy Ta eTukeTLi Npobipku ANs TpaHCNOPTYBaHHSA 3paska.

3B6IP, 3BEPIFTAHHA ¥ TPAHCMOPTYBAHHS 3PA3KA

3pasku, siki 3bmpatoTbes Ans 6akTepionoriyHMX JOCTiAXeHb, WO BKIOYaoTh BUAINEHHS aepobiB, aHaepobis i 6akTepilt 3i cknagHUMK xapyoBuMK noTpeGamu, Hanpvknag,
Nesseria gonorrhoeae, cnin 36MpaTit i NOBOANTUCS 3 HUMY i3 [IOTPUMAHHSAM ONyBRiKoBaHMX NOCIGHUKIB | pekomeHraaLin 3 18:19.20.21.221239) Nng nintpumaHHs onTManbHoT
KUTTE3AATHOCTI OPraHiaMiB, LiMiCHOCTI aHTUreHiB i MONiHYKNeoTUaiB, TPaHCTOpTYiiTe 3i6paHi 3 BukopucTaHHsM ESwab® 3pasku GesnocepeHLo Ao naboparopii, 6axaHo
NpOTSAroM 2 roauH is MoMeHTy 360py %2, Ao GeanocepeHio gocTasky un 06poBky NOTPIGHO BiAKNAcTM, 3paskil Cria 0XonoauTY Ao TemnepaTtypy 4-8°C abo 3bepiratn
3a KiMHaTHoI TemnepaTypu (20-25°C) i 06pobuTty npoTarom 48 roaunH, 3a BUHATKOM KynbTyp Neisseria gonorrhoeae, siki cnif, 06pobuty NpoTarom 24 roguH. 3pasku Ha
30HA-TAMMNOHaX ANA AOCHIMKEHb Ha aHTUreHu i noniHykneotuam GakTepii, BipyciB i xnamigin cnia o6pobuti He MisHille HixX Yepe3 N'sTb AHIB 3a YMOB 30epiraHHsa 3a
KiMHaTHOI Temnepatypu (20-25°C) i npoTsrom 7 gHiB 3a ymoB 36epiraHHs 3a Temnepatypu 4°C i npoTarom 6 micsuis 3a ymoB 36epiraHHs 3a Temnepatypu -20°C. Konu
3pa3ok npoxoAuTb 06pobKy i Ans nociBy KynbTypu BakTepii, | AnsS AOCNIMKEHHA HAa aHTUreHu i noniHykneoTuamn 6akTepii, BipyciB i xnamigiit, cnig BpaxoByBaTy BiANoBiAHi
YMOBM LLIOZO Hacy i TemnepaTypy Ans TpaHCNopTyBaHHSA Ta 36epiraHHs, Sk 3a3Ha4YeHo BULLe.
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Oco6nuBi BUMOMY W00 TPAHCMOPTYBAHHS i1 NOBOKEHHS! 3i 3paskamMu MaloThb MOBHICTIO BiANOBIAATM HOPMATVMBHUM BUMOraMm LUTaTY it chefepansHiM HopmaTueam (1922
23)_ TpaHcnopTyBaHHS 3pa3kiB y MeNUHIX 3aKnaaax Mae NOBHICTIO BIANOBIAATY BHYTPILLHIM HOPMAaTVUBHIM AOKyMeHTaM 3aknagy. Yci 3pasku cnig 06po6uti B nabopartopii
SIKOMOra LUBMALLIE MICNS OTPUMAHHS.

MATEPIANU, LLIO BXOAATb OO KOMMNEKTY NOCTAYAHHSA

B ynakoBui rotoeoi npoaykuii "Vi-Pak" mictutbca n'ataecat (50) oauHuup, a B kopobui mictutecst 10 x 50 oauHMub. KoxHa oauHUUS cknafaeTbes 3i CTepunbHON
yNaKkoBKM, sika MICTUTb [1Ba KOMMOHEHTU: Npobipka 3 rBMHTOBMM KOBMA4YKOM i €TUKETKOW i3 AeHLeM KOHiYHOi abo kpyrnoi copmu, 3amnosHeHa 1 mn pigkoro
MOAMNGIKOBAHOro TpaHCMOPTHOroO cepeaosuLla EmMca, i 30HA-TaMnoH Ans 36opy 3paska, Skuii Mae HakiHeYHUK i3 M'IKOro HEMSTOHOBOTO (hSIOK-BOSIOKHA (AvB. man. 1).
[oknagriwy iHdopMaLiio Woao AOCTYNHUX KoHdirypaui Ave. y Tabnuui 1. Annikatopu 3oHA-TamnoHiB Anst 36opy 3paskiB, fki noctavaoTbes 3 ESwab®, moxyTb maTtn
KOHTYpOBaHe MicLie nepenamyBaHHs Ha CTPWXHI anmnikaTtopa, BUAiNEeHe KONbOpOBOI BKasiBHOW puckoto. [icns 3bupaHHs 3paska y nauieHTa dopmoBaHe Mmicue
nepenamyBaHHs CMpOLUYyE BiAnaMmyBaHHs annikaTopa 30HA-TamMnoHa y npobipui ESwab® is TpaHcropTHUM cepenosuilem. Kosnauku npo6ipok ESwab® maioTh
BHYTPILLHIO hOPMOBaHy KOHCTPYKLtO, sika A03BONsiE 3acbikcyBaTh CTPYKEHb 30HA-TaMMOHa NifJ Yac nepenamyBaHHs | BknagaHHs B Npobipky i3 3akpyuBaHHAM koBnavka.
Micns 3akpuBaHHS KOBMAYKOM MPOBIPKM KiHeLb MmepenamaHoro CTPWIKHS 30HA-TamnoHa noTpannse y ¢opmoBaHy npuiiManbHy YacTuHy koBnadka (man. 2). Y
[ocnigrnuekin nabopatopii nicns BiAKpyYyBaHHS 1 3HIMaHHSI TBUHTOBOrO KOBMayka annikaTtop 30HA-TaMMoHa 3anuluMTbCs y HboMy. Lls BnacTuBicTe fosBonse
0onepaTopoBi 3pYYHO BUTAraTW 30HA-TAMMOH i3 TPAHCMOPTHOT NPOBIPKK # BUKOHYBATV MiKPOGIONOriYHi aHanian, BUKOPUCTOBYIOUM KOBMAYok NpoBipku sik pyyky Ans
TPUMaHHA annikatopa 30oHA-TamnoHa. dikcauis annikatopa B KOBNauky He BMacTuBa nepHasanbHUM i NeaiaTpUYHUM 30HA-TamMnoHaMm (AuB. y Tabnuui 1 MoXIMBICTb
3acTocyBaHHs BNacTUBOCTI ikcaLii annikatopa B KOBNAYKy).

Man. 1 Komnonentn ESwab®
A Mpo6a ans
b 360opy 3paskis

Mpo6ipka ans \
TpaHCMNopTyBaHHsA
3 cepefjoBuLLEM

LiA wacTuka nnacTMacosol
DYKOATKM 17 TPUMAHHA Nify Yac
360py 3paskis Ta nepeHeceHHs
iX Y TPAHCMOPTHY NPOBIpKY

Kpyuwika, wjo
BUKpYUYETLCA

Micue anomy sigmivene
KOIbOPOBOIO fTiiEi0

MpoBipka Ana
TPAHCTIOpTYBaHHA
3paskis & noninponinexy —»

L 2]
1mn
Pigke
cepeosiLe
Eiimca
BHyTpilHa « Kpyrna a

KoHiuHa (popma dopma

M'AKi HeNoHOBI BOMOKHA
Ha HaKOHEYHVKy NpoGH
Man. 2. dikcauis 3namaHOro CTpWKHA annikaTopa 30HA-TaMNOoHa koBnaukoM npobipku ESwab®

||

4N

|| || | |

HEOBXIOHI MATEPIANW, LLIO HE BXOAATb 4O KOMMNEKTY NOCTAYAHHSA

Martepianu, npugatHi ANs BUAINEHHS 1 KynbTUBYBaHHA aHaepobis, aepobiB i 6akTepiit 3i cknagHUMK xapyoBumu notpebamu. MaTepianu, npuaaTHi ANs BUAINEHHS 1
amnnidpikaLii aHTureniB i noniHykneoTuais 6akTepiit, BipyciB i xnamigii.

IHCTPYKL|II 3 BAKOPUCTAHHA

CucTema 360py it TpaHcnopTyBaHHs Copan ESwab® focTynHa B koHdirypaLisix NpofiyKTiB, 3a3Ha4eHNX y TabnuLi HUXYe.

