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Copan Swab Applicators - Technical Notes

Technical Note: Copan swab applicators are manufactured using natural fibers that have not be treated with chemical additives, whitening agents or
bleaches as these substances can compromise the viability of microorganisms and performance of the product. Because Copan use natural fibers
the appearance of the swab tip can be slightly yellow, this is perfectly normal and has no affect, whatsoever, on product performance or patient
safety.

Sodium Thioglycollate - Technical Note

Amies medium 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 sulfur odor momentarily when first opening the swab
peel pouch. This odor is a perfectly normal and completely harmless characteristic.

Amies Agar Gel Medium Without Charcoal - Amies Agar Gel Medium With Charcoal

REF. NUMBER* TRANSPORT MEDIUM APPLICATOR SWAB TYPE INTENDED USE/SAMPLING SITE**
108C.USE/108C |amies agar gel without charcoal regular single plastic applicator mouth, throat, vagina, wounds
110C.USE/ 110C |amies agar gel without charcoal minitip aluminium wire eye, ENT, urogenital, pediatric
114C.USE / 114C |amies agar gel with charcoal regular single plastic applicator mouth, throat, vagina, wounds
116C.USE / 116C |amies agar gel with charcoal minitip aluminium wire eye, ENT, urogenital, pediatric
124C.USE amies agar gel without charcoal minitip soft aluminium wire eye, ENT, urogenital, pediatric
125C.USE amies agar gel with charcoal minitip soft aluminium wire eye, ENT, urogenital, pediatric
134C.USE amies agar gel without charcoal two regular plastic applicators mouth, throat, vagina, wounds
136C.USE amies agar gel with charcoal two regular plastic applicators mouth, throat, vagina, wounds
190C.USE amies agar gel without charcoal minitip twisted wire eye, ENT, urogenital, pediatric, np
192C.USE amies agar gel with charcoal minitip twisted wire eye, ENT, urogenital, pediatric, np
408C amies agar gel without charcoal regular single plastic applicator mouth, throat, vagina, wounds
414C amies agar gel with charcoal regular single plastic applicator mouth, throat, vagina, wounds
434C amies agar gel with charcoal two regular plastic applicators mouth, throat, vagina, wounds
1E023S amies agar gel without charcoal regular single plastic applicator b. cap mouth, throat, vagina, wounds

* Only Copan codes are listed here. For custom codes please refer to Copan ltalia sales office.
** this is just a suggested table. Please refer to your GLP procedures to choose the most appropriate device for the specific sampling site.

INTENDED USE
Copan Transystem™ are sterile ready-to-use systems intended for the collection, transport, and preservation of clinical specimens for
bacteriological examinations.

SUMMARY AND PRINCIPLES

One of the routine procedures in the diagnosis of bacterial infections involves the collection and safe transportation of a clinical specimen from the
patient to the laboratory. This can be accomplished using the Copan Transystem™. Each Transystem™ unit comprises a sterile peel pouch
containing a swab applicator used to collect the sample and a tube containing transport medium into which the swab applicator is placed after
sampling.

Copan Transystem™ is available with a range of different transport media. Amies Medium Without Charcoal and Amies Medium With Charcoal are
non-nutritious, buffered with phosphate, and provide a reduced environment, due to their formulation with sodium thioglycollate®. Organisms in the
sample material are protected from drying by moisture in the transport medium. The medium is designed to maintain the viability of organisms during
transit to the laboratory. Survival of fastidious bacteria such as Neisseria gonorrhoeae can be prolonged due to the presence of charcoal in Amies
Medium With Charcoal.
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The Transystem™ is available with different applicator shafts which facilitate the collection of specimens from various sites of the patient as
described in the table above. For specific recommendations about collection of specimens for microbiology analysis and primary isolation
techniques, consult the following references: Cumitech 92, Manual of Clinical Microbiology® and the Clinical Microbiology Procedures Handbook®.
The transport tube has an hour glass shaped construction designed to keep the 6cm deep agar gel medium column intact. The tube construction
reduces the surface area for diffusion of air into the column of agar. Nitrogen gas is flushed into the transport tube during media filling and capping
process. During final packaging of the swab and tube, air is removed from the pouch by vacuum and nitrogen gas is flushed inside. Venturi
Transystem™ pouches are made of a plastic film which retards the penetration of atmospheric air into the product. In addition to this, Venturi
Transystem™ pouches are packed in an outer metallic foil pack which provides further barrier to the penetration of atmospheric oxygen.

Plastic film pouch and metallic foil pack minimize the oxidation effect and evaporation of water from the product to enhance product stability. Once
a swab sample is collected it should be placed in the tube of medium and transported to the laboratory as soon as possible and cultured onto
appropriate primary isolation medium (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey etc.)

REAGENTS

The nominal formula for each medium is as follows:

Amies Agar Gel Transport Medium Amies Agar Gel Transport Medium With
Without Charcoal Charcoal

Sodium Chloride 3.0g Sodium Chloride 3.0g
Potassium Chloride 0.2g Potassium Chloride 0.2g
Calcium Chloride 0.1g Calcium Chloride 0.1g
Magnesium Chloride 01g Magnesium Chloride 01g
Monopotassium Phosphate 0.2g Monopotassium Phosphate 0.2g
Disodium Phosphate 1159 Disodium Phosphate 115¢g
Sodium Thioglycollate 109 Sodium Thioglycollate 109
Bacteriological Agar 759 Charcoal 10.0g
Distilled Water 1 liter Bacteriological Agar 759

Distilled Water 1 liter

TECHNICAL NOTES

Amies medium 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 sulfur odor momentarily when first opening
the swab peel pouch. This odor is a perfectly normal and completely harmless characteristic. From time to time the medium containing tube may
demonstrate some yellow coloration to varying degrees. This coloration is natural and a well-known phenomenon associated with the medical
grade polypropylene used and the process of ionizing irradiation and has no adverse effect on the quality or performance of the product.

Copan swab applicators are manufactured using natural fibers that have not be treated with chemical additives, whitening agents or bleaches as
these substances can compromise the viability of microorganisms and performance of the product. Because Copan use natural fibers the
appearance of the swab tip can be slightly yellow, this is perfectly normal and has no affect, whatsoever, on product performance or patient safety.

PRECAUTIONS

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

2. For In Vitro Diagnostic Use.

3. Copan Transystem™ is certified as a Class IIA device under the classification terms of the European Medical Device Directive EC 93/42.

In particular, the swab applicator is qualified for short transient contact with the patient in order to collect a specimen. This short contact is made
with the patient’s external surfaces or internal surfaces via normal body orifices such as the nose, throat or vagina or via surgical wounds.

4. When collecting swab samples from patients, care should be taken not to use excessive force or pressure which may result in breakage
of the swab shaft.

5.  The fiber attachment to the applicator stick is qualified to withstand short transient contact with the patient in order to collect the sample;
prolonged contact must be avoided as this may result in the detachment of fiber.

6. Directions for use must be followed carefully. The manufacturer can not be held responsible for any unauthorized or unqualified use of the
product.

7. When the swab sample is cultured in the laboratory, if the procedure necessitates that the applicator(s) be placed in a tube of culture broth,
great care should be taken in detaching the applicator stick from the cap to eliminate any risk of splashes or aerosols. If it is necessary to
cut the applicator stick, sterile scissors should be used to facilitate a safe and clean break.

8.  Observe aseptic techniques when using the product.

9. It must be assumed that all specimens contain infectious micro-organisms; therefore, all specimens should be handled with the appropriate
precautions. After use, tubes and swabs must be disposed of according to laboratory regulations for infectious waste.

10. Swab sample processing should be performed inside a protective safety cabinet or protective hood. Protective laboratory clothing and
eyeglasses should be worn at all times when processing culture swab samples.

11. The product must be used as directed it must not be subjected to any additional chemical or physical sterilization or microcidal or micro-
static processes prior to use as this will compromise the performance and function of the product.

STORAGE AND STABILITY
Store Transystem™ at 5 - 25°C. Do not freeze or overheat. Do not use after the expiration date which is clearly printed on the outer box, each
pack of swabs, each individual sterile swab pouch and the specimen transport tube label.

PRODUCT DETERIORATION

The contents of unopened or undamaged units are guaranteed sterile. Do not use if they show evidence of damage, dehydration or contamination.
Do not use if expiration date has passed. If product is stored incorrectly it can compromise the performance and invalidate the product specifications
and performance claims.

MATERIALS SUPPLIED

Different packaging units are available for specific customized codes. Tipically 50 units of sterile Transystem™ are contained in a metallic foil
pack; alternatively, from 100 to 150 units of sterile Transystem™ are contained into a carton box. Each individual swab pouch contains an applicator
and a plastic tube containing transport medium. For additional information about customized codes please refer to Copan ltalia sales office.
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MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED
Appropriate materials for isolating, differentiating and culturing aerobic and anaerobic bacteria. These materials include culture media plates or
tubes, and incubation systems, gas jars or anaerobic workstations.