Tabnuus 1.
Ne 32 Copan ESwab® P . AinaHkn @yHKI._lIﬂ ikcauii
. 'O3MIp Y! F TOopa B
KaTanorom Onucu npoaykTis M
npo6 KOBNayky
CTepunbHWiA O4HOPA30BUIA KOMMNIEKT AN 360py 3paskiB MICTUTb: 50 oanHULb B Hic, rnoTka,
480CE - PoxeBy noninponineHoBy npoBipKy 3 rBUHTOBUM KOBMAYKOM i BHYTPILLHIM ynakoBLji roToBoi BariHa, npsima
480CE.IV AEHLEM KOHI4YHOT chopmu, 3anoBHeHy 1 mMn pigkoro cepeposuia Eimca. npoaykuii "Vi-Pak", KuLKa, TAK
490CE.A - OfuH 30HA-TaMMOH 3 annikaTopoM CTaHAAPTHOrO PO3MIpY i HaKiIHEYHUKOM 10x50 oanHuLpe y dekanii Ta
i3 HEMNOHOBOrO (PIOK-BOMOKHA. Kopobui paHu
CTepunbHuit Of1HOPa30BMIA KOMMIEKT AN 36opy 3paskis MICTUTB: o 50 ouHMLE B Hic, rmoTka,
- Poxey noninponineHoBy NpoBipky 3 rBUHTOBMM KOBMAYKOM i BHYTPILLHIM B . )
L ; o ynaKoBLji roToBoi BariHa, npsiMa
480CESR AeHLeM KOHI4YHOT chopmu, 3anoBHeHy 1 mMn pigkoro cepegosuiia Eiimca. A, "
g . ’ npoaykuii "Vi-Pak", KuLika, TAK
490CESR.A - OfuH 30HA-TaMMOH 3 annikaTopoM CTaHAAPTHOrO PO3MIpY i HaKiIHEYHUKOM 650 OIVHILG dekanii Ta
i3 HENNoHoBOro nok-BonokHa. MpoayKT NpuaaTHWUIA ANS BUKOPUCTaHHS Konoﬁ iu y A
B OnepaLiiHu1X 32 YMOBU HasiBHOCTi NOABIAHOT 0GropTku. poou P
CTepunbHWiA O4HOPA30BUIA KOMMNIEKT AN 360py 3paskiB MICTUTb: Oui, Byxa,
) ) - . 50 oanHWLL B -
- OpaHxeBy mnoninporineHoBy npo6ipky 3 TBUMHTOBUM KOBMA4koM i HaKoBLI roTOBOT HOCOBI
481CE BHYTPILUHIM AeHLeM KOHIYHOi dopMu, 3anoBHeHy 1 mn  pigkoro Y . o " npoxoau,
2 npogaykuii "Vi-Pak", TAK
491CE.A cepegosuLla Eiimca. 10x50 OnvHAL rnotka,
- OpwWH 30HA-TAMMOH 3 anmnikaTopoMm i MiHi-HaKiHE4YHUKOM i3 HENNTOHOBOMO o ’;6 iu y cevocraTesi
Pr1OK-BOIOKHA. poou LLIMISIXK.
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CTepunbHWii O4HOPA30BMIA KOMMNMEKT ANs 360py 3paskiB MiCTUTb: 50 oanHULb B 36ip apaskis is
- CwuHio noninponineHoBy Npo6ipky 3 rBUHTOBUM KOBMAYKOM i BHYTPILUHIM ynakoBLji roTOBOT HOCOMNOTKN. @
482CE AeHLeM KOHIYHOT chopmu, 3anoBHeHy 1 mMn pigkoro cepeposuia Evimca. npogaykuii "Vi-Pak", TAKOXK 3pa3kiB HI
- OpvH nepHasanbHWiA 30HA-TAMMOH 3 annikaTopoM i HaKiHEYHUKOM i3 10x50 oauHULpb Y e
HEWNOHOBOro (PnoK-BONOKHA. Kopobui y AiTen.
CTepunbHWii O4HOPA30BMIA KOMMNEKT Ans 360py 3paskiB MICTUTb: 50 ogMHULE B
- OpaH)_KeB_y noninponineHo_By “np06ipKy 3 TBUHTOBMM  KOBMAYKOM i yNaKoBL roToBo! )
483CE BHYTPILUHIM  AEHLEM  KOHIUHOI cdopmu, 3anoBHeHy 1 mn  pigkoro mpoaykuii "Vi-Pak", Ceuoctaresi TAK
cepenosuuia Eimca. ) i ) ) 10x50 oaHILEL y LINSXK.
- OpvH ypeTpanbHU 30HA-TAMMOH 3 annikaTopoM i HakiHeYHUKOM i3 KODOGU
HeNnoHOBOro (Hrok-BOMOKHa. poou
CTepunbHUI OQHOPA30BUIN KOMMIEKT Ans 360py 3paskiB MiCTUTb: 50 oanHULb B
- CwuHio noninponineHoBy NPoGipKy 3 rBUHTOBUM KOBMAYKOM i BHYTPILUHIM ynakoBLji roToBoT 36i .
484CE AeHLeM KOHIYHOT chopmu, 3anoBHeHy 1 mMn pigkoro cepeposuia Evimca. npogaykuii "Vi-Pak", 1P 3paskis y HI
- OauH nefiaTpU4HWIA 30HA-TAMMOH 3 annikaTopoMm i HakiHEYHWKOM i3 10x50 oanHuupe y ATen.
HENOHOBOro (ONOK-BOMOKHA. KopobLi
CTepMﬂbHMM 0[JHOPa30BUI1 KOMMNIEKT Ans 360py 3pa3kiB MICTUTb:
PoxeBy noninponineHoBy NpoBipKy 3 rBUHTOBMM KOBMAYKOM i BHYTPILLHIM Aus.
AeHLeM KOHIYHOT chopmu, 3anoBHeHy 1 mMn pigkoro cepeposuia Evimca. 50 oguHuub B noaaTkosi TAK, nuwe ans
- OAuH 30HA-TaMMOH 3 annikaTopoM CTaHAAPTHOTO PO3MIpY i HaKIHEYHUKOM ynakoBLi roToBoi iHCTPYKUIi 3 30HA-TaMMoHIB
492CE03 i3 HeliNoOHOBOro HNOK-BOMOKHA. npoaykuii "Vi-Pak", BUKOPUCTaHHS, cTaHAapTHOro
- OauH poxeBuit ypeTpanbHWil 30HA-TAMMOH 3 ansikaTopoMm i HaKIHEYHUKOM 10x50 oanHULb Y o po3mipy i
i3 HEMNOHOBOro (PIOK-BONOKHA. Kopobui [0AaThes A0 POXEBOro Konbopy
- OOMH 3eneHWd nepHasanbHUMA  30HA-TAMMOH 3 anmnikatopoM i npoayKTy
HaKiHEYHMKOM i3 HEMIOHOBOTO (PIIOK-BOSTOKHA.
Cucrtema 360py MP3C ESwab®. 50 oL B
CrepunbHuii O,D:Hopa.?,OBI/II?I KOMMeKT A7 360opy 3paskiB MiCTl/ITl.:-: o yNaKoBL roToBo! )
493CE02 - Poxesy noninponineHoy npo6ipKy 3 rBUHTOBUM KOBMA4KOM i BHYTPILUHiM mpoaykuii "Vi-Pak", Hic, rmotka, TAK
[AeHLeM KOHIYHOi chopmu, 3anoBHeHy 1 Mn pigkoro cepeaosuia Eiimca. 10x50 onuHNLEL y npomexuHa
- OOuH poXeBW 30HA-TAMMOH CTAHAAPTHOrO PO3MIipy i3 (HNOK-BOSIOKHA KOPOBL
nnoc oauH 6inuiA 30HA-TaMMNOH CTaHAAPTHOTO PO3MipY i3 (PrIOK-BONOKHA. pooul
CucTema 360py MP3C ESwab®.
CTepunbHWiA OQHOPa30oBUIA KOMMNEKT Ans 360py 3paskiB MICTUTb: 50 OAMHUUL B
p AHOpas KT A, Py 3p : I ynaKoBLji roToBoi .
493CE03 - Poxesy noninponinexosy npoGipky 3 TBUHTOBMM KOBMAUKOM i BHYTPILIHIM mpoaykuii "Vi-Pak", Hic, rnotka, TAK
[AeHLieM KOHIYHOi chopmu, 3amoBHeHy 1 M1 pigkoro cepefoBuia Eiimca. 10X50 opuHULL y NpoMexuHa
[iBa poXeBMX 30HA-TAMMOHW CTaHOAPTHOrO PO3Mipy i3 (PrIoK-BONOKHA .
NIoc 0AMH GiNUin 30HA-TaMMNOH CTaHAAPTHOIO PO3MIpY i3 hNIOK-BONOKHA. kopobui
CTepunbHWii O4HOPA30BMIA KOMMNMEKT ANs 360py 3paskiB MICTUTb: 50 oanHULb B Hic, rotka,
- PoxeBy noninponineHoBy npo6ipky 3 rBUHTOBMM KOBMAYKOM i Kpyrmum ynakoBLji roTOBOT BariHa, npsma
4E011S.A AeHueMm, 3anoBHeHy 1 mn pigkoro cepeposuwa Enmvca. npogaykuii "Vi-Pak", KuLKa, TAK
- OpVH 30HA-TaMIMOH 3 ansikaTopoM CTaHAAPTHOTO PO3MIpY | HaKIHEYHWKOM 10x50 oauHuLpb Y hekanii Ta
i3 HEMNOHOBOIO HI10K-BOSIOKHA. Kopobui paHun
CTepunbHUIN OQHOPA30BUI KOMMIEKT Ans 360py 3paskiB MiCTUTb: 50 oanHULb B O:g:g:ia,
- OpaHxeBy noninponineHoBy Npo6ipky 3 rBUHTOBMM KOBNAYKOM i KpYrnnm ynakoBLji rotoBoi
4E014S.A AeHueMm, 3anoBHeHy 1 mn pigkoro cepeposuwa Enmvca. npogaykuii "Vi-Pak", npoxoam, TAK
- OOuWH 30HA-TaMMOH 3 anmnikaTopoM i MiHi-HaKiHE4YHVUKOM i3 HENIIOHOBOTO 10x50 oanHuupe y rnoTka,
rIoK-BOMOKHA. KopobLi cedocraresi
LLIMSIXK.
CTepunbHWiA O4HOPA30BMIA KOMMNEKT Ans 360py 3paskiB MICTUTb: 50 oanHULb B 36ip apaskis is
- OpaHxeBy noninponineHoBy Npo6ipky 3 rBUHTOBMM KOBNAYKOM i KpYrnnm ynakoBLji rotoBoi HOCOMHOTKN. @
4E033S.A AeHueM, 3anoBHeHy 1 Mn pigkoro cepenosuwa Enmvca. npoaykuii "Vi-Pak", " HI
- OauH nepHasanbHW 30HA-TAMMOH 3 anmnikaTopoM i HaKiHEYHWKOM i3 10x50 oanHuupe y TaKoX 3paskis
HENINOHOBOTO (OIOK-BOMOKHA. Kopobui y airen
CTepunbHUI OQHOPA30BUI KOMMIEKT Ans 360py 3paskiB MiCTUTb: 50 oanHULb B notka,
- Biny noninponineHoBy NpoGipky 3 rBUHTOBMM KOBMAYKOM i BHYTPILUHIM ynakoBLji roToBoT BariHa, npsiva
4E039S AeHLeM KOHI4YHOT chopmu, 3anoBHeHy 1 mn pigkoro cepeposuia Evimca. npogaykuii "Vi-Pak", KuWLLKa, TAK
- OAuH 30HA-TaMMOH 3 annikaTopoM CTaHAAPTHOTO PO3MIpY i HaKIHEYHUKOM 10x50 oanHuupe y dekanii Ta
i3 HEMNOHOBOrO (PIOK-BONOKHA. KopobLi paHu
CTepunbHUI OQHOPA30BUI KOMMIEKT Ans 360py 3paskiB MiCTUTb: 50 oanHULb B Hic, rnoTka,
- Biny noninponineHoBy NpoGipky 3 rBUHTOBMM KOBMAYKOM i BHYTPILUHIM ynakoBLji roToBoT BariHa, npsiva
4E053S.A AeHLeM KOHI4YHOT chopmu, 3anoBHeHy 1 mMn pigkoro cepegosuia Evimca. npogaykuii "Vi-Pak", KLLKa, TAK
- OAuH 30HA-TaMMOH 3 annikaTopoM CTaHAAPTHOTO PO3MIpY i HaKIHEYHUKOM 10x50 oanHuupe y dekanii Ta
i3 HEMNOHOBOrO (PIOK-BONOKHA. KopobLi paHu
Cucrtema 360py MP3C ESwab®. 50 oL B
CTeplvmmeﬁl o,u,quaaon?l KOMMINeKT A7 360opy 3paskiB MiCTl/IT.b: o yNaKoBL roToBo! )
4E047S02 - Biny noninponineHoBy MpoGipKy 3 rBUHTOBMM KOBMajkoMm i BHYTPILHIM mpoaykuii "Vi-Pak", Hic, rmotka, TAK
[AeHLeM KOHIYHOi chopmu, 3anoBHeHy 1 Mn pigkoro cepeaosuia Eiimca. 10x50 onuHNLEL y npomexuHa
- OOuH poXeBW 30HA-TAMMOH CTAHAAPTHOrO PO3Mipy i3 (ONOK-BOSIOKHA KOPOBL
nnoc oauH 6inuiA 30HA-TaMMNOH CTaHAAPTHOTO PO3MipY i3 (PrIOK-BONOKHA. poou
CTepunbHWiA O4HOPA30BMIA KOMMNEKT Ans 360py 3paskiB MICTUTb: 50 oanHULb B 36ip apaskis is
- CwuHio noninponineHoBy Npobipky 3 rBUHTOBMM KOBMAYkoM i Kpyrnum ynakoBLji roToBoi HOCOrMOTKN. &
4EQ74S.A AeHueMm, 3anoBHeHy 1 Mn pigkoro cepeposuwa Enmvca. npoaykuii "Vi-Pak", " HI
- OauH nepHasanbHWI 30HA-TAMMOH 3 anmnikaTopoM i HaKiHEYHWKOM i3 10x50 oanHuupe y TaKoX 3paskis
HENINOHOBOTO (OIOK-BOMOKHA. Kopobui y airen
CTepunbHUI OQHOPA30BUI KOMMIEKT Ans 360py 3paskiB MiCTUTb: 50 oanHULb B
- CwuHio noninponineHoBy NpoBGipky 3 FBUHTOBMM KOBMAYKoM i Kpyrnum ynakoBLji roToBoT 36i .
4E068S.A AeHueMm, 3anoBHeHy 1 mn pigkoro cepeposuwa Enmvca. npogaykuii "Vi-Pak", 1P 3paskis y HI
- OauH nefiaTpU4HWIA 30HA-TAMMOH 3 annikaTopoM i HakiHEYHWKOM i3 10x50 oanHuupe y Alren
HENIOHOBOro (ONOK-BOMOKHA. KopobLi

Moxymb 6ymu docmynHi iHwi kodu npodykmie. OHoeneHHs Ous. Ha Hawili e6-cmopiHyi: www.copangroup.com
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Copan B eswab

¥ Lle nuie pekoMeHaoBaHa Tabnuus. TecTyBaHHs edekTBHOCTI cuctemn Copan ESwab® npoBoAMnocs 3 BUKOPUCTaHHSM NaBopaTopHUX LUTaMiB, HAHECEHNX Ha
30HA-TAMMOH i3 IOTPUMAHHAM MPOTOKOMIB TECTYBaHHS, OMMCAHMX y 3aTBepkeHoMy ctaHaapTi Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2 ). Tectysamua
edeKTMBHOCTI 3 BUKOPUCTAHHSIM NIOACHKMX 3paskiB He nposoaunocs. Ans BuGopy HaibinbL NigxoasLioro nNpUCTpoo Ans KOHKPETHOro Micus 36opy 3paskiB AvB.
BHYTPILLUHI Npoueaypw 3aknagy. HaB4anbHi matepianu woao 36opy 3paskie 4OCTYNHI Ha BeB-cTopiHui Copan.

36ip 3paska

HanexHuii 36ip 3paska y navieHTa Haa3suuyaiHO BEXKITMBIN ANs YCNILLHOTO BUAINEHHS! 11 ineHTUdikaLii 36yAHKIB iHdbeKLii. KoHKpeTHi BKasiBkM LLoao npoueayp 360py
3paska [VB. Y HaApyKOBaHWX A0BIAKOBNX NociGHMKkax 2 17 1820, 21,22)

He BukopucTosyiiTe cepenosmie ESwab® ans nonepeaHboro 3BornoxeHHs abo HaMoJyBaHHA 30HA-TaMroHa nepern 360poM 3paska abo Ans onorlickyBaHHs um
3pOLLEHHSI MicLb 360py 3paskiB.

ns cuctem 36opy apaskis ESwab®, wio cknanaoTbes 3 oaHiei TecTosoi npo6ipky 3 cepeaoBuLLeM i Tinbku 1 30HA-TAMNOHA i3 rok-BonokHa (Man. 3):

Biakpuiite nakeT ans 36opy apaskis ESwab® i BUTArHiTL NpoBipky Ta 30HA-TAMMOH.

BisbMiTb 3pa3ok y nauieHTa.

BiarBUHTITH | 3HIMITL KOBNA4OK NPobipkn ESwab®, Hamaraloumnck He BUNUTY cepejoBHLLE.

BcraBTe 30HA-TaMnoH y npobipky, Wob YepBoHe MicLe NnepenamMyBaHHs pO3TalLOBYBanocs Ha piBHi 0TBOPY Npobipku.

MepenamainTe 30HA-TaMMOH Y NPOGipLi HACTYMHUM YMHOM:

- OpHieto pyKoto Bi3bMITbCS 3a KIHYMK CTPVXKHS 30H/-TaMMNOHa BEIMKMM | BKa3iBHUM nanbusmu.

- Haxunite YacTuHy cTpuxHs 3 MicLeM nepenamyBaHHs Ao obigka npobipku.

- 3irHiTe cTpWXeHb 30HA-TamnoHa nig kytom 180 rpagycis, Wob6 3anamati y Micli nepenamMyBaHHs 3 KONbOPOBO MiTKOW. 3a NoTpebun obepexxHO NOBepHiTh
CTpWXeHb 30HA-TaMMnoHa, o6 3akiH4MTV NepenamyBaHHs, i NPUGepiTh BEPXHIO YaCTUHY CTPIDKHS 30HA-TaMrMoHa.

- YTunidynte BignamaHy 4acTuHy pydky CTPUXKHSA 30HA-TAMMOHA Y 3aTBEPKEHOMY KOHTeMHepi ANna yTunisauii MeanyHux Biaxoais.

6.  HapsrHiTb koBnayok Ha NpobipKy i MiLIHO 3aKpyTiTb.

7. Hanuwitb AaHi nauieHTa Ha eTukeTui Npobipkn abo HaknewnTe ineHTUdIKaUiHy eTMKeTKy nauieHTa. BianpasTte 3pa3ok y nabopatopito TeCTyBaHHS.

[ns cuctemmn 36opy MP3C ESwab® is konamu 493CE02, 493CE03 i 4E047S02:
1. Bigkpwitte nakeT Ans 360py 3paskis ESwab® i BUTArHITH NpoBipky Ta OfINH POXEBUIA 30HI-TAMMOH.
2. BukopucTaiTe poxeBuil 30HA-TaMMoH Ans 36opy nepLioro 3paska (To6To: rMoTkKM, NPOMEXMHN, Hoca abo iHwWworo micus 36opy).
3. BiarBuHTITH i 3HIMITL KOBNAuoK NpoBipkn ESwab®, Hamaraiounck He BUNMTY cepeaosuLLe. BCTaBTe 30HA-TaMNOH y NpoBipKy. 3aHypTe 30HA-TaMMOH i 06epexHO
nomityiTe B npobipLi NnpoTarom 5 cekyHA.
4.  TligHiMiTb 30HA-TAMMOH i3 piAKOro cepefoBuLLA i MOKPYTiTh 30HA-TAMMOH MO CTiHKax nNpobipkv 5 pasiB, W06 BUTUCHYTU 3anuLLkM 3paska 3 (Priok-BOnokHa,
TpumMatroumn npo6ipky nodani Bif cBOro 06nuYYst. BUTSTHITE 30HA-TAMMOH | HAAAMHITH KOBNAYOK Ha NPOBipKy.
5. YTunisyiite poxeBuin 30HA-TAMMOH Y KOHTeliHepi Ans GionoriyHo HebesneyHux maTepianis.
TMoBTOpITL yCi NoNepeaHi KpokM (Bia 2 Ao 5), skwio Bawa CUCTEMA AN1A 360PY MP3C ESwab® MicTUT Kinbka poXeBX 30HA-TaMMOHIB, | B BUKOPUCTOBYETE ApYIuii
pOXeBUIA 30HA-TaMMNOH Ans 36opy Apyroro 3pa3ka (To6To: rMoTkK1, MPOMEXUHN, Hoca abo iHwWoro Micus 36opy). AKLLO Hi, NepenaiTe 40 KPOKy 6.
BukopucTaiTe 6inuii 30HA-TaMMNOH ANA 360py 0CTaHHLOrO 3pa3ka (To6To: MMOTKK, MPOMEXUHU, Hoca abo iHLWoro Micus 36opy), a NOTiM 3namaiiTe 30HA-
TaMnoH Ha hopmMoBaHOMY MicLi nepenamyBaHHs.
7. TNepenamatite 3oHA-TamMnoH y npobipLi HacTynHUM YuHom (man. 3):
- OpHieto pyKoo Bi3bMITbCSA 3@ KiHYMK CTPKHSA 30HA-TAMMOHa BENVKUM | BKa3iBHAM NnanbLsmm.
- Haxunitb YacTuHy CTpUXHS 3 MicLem nepenamyBaHHs Ao obiaka npoBipku.
- 3irHiTb CTPWXEHb 30HA-TamnoHa nia kytom 180 rpagycis, Wob6 3anamati y Micli nepenamMyBaHHsl 3 KOIbOPOBOK MiTKOK. 3a NOTpedu 06epexxHo NOBEPHITL
CTpWXKeHb 30HA-TaMMoHa, o6 3akiHYMTY NepenamyBaHHsl, i TPUGepiTb BEPXHIO YaCTUHY CTPIDKHSA 30HA-TaMMoHa.
- YTunidynte BignamaHy 4acTuHy pPyYKkv CTPUXKHSA 30HA-TAMMOHa y 3aTBEPKEHOMY KOHTeWHepi ANna yTunisauii MeanyHux Biaxoais.

[na cuctemu 36opy ESwab® 3 konom 492CE03:
MPUMITKA: ns Bciei npoueaypu noTpibeH nuiie oanH 30HA-TaMMoH. 2 iHwux 3oHa-Tamnonwn HE CIIA BukopuctoByBaTu i CIIJ yTunisysaTtu.

aRON=

1. Bigkpwitte nakeT ans 36opy 3paska ESwab® i BUTArHITL NpoBipky Ta BUGPaHMit 30HA-TaMMOH (BUGEPITL POKEBI, 3eneHuit a6o Ginuii 30HA-TaMMoH Ans 36opy
3pa3kiB BiAMOBIAHO A0 BHYTPILLHIX npoLeayp 36opy 3paskie 3aknagy).