DIRECTIONS FOR USE
The directions for use are printed on each Transystem™ unit along with descriptive diagrams. Directions for use are summarized as follows:
1. Peel open the Transystem™ sterile pouch at the point marked “Peel Here”.
2. Remove cap from transport tube.
3. Remove applicator swab and collect specimen. During specimen collection, the applicator tip should only touch the area where the infection
is suspected to minimize potential contamination.
4. Place applicator swab in transport tube and replace cap firmly to completely seal.
5. Record patient’s name and information on tube label.
6.  Send specimen to the laboratory for immediate analysis.
Precaution - When collecting swab samples from patients, care should be taken not to use excessive force or pressure which may result in
breakage of the swab shaft.

QUALITY ASSURANCE

All raw materials, swab components and batches of finished product are subjected to rigorous quality control. As part of these test procedures, a
panel of control organisms is used to test the performance of Transystem™.

Certificates of sterility and quality assurance, which describe some of the QC procedures, are available on request from Copan. For those
laboratories wishing to test the performance of transport swabs a simple test protocol is described in the Quality Control section in Clinical
Microbiology Procedures Handbook®.

RESULTS

The survival of bacteria in a transport medium depends on many factors. These include the type of bacteria, duration of transport, storage temperature,
concentration of bacteria in the sample and formulation of the transport medium. Copan Transystem™ will maintain viability of many microorganisms for
24 to 48 hours. For fastidious bacteria, such as Neisseria gonorrhoeae, Streptococcus pneumoniae and anaerobes, swab specimens should be plated
directly onto culture medium or transported immediately to the laboratory and cultured within 24 hours. Published studies have demonstrated that Copan
Transystem™ Amies Medium transport swabs are able to maintain the viability of clinically important aerobic and anaerobic bacteria for 24 hours®'S.

LIMITATIONS

Transystem™ Amies Medium Without Charcoal and Amies Medium With Charcoal are intended for the collection and transport of bacteriological samples
only. Preferred samples for anaerobic investigations are: tissue samples obtained during surgical procedures, biopsies from tissue or bone, fluid, pus or
aspirates collected using a syringe. For detailed information and recommendations for transporting fluid and tissue specimens for anaerobic culture refer
to specific publications®**'®. Samples containing viruses or chlamydia should be collected and transported using alternative specific transport systems.
Transport media, staining reagents, immersion oil, glass slides and specimens themselves sometimes contain dead organisms visible upon Gram
staining. Copan Transystem™ is not validated for enviromental sampling and sterility test.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Recovery studies were performed using Copan Transystem™ Amies Medium Without Charcoal and Amies Medium With Charcoal products with
a variety of aerobic and anaerobic organisms. Swabs were dosed with inoculum and inserted into the transport tube containing medium. The tubes
were stored at room temperature prior to subculturing onto appropriate media.

Aerobic organisms evaluated were Escherichia coli NCTC 9001 and ATCC® 25922), Haemophilus influenzae (ATCC® 10211), Neisseria gonorrhoeae
(ATCC® 43069), Neisseria meningitidis (NCTC 10025 and ATCC® 13090), Pseudomonas aeruginosa (NCTC 9332 and ATCC® 27853), Staphylococcus
aureus (NCTC 5532 and ATCC® 25923) and Streptococcus pyogenes (ATCC® 19615). Anaerobic organisms evaluated were Bacteroides fragilis (ATCC®
25285), Bacteroides levii (ATCC® 29147), Bacteroides thetaiotaomicron (ATCC® 29741), Bacteroides vulgatus (ATCC® 8482), Clostridium difficile (ATCC®
9689), Clostridium perfringens (ATCC® 13124), Clostridium sporogenes (ATCC® 3584), Clostridium tertium (ATCC® 19405), Fusobacterium necrophorum
(ATCC® 25286), Fusobacterium nucleatum (ATCC® 25586), Peptostreptococcus anaerobius (ATCC® 27337), Peptostreptococcus magnus (ATCC®
29328), Porphyromonas gingivalis (A\TCC® 33277), Prevotella melaninogenica (ATCC® 25845), and Propionibacterium acnes (ATCC® 6919). All organisms
tested remained viable for more than 24 hours when maintained at room temperature.

Optimal product performances are achieved by Transystem™ packed in a barrier plastic peel pouch plus aluminium foil envelope.

Please refer to symbol table at the end of the instructions for use
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Istruzioni per I'uso

USO PREVISTO

| dispositivi COPAN Transystem™ sono dei sistemi sterili e pronti all'uso, previsti per il prelievo, il trasporto e il mantenimento di campioni clinici

per 'esame batteriologico.