2. Bi3bMiTb 3pa3ok y nauieHTa.

3. lNepenamaiite 30HA-TaMNoH y NpoBipui HACTYNHUM YuHom (man. 3):
- OpHieto pyKoo Bi3bMITbCSA 3@ KiHYMK CTPKHA 30HA-TAMMOHa BENVKUM | BKa3iBHAM nanbLsmu.
- Haxunite YacTuHy CTpWxHs 3 MicLeM nepenamyBaHHs o obigka npobipku.
- 3irHiTb CTpMXeHb 30HA-TamnoHa nig kytom 180 rpapycis, Wo6 3namatu y MicLi nepenamyBaHHs 3 KONIbOPOBOK MiTkol. 3a NoTpebun o6epexxHo NOBEpPHITL

CTpWXeHb 30HA-TaMMNoHa, W06 3akiH4MTV NepenamyBaHHs, i NPUGepiTh BEPXHIO YaCTUHY CTPIDKHSA 30HA-TaMMoHa.
- YTunidynte BignamaHy 4acTuHy pPyYKkv CTPUXKHSA 30HA-TAMMOHa y 3aTBEPKEHOMY KOHTeWHepi ANna yTunisauii MeanyHux Biaxoais.
Y npoGipKy cnia BKNagaTv nuwe oavH 30HA-TaMMOH.
4.  HapgsarHiTe KOBNa4yok Ha nNpoBipKy i MiLHO 3akpyTiTb. HanuwiTk AaHi nauieHTa Ha eTukeTui Npobipkv abo HakneTe iaeHTUdIKauiiHy eTUKETKY nauieHTa.
5. BignpaBTe 3pa3ok y nabopaTopito TeCTyBaHHS.

MPUMITKA LLIOAO ®YHKLIT ®IKCALIT ANMIKATOPA B KOBMAYKY:

KoBnayok npo6ipku cnpoekToBaHUI ANs 3aXONeHHs 1 dikcauii BUKOPMCTOBYBaHOro 6ifloro abo poXeBoro 30HA-TaMmnoHa i Koro nepenamMyBaHHs BCepeauHi Npobipku.
Y pasi BUKop1CTaHHS 3eneHoro 3oHA-TaMrnoHa 3 priok-BonokHa gikcallis annikatopa He rapaHTyeTbCsi. 3eneHuii 30HA-TaMMoH i3 roK-BOMOKHa chif 06epexHo BUTArTU
3 npobipkn 6e3nocepeHbO Nepes TMM, K po3noyvaTti aHani3 3paska. MeTa uiei 3aactopory — 3anobirT BUNaakoBOMY BUNAaAaHHIO 30HA-TaMroHa 3 KoBMnayka, OCKinbku
nepenamaHui annikatop MoXe He TPUMaTUCS B KOBMayKy JOCTaTHbO MILIHO.

Man. 3. 36ip 3pa3ka

/i - X

=8

[nsa 360py i NOBOMAXEHHS 3 MIKpOGIONOriYHMMM 3pa3kamu Chif HaasraTv CTEpUIIbHI PYKaBUYKKM, @ TakoX 3aXMCHWI OAsAr Ta oKynsipu; cnig 6yt obepexHumu, wob
YHUKHYTW YTBOPEHHs1 6pU3oK Ta aepo3oriB Mif Yac nepenamyBaHHsA CTPYKHSA 30HA-TaMnoHa y npobipui 3 cepeposuiem. Mig yac 36opy 3paskiB cneuianict He NOBUHEH
TOopKaTUCA AINSHKM annikatopa 30HA-TaMMoHa HUX4Ye KONIbOPOBOI BKa3iBHOI PUCKM MiCLis nepenamyBaHHs (Le AinsHka Bif pUCKM [0 HakiHeYHWKa 30HA-TaMMoHa i3
HeinoHoBOro hrok-BonokHa (Man.4)), ocKinbku Lie Npu3Beae [0 KOHTaMiHaLii CTpYKHA annikatopa i KynbTypu, Yepes Lo pe3ynbTaTit TECTY CTaHyTb HeiNnCHUMMU.
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Man. 4. 3oHa-TamnoH Ans 360py 3paskiB 3 NOKka3aHO BKa3iBHOK PUCKOK MICLISt NepenamMyBaHHe i AiNSHKO ANs TpUMaHHs annikatopa

He Topkaiiteca 4actuxm [ig yac 36opy 3paska TpUmanTe annikatop
annikatopa Hvk4e BKasiBHOT BULLEe BKA3iBHOI PUCKK MicLiA
PUCKM MicLIA NepenamyBaHHsa nepenamyBaHHs, y Uil YacTuHi

dopmoBaHe MicLe nepenamyBaHHs 3 KONIbOPOBOIO BKa3iBHOIO PUCKOIO

MPUMITKA: He 3acTocoByiiTe HaamipHe 3ycunnsi, TUCK i He 3riHaiiTe CTpUxXeHb Nif Yac 36opy 3paskiB y NauieHTiB, OCKINbKA Lie MoXe NpU3BECTU [0 BUNaLKOBOro
NOLUKOZPKEHHS CTPWKHS TaMnoHa. CTPUKHI 3 TaMNOHaMM 4acTo MatoThb PisHUI AiaMeTp ANs 3a10BONEHHs Pi3HUX BUMOT [10 360py 3paskiB. CTPWKHI i3 30HA-TaMnoHaMu
TaKoX MOXyTb MaTu (hOPMOBaHY rpaHUYHy TOYKY BiAnaMyBaHHSA TamnoHa, Lo [O3BOMSE NOMICTUTU MOro B NpobipKy Anst TpaHCNOpPTYBaHHS.

Mocis Ha Yawku KynbTyp 3i 3paska ESwab® y na6opatopii
3paskn ESwab® cnig 06pobuTi Ans 6akTepionoriyHoro NociBy 3 BUKOPUCTAHHAM PEKOMEHAOBAHOMO CepeoBuLLA ANs NociBy i NaGopaTopHUX MEeTOAIB, siki 3anexaThb
Bifl TUNYy 3paska Ta [oCHimKyBaHOro MikpoopraHiamy. IHpopmalLiito Npo pekomeHaoBaHe cepefoBULLEe AN MOCIBY Ta MeTOAIB BUAINEHHs W ineHTudikauii 6akTepin 3
KMiHIYHMX 3pasKiB i3 30HA-TaMNoHa AVB. B ony6nikoBaHUX NociBHMKax i pekomenaauisx (17 18:21:24.29)

[ocnifyxeHHs NOciBiB 3pa3kiB i3 30HA-TaMMNOHa Ha HasiBHICTb aepobiB, aHaepobiB | GakTepilt 3i cknagHUMK xapyoBuMK noTpebamu, Takvx sik Neisseria gonorrhoeae,
PYTMHHO BKMIOYalOTh BUKOPUCTAHHS TBEPOrO arapoBOro cepeaoBuila Ans nociBy B yalukax Metpi. Mpoueaypa iHokynsii 3paskie ESwab® 3 BUKOpUCTAHHAM
CTaHAapTHUX 30HA-TaMMOHIB, Hanpuknaza, MikpobionoriyHoi NeTni Ans nepeHeceHHst cycneHasii 3paska nauieHTa y TpaHCNOPTHOMY CEpPEAOBULLi Ha MOBEPXHIO YaLLKn
NS KyNbTUBYBaHHS 3 YTBOPEHHSM MOYATKOBOrO iHOKYMATY MPOBOAUTLCS HACTYMHUM YMHOM:

Mocie Ha yawky spaska 3 ESwab® si cTaHaapTHOro soHa-TavnoHa (man. 5.1):

1. AKTMBHO MOTPYCiTh Npobipky ESwab®, sika MICTUTL 3pa3ok Ha 30HA-TAMMOHI, TPUMAKOUM BEMUKIAM | BKA3IBHUM
nanbusMu, NpoTsrom 5 cekyHa abo nepemillaiTe BMICT NpoBipku 3a 4ONOMOrow BUXPOBOI Millanku npoTsirom 5
CeKyH[ Ans BUAINEHHS 3pa3ka 3 HakiHeYHMKa 30HA-TamMnoHa i PIBHOMIPHOTO AWCNEpryBaHHs Ta CYCreH3yBaHHS
3paska naLieHTa y pikoMy TpaHCNOPTHOMY CEepefoBHLLi.

2. g yac o6pobku 3pa3ka 3a 4ONOMOrol0 MOSIEKYIIIPHOTO aHaniay, NepLu HiXk BUKOHyBaTH MOCIB i3 30HA-TaMrnoHa Ha
Yaluui, NepeHeciTb anikBoTHY YacTuUHY 3paska y CTepunbHy nNpobGipky.

3. BiakpyTiTb koBNa4ok NpoBipkn ESwab® i BUTArHiTL annikaTop i3 30HA-TaMMNOHOM.

4.  3a [onoMorolo HakiHeuHuka anmikatopa ESwab® HaHeciTb kpanmio cycrieHsii 3paska Ha MOBEPXHIO OfHOTO
KBaApaHTa YallKv 3 MOXUBHUM CEPEAOBULLEM [N YTBOPEHHS NO4ATKOBOTO iHOKYTSTY.

5. fAkwo e HeobXigHICTb nociBy 3paska 3i 30HA-TAaMMoHa Ha ApYrii Yallli 3 NOXUBHWUM CepefoBULLEM, MOBEPHITb
annikatop ESwab® y npo6ipky 3 TpaHCMOPTHAM CepeaoBULLEM Ha [Bi CEKYHAN [N BCOTYBAHHSA i HANOBHEHHS!
HakiHeYHVKa annikaTopa CycrneHsielo TPaHCMOPTHOro cepeaoBuLLa/3pa3ska nalieHTa, a noTiM NOBTOPITb KPOK 3.

6.  Akwo € HeobXiaHICTb IHOKYMIOBaHHS AOAATKOBUX YaLLOK i3 MOXUBHUM CEPEAOBULLEM, MOBEPHITL anmnikatop ESwab®
y NpoBipKy 3 TPaHCMOPTHUM CepeAoBMLLEM NS HaNOBHEHHS! HakiHeYHWKa annikaTopa CycneHsielo TPaHCMopTHOMo
cepe/oByLLa/3pa3ka naLlieHTa, a noTimM NoBTOPITh kPok 3.

[ocie Ha yawky 3paska ESwab® 3 ycima koHdirypauiamu npoaykTy (man. 5.2):

1 AKTUBHO MOTPYCiTh NpoBipky ESwab®, sika MiCTUTb 3pa3ok Ha 30H/-TAMMOHI, TPUMAIOUM BENMKUM | BKa3iBHUM
nanbusmu, npotarom 5 cekyHa abo nepemiwante BMICT Npobipku 3a AOMOMOroK BUXPOBOI Millanku npoTsroMm 5
CeKyHZ Ansi BUAINEHHs 3pas3ka 3 HakiHeYHUKa 30HA-TamroHa i PIBHOMIPHOrO AMCMepryBaHHs Ta CyCreH3yBaHHs!
3paska naLlieHTa y pigkomy TPaHCNOPTHOMY CepeaoBuLLI.

2. Mg yac 06pobku 3paska 3a 4OMNOMOroK MOMEKYNSPHOro aHanisy, nepL Hix BUKOHYBaTU NOCIB i3 30HA-TaMmnoHa Ha
yaluLi, nepeHeciTe anikBOTHY YacTWHY 3pa3ka y CTepunbHy NpobipKy.

3. BiakpyTiTb koBnayok ESwab® i nepeHecitb 100 MKN CycneHsii Ha KOXHY YallKy 3 MOXMBHUM CepefoBULIEM 3
BUKOPUCTaHHAM BOSIIOMETPUYHOI NINETKN Ta CTEPUNbHUX HaKIHEYHUKIB ANs nineTku.