CODICE*

TERRENO DI TRASPORTO

TIPOLOGIA DI TAMPONE

USO PREVISTO/SITO DI PRELIEVO**

108C.USE / 108C

amies agar gel senza carbone

Tampone di plastica regular singolo

bocca, gola, vagina, ferite

110C.USE/ 110C

amies agar gel senza carbone

Tampone minitip in alluminio

occhio, ORL, urogenitale, pediatrico

114C.USE/ 114C

amies agar gel con carbone

Tampone di plastica regular singolo

bocca, gola, vagina, ferite

116C.USE/ 116C

amies agar gel con carbone

Tampone minitip in alluminio

occhio, ORL, urogenitale, pediatrico

124C.USE amies agar gel senza carbone Tampone minitip in alluminio soft occhio, ORL, urogenitale, pediatrico
125C.USE amies agar gel con carbone Tampone minitip in alluminio soft occhio, ORL, urogenitale, pediatrico
134C.USE amies agar gel senza carbone Due tamponi regular in plastica bocca, gola, vagina, ferite

136C.USE amies agar gel con carbone Due tamponi regular in plastica bocca, gola, vagina, ferite

190C.USE amies agar gel senza carbone Tampone minitip in alluminio twisted occhio, ORL, urogenitale, pediatrico, nf
192C.USE amies agar gel con carbone Tampone minitip in alluminio twisted occhio, ORL, urogenitale, pediatrico, nf
408C amies agar gel senza carbone Tampone di plastica regular singolo bocca, gola, vagina, ferite

414C amies agar gel con carbone Tampone di plastica regular singolo bocca, gola, vagina, ferite

434C amies agar gel con carbone Due tamponi regular di plastica bocca, gola, vagina, ferite

1E023S amies agar gel senza carbone Tampone di plastica regular singolo bocca, gola, vagina, ferite

tappo blu

* Qui sono listati solo i codici Copan. Per i codici personalizzati, riferirsi all'ufficio vendite di Copan Italia.
** Questa & solo una tabella suggerita. Fare riferimento alle procedure GLP per scegliere il dispositivo appropriato per il sito di campionamento specifico.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Una delle procedure di routine nella diagnosi delle infezioni batteriche consiste nel prelievo di un campione clinico dal paziente e nel trasporto dello
stesso campione al laboratorio, in condizioni di sicurezza. Cio & reso possibile grazie al dispositivo di prelievo e trasporto Copan Transystem™. Ogni
unita Copan Transystem™ consiste in una busta pelabile sterile, contenente un tampone applicatore per il prelievo del campione, e una provetta con
terreno di trasporto in cui & posto il tampone dopo il prelievo.

| terreni di trasporto Copan Transystem™ (terreno Amies gel senza carbone e terreno Amies gel con carbone) sono non-nutritivi, tamponati con
fosfato e forniscono un ambiente ridotto grazie alla loro formulazione con tioglicollato di sodio’. L’'umidita del terreno di trasporto protegge dalla
disidratazione i microrganismi presenti nel materiale prelevato. Il terreno ha lo scopo specifico di assicurare la sopravvivenza degli organismi durante
il trasporto al laboratorio. La sopravvivenza di batteri difficili come la Neisseria gonorrhoeae pud essere prolungata dalla presenza del carbone nel
terreno Amies gel con carbone.

| dispositivi Copan Transystem™ dispongono di diversi applicatori per facilitare il prelievo dei campioni dai diversi siti del paziente come indicato
nella tabella sopra riportata. Per raccomandazioni specifiche relativamente al prelievo dei campioni per analisi microbiologiche e tecniche di
isolamento primario, consultare i seguenti testi: Cumitech 92, Manual of Clinical Microbiology® e il Clinical Microbiology Procedures Handbook®.

| terreni Copan Transystem™ sono contenuti in una provetta a costrizione che ha lo scopo di mantenere intatti i 6 cm di colonna di terreno agar gel.
La costrizione Venturi riduce la colonna d’aria che si crea durante l'inserimento del tampone nel terreno. Copan Transystem™ & confezionato in
busta pelabile che mantiene al suo interno un’atmosfera modificata garantendo una migliore qualita del terreno. Durante il confezionamento finale
del tampone e della provetta, viene tolta aria dalla busta e iniettato gas nitrogeno. Le buste Transystem™ sono in plastica film-film che ritarda la
penetrazione dell’aria atmosferica nel prodotto. Inoltre le buste Transystem™ sono confezionate in buste di fogli laminati che costituiscono un’ulteriore
barriera contro la penetrazione dell’ossigeno. La busta in film-film e la busta di fogli laminati minimizzano I'ossidazione e I'evaporazione dell'acqua
dal prodotto garantendo la stabilita del prodotto.

Dopo il prelievo del campione, il tampone deve essere inserito nella provetta con il terreno e trasportato al laboratorio il prima possibile e coltivato su
un appropriato terreno di isolamento (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey ecc.).