5.1

[ns nociBy LWITPUXOM NOYATKOBOrO iHOKYNATY 3i 3paska nauieHTa Ha MOBepXHi Yallku 3 NOXMBHUM cepeaoBuLLEeM chif 52
BVKOPUCTOBYBATU CTaHAapTHi nabopaTopHi MeToau (aue. man. 6)

Man. 6. Mpoueaypa nociey wrpuxom 3paska ESwab® Ha yawkax MeTpi 3 arapom ans nepeuHHoro suginexts ¥

Mepunit
KeapanT

pyruit
KBaRpaHT

Yeraepi
KBapaHT Tpetiit
KeagpaHT

BuKoHaiiTe NOCIB NOYaTKOBOTO IHOKYNSATY 3i 3paska ESwab® Ha noBepxHIo yallku MeTpi 3 HANEXHNM arapoBUM MOXUBHAM CEPEaOBMLLEM Y NEPLIMit KBAAPAHT.
BukopucToByiiTe cTepunbHy MikpoGionoriYHy NeTnto Ans NOocCiBy LUTPUXOM MOYaTKOBOIO iHOKYNATY Ha MOBEPXHi APYroro, TPETbOro i YeTBepTOro KBaApaHTIB Yallku 3
arapoBUM NOXMBHUM CepeloBULLIEM.

O6pobka 3paskie ESwab® aBTomaTMuHUMM cuctemamu

[eski apTukynu npoayktis ESwab® MoxHa 06pobnsTv aBToMaTYHMMK cucTemMamu. [ins o6pobku apaskis ESwab® ave. iHCTpyKUii BUPOBHMKa aBTOMATUYHOT crcTeMM.
Uepes rHyuKiCTb CTPUXKHA NeaiaTpUYHUX i NepHasanbHUX 30HA-TaMMOHIB MiCNs PO3MILLEHHS Y NPOBIpLi 30HA-TaMMNOH CKPYyYyeTbCA. 3a AOMNOMOro MiHUeTa BUTAMHIT
nepjaTpuyHMii abo nepHasanbHWi 30HA-TaMMoH 3 NPOGIpKX, NepLU HiX 3aBaHTaXyBaTU B MalUMHY, OCKINbKM BiH MOXe MepeLuKopkaT aBTomMaTuyHii obpobui. Byabte
obepexHi N JoTpUMyiiTecs HanexHUX 3anobikHux 3axopis Wwoao 6ionoriyHo HebeaneyHyx MaTepianis Ans 3axMCTy onepaTopa Ta AOBKiNMs y pasi po3bpuakyBaHHS 3pa3ka.

MigroToska maskis i3 papGysanHam 3a Fpamom 3i 3paskis ESwab®

JlTabopaTtopHuii aHania KniHiYHWX 3paskiB i3 30HA-TAMMOHIB, 3ibpaHuX 3 NeBHUX AINAHOK Tina nauieHTa, MOXe PYTWHHO BKIOYATWM MIKPOCKOMIYHE AOCHIMKEHHS
3abapeneHux npenaparis ("nNpsiMi Maskun") i3 BUKOPUCTaHHSM npoLeaypu dhapbyBaHHs 3a Mpamom. Lie Moxe HapaTu UiHHY iHdbopmalLiio nikapsiM, siKi NiKyloTb NaLieHTiB
3 iHcbekLiiHMMK 3axBoptoBaHHsMK ). € GaraTo npuknaais, konu dapbysaHHs 3a MpaMoM MOXe [I0MOMOrTI y BCTAHOBNEHHI AiarHo3y; Hanpuknag, i3 30HA-TamnoHamm
3i 3paskamu, B3STUMM 3i CM30BOT OBOMOHKM KaHany LWWiiku MaTkv abo ypeTpu Yonosika Ans AOCHIAXKEHHSA Ha WMOBipHe iHdikyBaHHA Neisseria gonorrhoeae, abo
BariHanbHUMM 30HA-TaMMOHaMM Ans AiarHocTyBaHHs GakTepianbHoro BariHoay 2728 29:30.31.39) papGysanHs 3a MpamMoM Takox MoXe [0MOMOrTH B OLiHLi SKOCT 3paskis
i cnpuaTi BUBOPY CepenoBuLLa Ans nocisy, 0cobnMBo Ana amilwaHoi dnopy 42,
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Copan B eswab

MikpockoniuHi npenapaTy 3paskis nalieHTa, nepemilllyBaH1X y TPaHCTOpTHIK cucTemi Copan ESwab®, MoxHa niaroTysatit Ans aHanisy 3 doapGysaHHsM 3a Mpamom
3riAHO 3 OMMCOM HIKYE, LUINAXOM BiaBopy anikBoTHOT YacTUHM Npobu nepemillaHoi BUXPOBOIO MilLiankoto cycneHasii is 3oHa-Tamnona " 2. 3pasok, TpaHcnopToBaHMit
y cepeaoBuLLi Ans eniotoBaHHs ESwab®, npeacTaBnse coboio roMoreHHy cycneHsito y pizkiit dasi. i MoxHa piBHOMIpHO po3masaTyt Ans YiTKOrO i Nerkoro 34MTyBaHHs.

1. BisbMiTb 4ncTe MikpockoniyHe CKro, MoKNaziTb Ha Nnacky NOBEPXHIO Ta OKPECHiTh AiNAHKY pisLeMm i3 anmMasHUM HakiHeuHnkom abo nogibHum pisuem ans ckna
[ANs BUBHAYEHHS! po3TallyBaHHs! iHOKynsiTy 3paska. MpumiTka. MoxHa BUKOPUCTOBYBATY CKITO i3 MonepeHbO OKPECTIEHOO JTyHKO 20 MM.

2. 3a [0MoMOroio BUXPOBOI MilLianki nepemillaite BMICT NpoGipkn ESwab®, sika MiCTUTL 3pa3ok Ha 30H-TaMMOHi, MPOTAroM 5 cekyHz ANs BUIINEHHs 3paska 3
HaKiHEeYHVKa 30HA-TaMMNOoHa i PIBHOMIPHOrO AMUCNEPryBaHHA Ta CyCcneH3yBaHHs 3paska naujieHTa y piakomy TpaHcnopTHOMY cepefosuLli Enmca.

3. BiakpyTiTh koBnavok ESwab® i 3a 40NoMoroio cTepunbHOT NineTku nepeHeciTh 1-2 kpanni cycneHsii 3paska y piakoMy cepeaosuLLi EiiMca Ha okpecneHy AinsHKy
npegmeTHoro ckna. Mpumitka. [ins nonepeAHbo okpecneHoi nyHku 20 MM goctaTtHbo 6yae 30 MKN pianHA.

J[Ans 3paskiB i3 BMiCTOM KpoBi abo 3 6inbLUO0 FyCTUHOWO Chif NpUAINAT ocobnuBy yBary Ans po3nofineHHs 3paska Ha Cckni TOHKUM wwapoM. baktepii Baxko
BUSABUTW, AIKLLO Y 3pa3ky 6arato YepBOHMX KPOB'AHUX TiNeLlb i YacTOK TKaHWH.

4.  3avyekainTe, NOKW 3pa3ok Ha CKMi BUCOXHE Ha MOBITPi 3a KiIMHATHOI TemnepaTypu, abo NoknaaiTb CKNo B €NEeKTPUYHMIA MigirpiBay Ana NnpeamMeTHoro ckna ym
iHKkybaTop 3i BCTaHOBMNEHO TeMMnepaTypoto He Bulle 42°C.

5. BakpiniTe Ma3ku B MeTaHoni. Pikcauis B MeTaHOIi pekoMeHJoBaHa, OCkinbku 3anobirae po3nagy YepBOHUX KPOB'SIHUX TiNeLb, He MOLLKOMKYE BCi KNITUHU-Xa3si
i 3abeaneuye uncTilwni oH Ana aocnimkeHHs @1 2632,

6. [otpumyiTecs onybnikoBaHux nabopaTopHUX AOBIAKOBUX MOCIOHWKIB i pekomeHAaaLii Woao npoBefeHHs apbyBaHHs 3a paMoM. Y pasi BUKOPUCTaHHS
KOMEPLINHO AOCTYMHMX peareHTiB Ans hapbyBaHHs 3a [paMoM BaXTMBO BUKOHYBATH IHCTPYKLIT y BknaauLli BUPo6GHMKa NPOAYKTY LOAO METOAUKY TECTYBaHHS
edeKTMBHOCTI.

[ins oTpuMaHHs foAaTKOBOI iHdhopMalLii 4 pekoMeHJaLii LWo/Jo NiaroToBKM ckna 3i 3paskamit A58 MiKpOCKOMIYHOro aHaniay, iHdopmallii npo metoaunku hapbyBaHHs
3a MpamoM Ta iHTepnpeTaLii i 3BITHOCTI NPO MIKPOCKOMNiYHMIA aHani3 AuB. ony6nikoBaHi naGopaTopHi JOBIAKOBI NOCIGHMKK (20 2425 26.32)

O6pobka 3paskie ESwab® ans MmonekynsapHoro TecTyBaHHs B nabopartopii.
3pasku, oTpumaHi nabopaTopieto ANs BUSIBNEHHS NOMiHykneoTuais, cnif o6pobuTu nig Yac oTpumanHs B nabopatopii. Y BUNaaKy 3aTpUMKU AVB. HANEXHi YMOBU
36epiraHHs 3paska.

Min yac pobotn 3 mMonekynspHuMKM metodamu cnig Byt obepexHumu, Wwob 3anobirtn koHTamiHaLii Npu nepeHeceHHi. MpocTopoBe po3aineHHs poboynx 30H i
oaHOCNPAMOBaHMIA PoBoYMil NPOLIEC Ayxe BaxnuBsi Ana 3anobiraHHs nepeHeceHHIo amnnikoHa. 42

MepewmityiTe BMICT Npobipku ESwab® y Buxposii Milwanui npotsrom 10 cekyHz, BiAKPYTiTb KOBNAYOK i, BUKOPUCTOBYIOUM MOTO SIK PYUKY, NOKPYTITh KOBMAYOK
MiX BKa3iBHUM i BENUKUM NanbUsAMK, LWo6 BUTUCHYTM BINbLUICTb PIAMHUA 3 HaKIHEYHMKA.

Yepe3 THy4KiCTb CTPWXHSA MepHasanbHUX | NefiaTpuuHux 30HA-TaMMoOHIB yHKLUilo dikcauii annikatopa B KOBMaykKy He MOXHa 3acToCyBaTW, OCKIMNbKu
nepenamaHui annikatop MoXe He TPUMaTUCS B KOBMayKy JOCTaTHbO MILHO.

Y ubomy pasi NiHLeToM BUTSArHITL annikaTop i3 Npo6ipku nicns Toro, sik MOKPYTUTE HaKiHEYHWK 30HA-TAMMNOHA, LWO6 BUTUCHYTU 3 HBOTO GiNbLUICTb PIAVHW.
YTunisyite 30HA-TAaMMOH | NEPEMICTITb HANEXHY KinbkiCTb 3paska y NpobipKy Ans ekcTpakuii BignoBiAHO A0 TUMOBUX iIHCTPYKLUi nabopaTopii.

Cuctemy ESwab® 6yrno 3aTBepmeHO ANs BUKOPUCTAHHS Takix MeTOmiB eKCTpakLiii: curikareneBa MembpaHa, MarHiTHi MIKDOHOCIT, MeTos ekcTpakuii 3
BUKOPUCTaHHAM OPraHiYHUX PO3YMHHUMKIB, TEMroBa eKCTpakuisi. IHWi MeToAM eKCTpakuii TakoX MOXyTb 3acTOCOBYBAaTWUCS 3@ YMOBW MOMEPeAHbOro
3aTBEP/KEHHS.

4. SlKwo ekcTpaKLito NPoBECTM He Baanocs, 3bepiraiite apasok ESwab® 3a Temnepatypu -20°C.

O6po6ka 3paskie ESwab® ans WeMAKoro TecTyBaHHA Ha aHTUreHn B nabopaTop
. MMepemiwyiite BMiCT NpoBipkn ESwab® y Buxposiit miluani npotsrom 10 cekyHp.
2.  BukopucToByiiTe piauHy 3i 3paska abo 30HA-TaMMoHa i NPOBEAiTh TECTYBaHHS BiANOBIAHO A0 HOPMATWBIB TECTYBaHHS, LLO MOCTAYalOTbCA 3 KOMMIEKTOM, i

TUMOBWX IHCTPYKLi nabopaTopii.
Yepes rHyYKICTb CTPWKHA MepHasanbHUX i nediaTpU4HWUX 30HA-TaMMOHIB (OyHKUio dikcalii annikatopa B KOBMauky He MOXHa 3acTOCyBaTW, OCKiNbKu
nepenamaHuii annikatop MoXxe He TPUMaTUCS B KOBMAYKy AOCTaTHLO MiLHO. MiHLETOM BUTSAMHITL annikaTop i3 npoGipku.

Cucrema ESwab® npoiiiuna TecTyBaHHs 3 AESKMMM KOMMIEKTaM1 ANS LWBMAKOTO iMyHOXpoMaTorpadiqHOro aHaniay 3a NPUHLMIOM faTepasnbHOro NOTOKY, HasBHUX Y

npogaxy. [ins oTpYMaHHs MOBHOIO CMIUCKY NEpEBIPEHNX KOMMMEKTIB 3BEPHITLCSA A0 Cryx6u niagTpumkm knieHTiB Copan (customercare@copangroup.com).

KOHTPOIb SIKOCTI

Yci Homepu napriii cuctemn ESwab® Gyrno npoTecToBaHO Ha CTEPUMLHICTL, HyKMeasy Ta iHriGiTopy, a TakoxX BCi HOMepW NapTilt annikaTopis i3 30HA-TaMnoHaMm 6yrno
NPOTECTOBAHO [N rapaHTyBaHHs HETOKCUYHOCTI Ana GakTepiit. Pinke TpaHcnopTHe cepenoauilie EiiMca ESwab® npoTecToBaHo Ha cTabinbHicTb nokasHuka pH i
6ionoriYHOro HaBaHTAXEHHSI 3 BUKOPUCTaHHSIM MikpobionoriyHoro AocnimkeHHs i3 apbyBaHHsM 3a Mpamom Ans 3abeaneyeHHs NPUAHATHUX PIBHIB 3rigHO 3
BU3HaueHHsIM y cTanaapTi Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2 4). KoxHa napTist npoaykuii ESwab® npoiiuna nepep BUnyckom TeCTyBaHHS KOHTPOMIO IKOCTI
LOA0 MOXMMBOCTI NIATPUMYBaHHS XUTTE3AaTHOCTI BakTepiit sk 3a TemnepaTypHUX yMOB xonoaunbHuka (4-8°C), Tak i 3a kimHaTHOi Temnepatypu (20-25°C) ans
BM3HAYEHUX YaCOBMX TOYOK i3 MaHenmto aepobis, aHaepobiB i 6akTepili 3i cknagHUMK XapHoBUMM noTpebamm 3 BUKOPUCTaHHAM Sk MeTOZY NpOoKaTyBaHHS Mo Yaluui
MeTpi, Tak i MeToaiB entotoBaHHs 3paska i3 3oHA-TamnoHa ). [locnimkeHHs edeKTUBHOCTI NIATPUMAHHS XUTTE3AATHOCTI TAKOX BKIIOYAE OLIHKY HAZAMIPHOTO PO3BUTKY
Mikpodhnopu 3a TemnepaTypHuMX YyMOB xosoausbHuka (4-8°C), sika mae Bianosiaatv <1 log 36inbWeHHs POCTy Y BU3HAYEHIN Yacosii Todui. KoxHa napTis npoaykuii
ESwab® npoxoanTb aHaria Ha eH3UMaTUuHy Ta iHriGylody aKTUBHICTb, sika Moxe 3anobiraT amnnicikauii noniHykneotuais. [IHKasa i PHKasa — ue eHaumu, siki
PYVHYIOTb MOMIHYKNEOTUAMN, TakuM YMHOM 3aBaXaloun NMpUHATHIN amnnidikauii noniHykneotuais. HaseHicTe [HKa3sn i PHKasu y TpaHcnopTHomy cepepoBuLi i
cepepoBuLLi 36epiraHHa Moxe Npu3BecTy A0 anbLUMBUX HEraTUBHUX pe3ynbTaTiB. TecTyBaHHA nonsrae y AofaBaHHi Biaomoi kinbkocti [IHKa3un i PHKasu (mapkep
noexuHn Kb ladder) fo cepenosuiia ESwab® ta ouiHkv pisHs winicHocTti AHK i PHK.

Mpoueaypu KOHTPOIO AKOCTi 0b6nagHaHHs Ans TpaHCnopTyBaHHSA GakTepionoriyHMX MaTepianiB i3 BUKOPUCTAHHSAM KiflbKICHOrO MeToAa ertoloBaHHsA 3paskiB i3 30HA-
TaMMOHIB i SIKICHOro MeToly NpokaTyBaHHA Mo Yalli MeTpi onucani B ctanaapTi Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2 Ta iHwmx ny6nikawisx ¢ 10 12 14,15, 40
41, Y pasi oTpUMaHHs NOpyLLEHINX PesynbTaTie KOHTPOMI0 AKOCTi pesyrnbTaT naujieHTa He 6yae BHECEHO Yy 3BiT.

OBMEXEHHA
1. Y nabopatopii HagsAranTe naTekCHi pykaBMYku Ta iHLWI BiANOBIAHI 3acobM 3axMCTy 3 AOTPUMAHHSAM yHIBEPCAnbHUX 3aCTEPEXHUX 3aXOAiB Mif Yac NOBOAKEHHS

3 KNiHiYHUMK 3paskamu. i Yac NOBOMKEHHS 3i 3paskamm NaLieHTIB Ta iXHbOro aHanidy AOTPUMYMTECS iHLLMX pekoMeHaaLlint LieHTpy npodinakTvku i1 KOHTPOIo

3axXBOPIOBaHb ANst PiBHS GionoriyHoi 6eaneku 2 (34 35:36.37)

BukopucTaHHs cucTemn ESwab® ansi 361upaHHs 3paskis i3 ceuocTaTeBmx LMAXIB BariTHUX XIHOK He OLHIOBANOCA.

CraH, TepmiHu obpobku # ob’em 3paska, 3ibpaHoro Ans MociBy, € BaOXIUBUMU 3MIHHUMW 3HAYEHHAMU ANA OTPUMaHHSA HafiHUX pe3ynbTaTiB MociBy.

[oTpuMyiiTecs HanexHUXx pekoMeHaaLiit 3i 36opy apaska (23 17 18:20.21.24)

4. Cuctema ESwab® npusHaueHa Ans BUKOPUCTaHHS y AKOCTI cepedoBulia Ans 36opy i TpaHCnopTyBaHHs aepobis, aHaepobis i GakTepilt 3i cknagHUMM
xapyoBumm notpebamu, Hanpuknag, Neisseria gonorrhoeae, Anst LWBUAKOTO MOLLYKy aHTUreHiB 6akTepiit, BipyciB i xnamifilt i3 BAKOPUCTaHHSAM LUBUAKUX METOAIB
iMyHoxpomaTorpadiyHoOro aHanisy 3a MpuWHUMNOM rnaTepanbHOro MOTOKY, a TakoX mnoniHykneoTuais. [poaykT He npusHadeHwid ANna MiagTPUMaHHS
XKWUTTE34ATHOCTI BipYCiB | Xxnamigiin.

5. CucTema 360py it TpaHcropTyBaHHs ESwab® npusHaueHa Ans BUKOPUCTaHHS 3 NPOGipkaMu i3 CepeoBULLEM | 30HA-TAMMOHAMM, L0 MICTSTLCS B NaKeTi.
BukopuctarHa npobipok i3 cepefoBULLEM i 30HA-TaMMOHIB i3 GyaAb-AKOro iHWOro [xepena He BiAMOBiAae BCTAHOBNEHWM BUMOraM Ansi BUKOPUCTaHHSA 3
cuctemoro ESwab® i Moxe BNnuHYTH Ha echeKTUBHICTb NPOAYKTY Ta pesynbTaTv NaGopaTopHMX TECTiB.

6. Cuctemy ESwab® 6yno cxeaneHo Ans BUKOPUCTAHHS OCHOBHWX METOAIB eKcTpakLii: cunikareneBa MembpaHa, MarHiTHi MiKpOHOCIT, MeToa ekcTpakuii 3
BUKOPUCTaHHSAM OpPraHiYHUX PO3UYMHHWKIB, TEMNOBA eKCTpaKLisi. [HLi MeToau ekcTpakLii MoXHa 3acTOCOBYBAaTH 3a YMOBW NONEPEAHbOr0 3aTBEPIKEHHS.

7. Micns ekcTpakuii QHK anikeoTHy yacTuHy cepeaosuiia ESwab® MoxHa amnnicikysaTi 63 hasn oumLeHHs. Y Li5OMY BANAAKY PaAMMO BUKOHATU PO3BEEHHS
cepenosuila ESwab® y nponopuii 1:5.

8.  Oikcauis annikaTopa B KOBMayky He BMacTMBa NepHasanbHWUM i NefiaTPUYHUM 30HA-TamMnoHam (AvB. y Tabnuui 1 MOXIMBICTL 3aCTOCYBaHHA BNACTUBOCTI
pikcauii annikaTopa B KOBNAuKy).
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9. Crian HyKneiHOBNX KUGHOT i3 HEXUTTE3AATHNX MIKDOOPraHiaMiB MOXyTb MicTUTUCH B ESwab®, 1o Moxe 6yTn amnnidikoBaHe 3a aonomoroto MLP-TecTis,
3anexHo Bif aHaniTMYHOI YyTNMBOCTI aHanidy. [InB. iHCTPYKLUii BUPOOHMKa LLOAO NPOBeAeHHst aHanidy Ta BHYTpIilWHI nabopaTopHi npoueaypu ans o6pobku
pe3ynbTaTiB 3paskiB i3 HU3bKMM CTyneHem amnnidikaLii (Bucoke 3HaveHHs Ct) MikpoopraHiamy MilleHi.