REAGENTI
Vedere testo inglese
NOTE TECNICHE

La formula del terreno Amies contiene sodio tioglicollato, importante componente per la performance del prodotto e per la sopravvivenza dei
microrganismi.

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. L'effetto d'ingiallimento del tubo contenente il terreno & un fenomeno noto legato al tipo
di materia prima (polipropilene medical grade) e al trattamento di sterilizzazione ionizzante del prodotto € non ha nessuna controindicazione ed
effetto dannoso per la qualita o la performance del prodotto.

| tamponi di prelievo Copan sono prodotti utilizzando fibre di origine naturale che non sono state trattate con agenti chimici e sbiancanti poiché tali
sostanze potrebbero compromettere la sopravvivenza dei microorganismi e la performance del prodotto. Poiché Copan utilizza fibre di origine
naturale il puntale pud apparire leggermente giallo; questo fenomeno & perfettamente normale e non ha conseguenze sulla performance del prodotto
o sulla sicurezza del paziente.
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PRECAUZIONI D’'USO
1. Questo prodotto & esclusivamente monouso; il riutilizzo puo causare rischio di infezione e/o di risultati inaccurati.
2. Per utilizzo in Vitro
3. Il dispositivo Copan Transystem™ e certificato come dispositivo di Classe IIA secondo la classificazione della Direttiva Europea per
Dispositivi Medici CE 93/42. In particolare, il tampone applicatore € indicato per un breve e transitorio contatto con il paziente per il prelievo
del campione. Questo breve contatto avviene con la superficie esterna del paziente o con superfici interne attraverso orifizi naturali del
corpo come ad esempio naso, gola, vagina o attraverso ferite chirurgiche.
4. Nel prelevare campioni dal paziente fare attenzione alla pressione e alla forza esercitata che deve essere leggera in quanto il materiale
dell'asta € frangibile.
5. L’adesione della fibra all’asta € testata per prelievi istantanei; una durata prolungata del contatto fra tampone e zona del prelievo puo
causare la fuoriuscita della fibra.
Le istruzioni d’'uso vanno seguite attentamente. Il produttore declina ogni responsabilita per utilizzi non autorizzati e diversi da quelli specificati.
Se la procedura di laboratorio prevede la coltura del campione prelevato in una provetta di brodo di coltura, I'asta deve essere separata
dal tappo con molta attenzione per evitare effetti aerosol; nel caso I'asta debba essere spezzata si consiglia I'uso di forbici sterili per una
facile, sicura e pulita frattura.
Osservare tecniche asettiche quando si utilizza il prodotto.
Si deve supporre che ogni campione contenga microrganismi infettivi e si deve pertanto trattarlo con le dovute precauzioni. Dopo I'utilizzo,
smaltire provette e tamponi secondo le disposizioni del laboratorio relative al materiale infetto.
10. Il processo del campione prelevato dovrebbe essere effettuato in una cabina di sicurezza protetta. Vestiario e occhiali protettivi da
laboratorio dovrebbero essere sempre indossati quando si processano campioni.
11. Se il tampone viene sottoposto ad un trattamento chimico, fisico a scopo sterilizzante o microbiostatico, la sua funzionalita potrebbe
risultarne compromessa.
CONSERVAZIONE E STABILITA
Conservare i dispositivi Copan Transystem™ a 5-25°C. Non congelare o surriscaldare. Non utilizzare dopo la data di scadenza chiaramente indicata
sulla confezione esterna, su ogni cartone interno, su ogni busta singola contenente il tampone e sulla etichetta della provetta per il trasporto del
campione. Il prodotto stoccato a temperature diverse da quelle dichiarate non mantiene le specifiche dichiarate.
DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO
Il contenuto delle unita non ancora aperte e non danneggiate & garantito sterile. Non utilizzarle se presentano tracce di danneggiamento,
disidratazione o contaminazione. Non usarle se gia scadute.
MATERIALE FORNITO
Diverse configurazioni di confezionamento sono disponibili per specifici codici personalizzati. Tipicamente 50 pezzi di Transystem™ sterile sono contenuti
in una busta di alluminio laminato; in alternativa da 100 a 150 pezzi di Transystem™ sono contenute in un cartone. Ogni bustina contiene un tampone e
un tubo in plastica con terreno di trasporto. Per informazioni aggiuntive sui codici personalizzati rivolgersi all'ufficio vendite di Copan ltalia.
MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI
Materiale necessario per I'isolamento, la differenziazione e la coltivazione di batteri aerobi ed anaerobi, cioe piastre o provette con terreno di coltura
e sistemi d’incubazione, contenitori di gas o stazioni di lavoro in anaerobiosi.
ISTRUZIONI PER L’USO
Le istruzioni per I'uso sono stampate su ognuna delle unita Copan Transystem ™, insieme allo schema descrittivo, e possono essere commentate
come segue:
1. Aprire la busta del Copan Transystem™ dove vi € l'indicazione “Peel Here”
2. Togliere il tappo dalla provetta per il trasporto.
3. Estrarre il tampone applicatore e prelevare il campione. Durante il prelievo la punta dell’applicatore deve toccare solamente la zona di
sospetta infezione, per minimizzare il rischio di contaminazione.
4.  Porre il tampone applicatore nella provetta e richiudere bene con il tappo.
5. Annotare il nome e i dati del paziente sull'etichetta della provetta.
6. Inviare il campione al laboratorio per I'analisi immediata.
Attenzione - durante il prelievo non deve essere esercitata una forza o una pressione eccessiva che potrebbe provocare la frattura dell’asta.