NONEPENXEHHA

Llei npoaykT npu3HavyeHuin nvie Ans 04HOPa3oBOr0 BUKOPUCTaHHS!; MOBTOPHE BUKOPUCTAHHA MOXe NPU3BECTU A0 PU3MKY iHdikyBaHHS Ta (abo) HETOYHUX

pesynbTaTiB.

He cnip noBTOpHO CTepmni3yBaT HEBUKOPUCTAHI 30HA-TaMMOHW.

He 3anakoByiiTe BigKpUTUIA NPOAYKT 3HOBY.

MpoayKT He npuaaTHWiA Ansa 36opy 1 TPaHCNOPTYBaHHS iHLUMX MiKpOOPraHi3miB, okpiM aepobis, aHaepobis Ta BakTepil 3i cknagHUMKU Xap4oBUMM noTpebamu.

MpoayKT He NpuaaTHWiA ANns 6yab-AKNX HWKX 33484y, OKPIM BUKOPUCTaHHS 3@ NPU3HAYEHHAM.

KopucTyBay noBuHEH nonepeaHbO Y3roKyBaTil BUKOPUCTaHHS LibOrO MPOAYKTY Pa3oM i3 KOMMnekTamu ANns WBMAKOI AiarHOCTUkM abo 3 AiarHOCTUYHUM

obnagHaHHsAM.

CyMicHicTs ESwab® sik npucTpoto s 360py | TpaHCMOPTYBaHHS, NPUAATHOTO ANst BUKOPUCTaHHS 3 MLIP-TecTaMu, NOTPIGHO NepeBipATH 3rAHO 3 BHYTPILLHIMM

naGopaTopHUMM npoLieaypamm.

8.  He BukopucToByiTe y pasi (1) HasBHOCTi 03HaK NOLKOAXKEHb (TOBTO AKLLO HAaKIHEYHWK 260 CTPUXEHb 30HA-TaMMOHa 3namaHo) abo 3abpyAHEeHHs NPOAYKTY, (2)
HasIBHOCTI BUTOKY cepefoBuLLa, (3) 3aBepLUEHHS TepMiHY NpuAaTHOCTI, (4) BiAKPUTOT ynakoBku 30HA-TamnoHa abo (5) iHWMX 03HaK i3NYHNX NOLUKOAXKEHb.

. He 3actocosyiite HagmipHe 3ycunns abo Tuck nig yac 36opy 3paskiB y NauieHTIB, OCKINbKM Lie MOXe NPU3BECTU [0 NOLIKOAKEHHS CTPWKHSA TamnoHa.

10. 3oHA-TaMMoH 3 annikaTtopom kBanicikoBaHo sik MeanyHUiA BUPIG knacy lla BianoBiaHoO Ao €Bponencbkoi AVPEKTUBY 3 MeanyHoro obnaaHaHHs 93/42/EEC —
"XipypriyHo iHBa3WBHe TMMYacoBe BUKOPUCTaHHA".

Knac lla o3Havae, Lo ix MoxHa BUKOPUCTOBYBaTU AN OTPUMaHHS 3paskiB i3 NOBEPXOHb Tina, TiNIeCHUX OTBOPIB (Hanmpuknag, Hoca, FNoTKX i BariHu, a Takox
rnMMBOKMX IHBA3MBHUX XiPYPriYHMX paH).

11. He koBTaiiTe cepenosuLLe.

12.  Cnin yBaxHO AOTPUMYBATUCA BKa3iBOK 3 BUKOPUCTAHHS.

13. TMoBoauTuCs 3 NPOAYKTOM MOXe nuLie KBanicikoBaHWii nepcoHan.

14. Yepes KOHCTPYKLito annikaTopiB nepHasanbHUX i NegiaTpUYHUX 30HA-TaMMOHIB MICNst PO3MILLEHHS Y NpobipLi 30HA-TAMMNOH CKPY4yeTbCs. TakuM YNHOM Ans
py4Horo mociey 3paska ESwab® Ha ualli He pekoMeHIoBaHO BMAMATM 30HA-TAMMOH i3 Npobipku. [Ans o6pobkv 3paska Bi3bMiTb PiAMHY 3a [OMNOMOrOK
CTEPUNBLHOT NiNeTKW. AKLWO NOTPIGHO BUTAMTY 30HA-TAMMOH i3 NPoBipKK, GyabTe 06epexHi i AOTPUMYMTECH HaNEXHUX 3anobikHKUX 3axoAiB Woao GionoriyHo
Hebe3neyHrx maTepianis ANna 3axXUCTy onepaTopa Ta A0BKiNNs y pasi po3bpuskyBaHHs 3paska.

15. Cnig npunyckaTu, WO BCi 3pasku MICTATb iHeKUiiHi MikpoopraHiamu; ToMy 3 yciMa 3paskamu crif NoBOAUTUCSA 3 AOTPUMAHHSAM HamNeXHUX 3acTepexHux
3axopis. licns BuKopuUCTaHHS MpPoGipkM Ta 30HA-TAMMOHW Chif YTWUNi3yBaTU BiAMOBiAHO A0 nabopaToOpHUX HOPMAaTWBIB ANS IHMEKUINHUX BIAXOAIB.
[NoTpumyiitecs pekomenaaLliit LieHTpy npOdJIHaKTVIKVI /1 KOHTPOIIO 3aXBOPIOBaHb ANS PiBHS GionoriuHoi Geaneku 2 (34 35:36.37)

16. He BukopucToByiiTe cepenomile ESwab® ans nonepeAHbOro 3BONOXEHHS aG0 HaMOUYBaHHS! 30HA-TaMNOHa nepes 360p0M 3pa3ka abo Ansa ononickyBaHHs
4K 3pOLLYBaHHS MicLib 360pY 3paskis.

17.  Kosnauok npo6ipku cnif WinbHO 3akpyyyBaTw, Wo6 rapaHTyBaTyh ¢hikcaLlito BianaMaHoro 3oHA-TaMnoHa y KoBnauKy.

18. ®yHkuis dikcauii annikaTopa B KOBNayky Ans 30HA-TAMMOHIB i3 MiHi-HaKIHEYHUKOM i ypeTpanbHUX 30HA-TaMMOHIB rapaHTOBaHO CrpauboBYeE NULLE 33 YMOBMU,
L0 CTPUXEHb 30HA-TAMMOHA MOBHICTIO NMPSIMUIA. AKLIO CTPUXKEHb 30HA-TaMMOHa 3irHyTo, hyHKUito dikcauii annikatopa B koBnayky mMoxe 6yTu nopyLueHo, i
CTpMXKeHb MOXe He 3adikcyBaTuCs y KOBMayKy.

19. He pekomeHzoBaHa npoleaypa nocisy Ha vaiukax eTpi 3 TBEpAUM arapoBMM CepefoBHULLEM i3 BUKOPUCTAHHSIM 30HA-TAMMOHA i3 MiHi-HakKiHe4YHuKoM abo
ypeTpanbHOro 30HA-TaMnoHa sk MikpobionoriyHoT neTni Ans nepeHeceHHs 3paska. Lis npoueaypa niaxoauTs nuwwe Ans cTaHOapTHUX 30H-TaMMOHIB.

PE3YNbTATU
OtpumaHi pesynbTaTti 6yayTh 3HA4YHOKO MIPOLO 3anexaTi Bi NPaBMILHOrO Ta BiANOBIAHOIO BUMOram 360py 3paska, a TakoX CBOEYaCHOCTi TPAaHCNOPTYBaHHS i 06po6ku
B naboparopii.

XAPAKTEPUCTUKUN E®EKTUBHOCTI

Y 3BuyarHin kniHivKin nabopaTopii MeToa NpokaTyBaHHA No yawui MNeTpi € OCHOBHWUM 3aco6oM iHOKyNALiT 3aco6iB TPaHCNOPTYBaHHS 30HA-TAMMOHIB Ha MNOXWBHE
cepeqoBuLLe B yalukax. OBMexeHHs MeTofly NpokaTyBaHHs no yatuui MeTpi ® ans TecTyBaHHA eheKTUBHOCTI NiATPUMAHHS XUTTE3AATHOCTI BakTepiit nonsrae B Tom,
WO Le He KINbKiCHWIA MeTof; Le Yy HavKpalloMy BWnafKy HamiBkinbkicHa npubnuana BenuyuHa. 3 iHworo 6oky, mMeToau nepeBipku edeKTUBHOCTI MiATpUMaHHS
XUTTE3AATHOCTI, Taki sk METO/l eriolBaHHs 3paskiB i3 3oHa-TamnoHis ), He BPaxoBYIOTb CTAHAAPTHMIA MPOTOKOMN, BUKOPUCTOBYBAHWMA Y GinbLIOCT KMHIYHMX
nabopatopiit. Y CBOK 4epry MeToA enioloBaHHs 3paskiB i3 30HA-TaMMOHIB [403BOSAE BUKOHYBATU KiflbKICHE BUMIPIOBAHHSI MOXIUBOCTI CUCTEMU TPAHCMOPTYBaHHSA
niATPUMYBaTU XUTTE3AATHICTb OpraHiaMiB, a MeTof NpokaTyBaHHsi Mo yvawi MeTpi BpaxoBye Aeski MexaHiuHi 3MiHHI BENMuMHK Aji npsimoro 36opy 3paska 30HA4-
TaMrnoHoM, sika Mae MicLie B KniHiYHin nabopaTtopii i MoXe BNnMBaTU Ha BUAINEHHS 3pa3ka Ha Yaluku Ans nocisy. Yepes ue obmuasa MeToam NpoBeAEeHHS AOCNIMKEHb
Ha XUTTE3[ATHICTL BUKOPUCTOBYBANNCS ANA BUSHAYEHHS XapaKTepUCTUK NIATPUMAHHS XUTTE3AATHOCTI cucTemm 36opy 1 TpaHcropTysaHHs Copan ESwab®. Tectosi
npoueaypy, BUKOPUCTOBYBaHI ANS BU3HAYEHHS edeKTUBHOCTI NATPUMAHHA XUTTe3aaTHoCTi GakTepiit, 6asyBanncs Ha MeTofax KOHTPOMO SKOCTi, OnNMCaHUX y
cranpapTax Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2 101214, 15.40. 41)  Tecr.MikpoopraHiamu, BUKOPUCTOBYBaHI B LIbOMY AOCTiMKEHHI, BIANOBiAANN TUM, Lo
TOYHO 3a3HayeHi y cTaHaapTax M40-A2 ansi BCTaHOBIIEHHS 3asiBMEHNX XapaKTePUCTUK Ta KOHTPOIIO SIKOCTi CUCTEM 30HA-TAMIMOHIB AN TPAaHCNIOPTYBaHHS! | BKIIOYaloTh
penpeseHTaTUBHY NaHenb aepobis, aHaepobis i 6akTepin 3i cknagHUMK xap4oBuMu noTpebamu. flogaTkoBy rpyny MiKpOOPraHiamiB, sika He BUMaraeTbCs cTaHaapTamu
M40-A2 abo He BM3HaYeHa B HUX, Byno NPOTECTOBAHO 3 METOK HaaaHHS [40AaTKOBOI iHGhopMaLii NPo XMBYYICTb NeBHUX GakTepiit. JoCNimKEeHHS KUTTE3AATHOCTI
GakTepill BUKOHyBanucs 3 cuctemoro Copan ESwab® ans aBox pisHux aianasoHis Temnepatypu: 4-8°C i 20-25°C, L0 BiANOBIAaI0TE TEMNepaTypi B XOMOANALHUKY Ta
KIMHaTHI TemnepaTypi BiANoBiAHO. 30HA-TAMMOHU, L0 BXOASATH A0 KOXHOI TPaHCMOPTHOI cucTemu, Byno iHOKynboBaHO y Tpbox moBTopax i3 100 mkn cycneHsii
MiIKpPOOpraHi3aMiB 3 MMTOMUMU KOHLEHTpaLisiMu. [oTiM 30HA-TaMNOHM NokNanu y BiANoBiAHI NPoBipky 3 TPAHCNOPTHUM cepefoBULLEM | TpUMany npoTsirom 0 roauH, 24
roAviH i 48 roavH. I3 BiANOBIAHMMM YacOBUMU iHTEPBaNamMu KOXeH 30HA-TaMnoH o6pobnsny BiANOBIAHO A0 MeToAIB NpokaTyBaHHS No Yawui MeTpi abo enooBaHHS
3paska i3 30HA-TamnoHa. Cuctema 360py it TpaHcnopTyeaHHs ESwab® moxe 36epirat IHK, PHK i aHTurenn 6akTepii, Bipycis i xnamigiii npoTsirom m'saTu AHiB y pasi
36epiraHHs 3a kiMHaTHOT TemnepaTtypu (20-25°C); 7 gHiB y pasi 36epiraHHs 3a TemnepaTtypu 4°C, a TakoX NpOTAroM makcumym 6 micsiuiB y pasi 36epiraHHs 3a
Temnepatypw -20°C.