No

©»

CONTROLLO QUALITA

Tutte le materie prime, componenti e ogni lotto di prodotto finito vengono sottoposti a severi controlli di qualita. Diversi organismi di controllo sono
utilizzati per testare che le specifiche siano soddisfatte. Certificati di sterilita e controllo qualita che descrivono alcune delle procedure di QC sono
disponibili su richiesta. Per i laboratori che desiderano testare la performance dei tamponi di trasporto, un semplice protocollo di controllo &
descritto nella sezione Quality Control nel Clinical Microbiology Procedures Handbook®.

RISULTATI

La sopravvivenza dei batteri nel terreno di trasporto dipende da molti fattori, tra cui il tipo di batteri, la durata del trasporto, la temperatura di
conservazione, la concentrazione di batteri nel campione e la formulazione del terreno di trasporto. | dispositivi Copan Transystem™ assicurano
la sopravvivenza di molti microrganismi per 24-48 ore. Nel caso di batteri esigenti come Neisseria gonorrhoeae, Streptococcus pneumoniae e
anaerobi, i campioni su tampone devono essere seminati direttamente su piastra con terreno di coltura o trasportati immediatamente in laboratorio
e messi in coltura entro 24 ore. Studi pubblicati hanno dimostrato che i tamponi Copan Transystem™ con terreno di trasporto Amies sono in grado
di mantenere la sopravvivenza di importanti batteri clinici aerobi ed anaerobi per 24 ore® .

Il Transystem™ raggiunge prestazioni ottimali quando confezionato in singola busta plastica piu busta in alluminio.
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LIMITAZIONI

Il terreno Amies senza carbone ed il terreno Amies con carbone Copan Transystem™ sono previsti solamente per la raccolta e il trasporto di campioni
batteriologici. Per la ricerca di organismi anaerobi sono preferibili i campioni di tessuto prelevati durante procedure chirurgiche, biopsie di tessuto od osso,
fluidi, pus o aspirati prelevati mediante siringa. Per informazioni dettagliate e raccomandazioni sul trasporto di campioni di fluido e di tessuto per la coltura
di organismi anaerobi, fare riferimento alle pubblicazioni specifiche®*®.

Usare altri sistemi di trasporto specifici per i campioni di virus o Chlamydia.

Terreni di trasporto, reagenti di coloranti, olio di immersione, vetrini e gli stessi campioni a volte possono contenere organismi morti che si rivelano
con la colorazione di Gram. Il Transystem™ Copan non & stato validato per I'esecuzione di campionamenti ambientali e di test di sterilita.
CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE

Sono stati compiuti degli studi di rilevazione utilizzando Copan Transystem™ con vari organismi aerobi e anaerobi. Alcuni tamponi sono stati inoculati
con dosi specifiche e inseriti in provette contenenti il terreno di trasporto. Le provette sono state conservate a temperatura ambiente prima di essere
sub-colturate su terreni idonei.

Per I'elenco degli organismi testati con vari sistemi di trasporto, vedere il testo in inglese.

Vedere la tabella dei simboli in fondo alle istruzioni per l'uso

Instrucciones de uso

USO PREVISTO
Los dispositivos COPAN Transystem™ son sistemas estériles y listos para el uso, previstos para la toma. el transporte y la conservaciéon de
muestras clinicas para el examen bacteriolégico.