Cuctema ESwab® He 3abpyaHeHa [IHKasow Ta PHKasow. [IHKa3sa i PHKa3sa — Lie eH3umu, siki 3aBaxatoThb npoLiecy amnnidikadlii.

OuiHoBaHi MikpoopraHiamv 6yno po3noAineHo Ha TP OCHOBHI FPYMK (AVB. MPUMITKY HIDKYE):

1. Aepobu Ta chakynbTaTMBHI aHaepobu:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae
ATCC® 10211.

2. AHaepobu:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium acnes ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845.

3.  BakTepii 3i cknagHuMu xap4oBummM notpebamu:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.

LonatkoBi OLiHIOBaHI MiKDOOPraHismMu:

Enterococcus faecalis (BaHKOMILMHOPE3MCTEHTHI eHTepokokn BPE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (MeTULMNIHPe3UCTeHTHMiA Staphylococcus aureus MP3C)
ATCC® 43300, Streptococcus agalactiae (ctpenTokok rpynn B) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584,
Fusobacterium necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

SarLN

~N

HPC031R08 Date 2021.10 Page 76



Copan B eswab

MNPUMITKA
[ins TecTyBaHHS 3asBNEHUX XapaKTEPUCTUK Ta eeKTUBHOCTI MiATPUMKU XUTTE3AATHOCTI MiKpoopraHiamiB 6akTepii po3noAineHo Ha Tpu rPynu 3ridHO 3 OMUCOM Yy
craupapri Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2 ) signosiaHo Ao ixHix peakLiit pocTy Ha aTMOCEpHUIA KUCEHD:

1 Aepobu Ta chakynbTaTUBHI aHaepoou:

[Ans icHyBaHHs1 aepobHUM BakTepisam noTpibHe NoBiTps abo BinNbHWUIA kKMceHb. PakynbTaTUBHI aHaepobu — Le 6akTepii, Siki MOXYTb BMXUTU 3@ HAsiBHOCTI KUCHIO

abo noro BiacyTHocTi. Barato aepobHux HakTepiii € hakynbTaTUBHUMM aHaepobamu, TO6TO BOHM MOXYTb POCTU 1 BMXKMBATK 3a BiACYTHOCTI KucHIO. 3 uiel

NpVYKMHU rpyna aepobiB BKOYAE OnMcaHi dakynbTaTUBHI aHaepobu.

2. AHaepobu:
[ns icHyBaHHsA aHaepobHuUM HakTepism He noTpibHe NoBiTpst abo BinNbHWIA kKUCeHb. Lis kaTeropis Bktoyae obniratHi aHaepobu, siki MOXyYTb iCHyBaTW nuile 3a
BiJCYTHOCTI KUCHIO.

3.  bBakrepii 3i cknagHMMu xap4oBuMu notpedamu:

BakTepii 3i cknagHMmu xap4oBuMmM noTpebamm MatoTb cknaaHi abo CTpori BUMOrM Anst pocTy, i Us rpyna npeacTtasneHa 6akrepieto Neisseria gonorrhoeae.
3rigHo 3i ctangapTom Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2, 3a BuHsitkom Neisseria gonorrhoeae, e eKTUBHICTb MiATPUMAHHS XUTTE3AATHOCTI BUMIPIOETLCS
ANA KOXHOrO MIKPOOpraHiamMy KinbKiCHOro TeCTyBaHHS y 48-roAvHHUIA KOHTPOIIbHUIA MOMEHT 4acy Ta MOPIBHIOETbCS 3 KPUTEPIAMU NpuiHATHOCTI. [ns Neisseria
gonorrhoeae eeKTUBHICTb NIATPUMAHHS XWUTTE3AATHOCTI BUMIPIOETLCS Y 24-TOAVHHUIA KOHTPOMbHUIA MOMEHT Yacy. [ins o6ox TuniB AOCIMKEHHS eEeKTUBHOCTI
NiATPUMAHHS XUTTE3AATHOCTI — NPOKaTyBaHHS MO yalwui MeTpi Ta enioloBaHHA 3paska i3 30HA-TaMnoHa — cuctema Copan ESwab® 6yna sgatha niaTpumysati
NPUAHATHWI piBEHb BiAHOBIEHHS BCiX MiKpOOpraHiamis, oLiHIOBaHuWiA Anst 060X Aiana3oHiB TemnepaTtypu — xonoaunbHuka (4-8°C) i kimHaTHoi Temnepatypm (20-25°C).
MpUNHATHUIA piBEHb BiAHOBMEHHSI ANst MeTody MpoKaTyBaHHSA Mo yawui MeTpi BU3HAYeHUN Sk 25 KOMOHIEYTBOPIOYMX OAMHULb i3 BKa3aHOro pO3BefeHHs Mnicns
3a3HAYEHOro Yacy BUTPUMKM, L0 Aano KinbkicTe GakTepiit y nocisi Ha arap, 6nm3bky Ao 300 KOMOHIEYTBOPIOKYMX OAMHULL, B HYILOBUIA MOMEHT Yacy. MpUnHATHUIR
piBeHb BIJHOBMEHHA ANt METOAY enioloBaHHS 3paska i3 30H-TaMMOHa BU3HAYEHO SIK 3HUKEHHS KiNIbKOCTi KOMOHIEYTBOPIOIOYNX OAMHULL MICNs 3a3HaYeHOro Yacy
BUTPUMKN He GinbLue Hix Ha 3 logio (1 x 103+/- 10%) NOPIBHSAHO 3 KINBKICTIO KOMOHIEYTBOPIOKUMX OANHULL Ha 30HA-TAMMOHAX Y HYTbOBUI MOMEHT Yacy. [ocrimKeHHs
edeKTMBHOCTI MiATPUMAHHS XWUTTE3AATHOCTI TAKOX BKIOYAE OLHKY HaaMipHOro pocTy GakTepiii 3a TemnepaTypHuWX YMOB xonogwnbHuka (4-8°C). [ina metopy
enBaHHs 3pa3ka i3 30HA-TaMMNoHa OLiHKa HaAMIPHOTO POCTY MIKPOOPraHi3MiB NPOBOAUTLCS ANS BCiX BUAIB GakTepiit, npoTecTtoBaHWX y 48-roanHHIi Yacosii TouLi
BUTPUMKM, 3a BUHATKOM Neisseria gonorrhoeae, sika OUIHIOETbCA Y 24-rOANHHIN YacoBil Touli BUTPUMKKM. OuiHKa HaAMIPHOTO POCTy MIKPOOPraHi3MiB 3 BUKOPUCTAHHAM
MeToZly enioloBaHHs! 3paska i3 30HA-TaMMoHa BU3HAYAETbCA 5K 36iMbLUEHHS! KiNbKOCTi KOFIOHIEYTBOPIOOUMX OAUHULL Bif HYNbOBOTO MOMEHTY Yacy [0 Yacy BUTPUMKM
6inbLu Hix Ha 1 log1o. [iNs MeToAy NpokaTyBaHHA No YaLuLi MNeTpi oLiHka HaAMIPHOro PO3BMTKY MIKPOOPraHiamMiB MPOBOANTLCA 3 OKPEMUM aHarni3oM, Y IKOMY Ha 30H[-
TamnoHn Gyno HaHeceHo 100 MK PeYoBMHM, WO MICTUTL 102 KOMOHIEYTBOPIOKOUMX OAMHWLL KynbTypn Pseudomonas aeruginosa. OuiHka HaAMIPHOTO PO3BUTKY
MIKPOOPraHi3miB 3a Takux YMOB BU3HAYAETLCS K 30iMbLUEHHN Y 48-TOAMHHIN TOYLI BUTPUMKM KiNTbKOCTi KOMOHIEYTBOPIOKOUMX OAMHULL GinbLu Hix Ha 1 10g+1o BiA KiNbKoCTi
KOMOHIEYTBOPIOIOYNX OAUHULIb Y HYNbOBUIA MOMEHT Yacy.

CucTema 360py it TpaHcropTyBaHHs Copan ESwab® npoaeMoHcTpyBana BifcyTHICTb HAaAMIPHOTO PO3BUTKY MIKpOOPraHiaMiB Anst 060X METOAIB — ENOloBaHHS 3paska
i3 30HA-TaMnoHa Ta NpokaTyBaHHs No YaLuLi MeTpi — Ha OCHOBI KPUTEPITB NPUIHATHOCTI, onucaHux y ctaHaapTax Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2.

[uB. rmocapit CMMBONIB B KiHLi NMCTKa-Bknaguwa

YNOBHOBaXeHW1 NpeACTaBHUK:

®OIMM XapyeHko,

Byn. €.4Yasgap 11/100, m.Kuis, 02140
Ten.: +380 67 155 2779,
s.kharchenko@yahoo.com

UA.TR.116
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