TERRENO DE

USO PREVISTO/ZONA DE TOMA

CODIGO* TIPO DE HISOPO

TRANSPORTE

DE LA MUESTRA**

108C.USE / 108C

amies agar gel sin carbon

Hisopo de plastico regular individual

boca, garganta, vagina, heridas

110C.USE / 110C

amies agar gel sin carbdn

Hisopo de aluminio con punta pequefia

ojos, ORL, urogenital, pediatrico

114C.USE / 114C

amies agar gel con carbén

Hisopo de plastico regular individual

boca, garganta, vagina, heridas

116C.USE / 116C

amies agar gel con carbén

Hisopo de aluminio con punta pequefia

ojos, ORL, urogenital, pediatrico

124C.USE amies agar gel sin carbon Hisopo de aluminio blando con punta pequefia ojos, ORL, urogenital, pediatrico
125C.USE amies agar gel con carbén Hisopo de aluminio blando con punta pequefia ojos, ORL, urogenital, pediatrico
134C.USE amies agar gel sin carbon Dos hisopos regulares de plastico boca, garganta, vagina, heridas
136C.USE amies agar gel con carbén Dos hisopos regulares de plastico boca, garganta, vagina, heridas
190C.USE amies agar gel sin carbon Hisopo de aluminio trenzado con punta pequefia ojos, ORL, urogenital, pediatrico, NF
192C.USE amies agar gel con carbén Hisopo de aluminio trenzado con punta pequefia ojos, ORL, urogenital, pediatrico, NF
408C amies agar gel sin carbon Hisopo de plastico regular individual boca, garganta, vagina, heridas
414C amies agar gel con carbén Hisopo de plastico regular individual boca, garganta, vagina, heridas
434C amies agar gel con carbén Dos hisopos regulares de plastico boca, garganta, vagina, heridas
1E023S amies agar gel sin carbén Hisopo de plastico regular individual con tapdn azul |boca, garganta, vagina, heridas

*Aqui solo se enumeran los codigos Copan. Para conocer los codigos personalizados, pongase en contacto con el departamento de ventas de Copan Italia.
** Esta simplemente es una tabla aconsejada. Consulte los procedimientos GLP para elegir el dispositivo adecuado para la zona de recogida de la muestra
especifica.

RESUMEN Y EXPLICACION

Uno de los procedimientos de rutina en el diagnéstico de las infecciones bacterianas consiste en la toma de una muestra clinica del paciente y en
el transporte de la misma al laboratorio, en condiciones de seguridad. Esto es posible gracias al dispositivo de toma y transporte de muestras Copan
Transystem™. Cada unidad Copan Transystem™ consiste en un sobre desplegable estéril, que contiene un hisopo aplicador para la toma de la
muestra, y una probeta con terreno de transporte donde se coloca el hisopo tras la toma.

Los medios de transporte Copan Transystem™ (medio Amies gel sin carbén y medio Amies gel con carbdn) son no-nutritivos y tamponados con
fosfato, y proporcionan un ambiente reducido gracias a su formulacién con tioglicolato de sodio’. La humedad del medio de transporte protege contra
la deshidratacion los microorganismos presentes en el material recogido. EI medio tiene la finalidad especifica de asegurar la supervivencia de los
organismos durante el transporte al laboratorio. La supervivencia de bacterias dificiles como la Neisseria gonorrhoeae puede ser prolongada gracias
a la presencia del carbén en el terreno Amies gel con carbon.

Los dispositivos Copan Transystem™ disponen de diferentes aplicadores para facilitar la toma de muestras de las diferentes zonas del paciente tal
como se indica en la tabla incluida mas arriba. Para conocer las recomendaciones especificas en relacion con la toma de muestras para analisis
microbioldgicos y las técnicas de aislamiento primario, consulte los siguientes textos: Cumitech 92, Manual of Clinical Microbiology® y el Clinical
Microbiology Procedures Handbook®.
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Los medios Copan Transystem™ estan contenidos en un tubo de ensayo de constriccién cuya finalidad es mantener intactos los 6 cm de columna
de medio agar gel. La constriccién Venturi reduce la columna de aire que se crea durante la introduccion del hisopo en el medio. Copan Transystem™
se envasa en una bolsa desplegable que mantiene en su interior una atmésfera modificada garantizando una calidad mejor del medio. Durante en
envasado final del hisopo y del tubo de ensayo, se elimina el aire presente en la bolsa y se inyecta gas nitrégeno. Las bolsas Transystem™ son de
pelicula plastica que retrasa la penetracion del aire atmosférico en el producto. Ademas, las bolsas Transystem™ se envasan en bolsas de hojas
laminadas que funcionan como otra barrera contra la penetracion del oxigeno. La bolsa de pelicula plastica y la bolsa de hojas laminadas minimizan
la oxidacion y la evaporacion del agua del producto garantizando la estabilidad del producto.

Tras la toma de la muestra, el hisopo debe ser introducido en el tubo de ensayo con el medio, transportado al laboratorio lo antes posible y cultivado
en un medio apropiado de aislamiento (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey, etc.).

REACTIVOS
Consulte el texto en inglés

NOTAS TECNICAS

La férmula del medio Amies contiene sodio tioglicolato, un componente importante para el rendimiento del producto y para la supervivencia de los
microorganismos.

El sodio tioglicolato tiene un olor natural a azufre. Si percibe este olor al abrir el producto, no se alarme, pues es perfectamente normal y no presenta
caracteristicas peligrosas. El efecto de amarilleamiento del tubo que contiene el medio es un fendmeno conocido relacionado con el tipo de materia
prima (polipropileno de grado médico) y con el tratamiento de esterilizacién ionizante del producto, y no tiene ninguna contraindicacion ni efecto
perjudicial para la calidad o el rendimiento del producto.

Los hisopos de toma Copan se fabrican utilizando fibras de origen natural que no han sido tratadas con agentes quimicos ni blanqueantes, ya que
dichas sustancias podrian comprometer la supervivencia de los microorganismos y el rendimiento del producto. Ya que Copan utiliza fibras de origen
natural, la punta puede presentarse algo amarilla; este fenémeno es completamente normal, por lo que no tiene consecuencias en el rendimiento
del producto o en la seguridad del paciente.

PRECAUCIONES DE USO

1. Este producto es exclusivamente desechable; su reutilizacion puede provocar un riesgo de infeccion y/o resultados imprecisos.

2. Parausoin Vitro

3. El dispositivo Copan Transystem™ esta certificado como producto de Clase IIA segun la clasificacion de la Directiva Europea para
Productos Sanitarios CE 93/42. En particular, el hisopo aplicador esta indicado para un contacto breve y transitorio con el paciente para
la toma de la muestra. Este breve contacto tiene lugar con la superficie externa del paciente o con superficies internas a través de orificios
naturales del cuerpo como, por ejemplo, la nariz, la garganta, la vagina, o través de heridas quirurgicas.

4. Al tomar las muestras del paciente, hay que prestar atencion a la presion y a la fuerza ejercidas, que deben ser ligeras ya que el material
de la varilla es fragil.

5. La adhesion de la fibra a la varilla ha sido probada para tomas instantaneas; una duracién prolongada del contacto entre el hisopo y la
zona de la toma puede causar la salida de la fibra.

6. Las instrucciones de uso deben respetarse escrupulosamente. El fabricante declina toda responsabilidad por usos no autorizados y
diferentes de los especificados.

7.  Si el procedimiento de laboratorio prevé el cultivo de la muestra recogida en un tubo de caldo de cultivo, la varilla debe ser separada del
tapon con mucha cautela para evitar efectos aerosol; si la varilla ha de romperse, se a conseja el uso de tijeras estériles para una fractura
facil, segura y limpia.

8.  Cuando utilice el producto, siga escrupulosamente técnicas asépticas.

9 Cabe suponer que cada muestra contiene microorganismos infecciosos, por lo que debe tratarse con las debidas precauciones. Tras el
uso, deseche los tubos y los hisopos segun las disposiciones del laboratorio concernientes a materiales infectados.

10. El proceso de la muestra recogida deberia efectuarse en una cabina de seguridad protegida. Cuando se procesan muestras hay que
utilizar siempre ropa y gafas de proteccion de laboratorio.

11. Si el hisopo es sometido a un tratamiento quimico, fisico con finalidad esterilizadora o microbiostatica, su funcionamiento podria verse
comprometido.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Conserve los dispositivos Copan Transystem™ a 5-25°C. No congele ni sobrecaliente el producto. No utilice el producto una vez vencida la fecha
de caducidad indicada claramente en el envase externo, en cada caja interna, en cada sobre individual que contiene el hisopo y en la etiqueta de la
probeta para el transporte de la muestra. El producto almacenado a temperaturas diferentes de las declaradas no mantiene las especificaciones
declaradas.

DETERIORO DEL PRODUCTO
El contenido de las unidades por abrir y no estropeadas se garantiza estéril. No las utilice si presentan sefiales de dafos, deshidratacion o
contaminacion. No las utilice si estan caducadas.

MATERIAL SUMINISTRADO

Existen diferentes configuraciones de envasado para cédigos personalizados especificos. Generalmente, en una bolsa de aluminio laminado hay
50 piezas de Transystem™ estériles; como alternativa, esta a disposicion una caja de 100 a 150 piezas de Transystem™. Cada sobre contiene un
hisopo y un tubo de plastico con medio de transporte. Para mas informacién sobre los cédigos personalizados, pdngase en contacto con el
departamento de ventas de Copan ltalia.

MATERIALES REQUERIDOS, PERO NO SUMINISTRADOS
Material necesario para el aislamiento, la diferenciacién y el cultivo de bacterias aerobias y anaerobias, esto es, placas o probetas con medio de
cultivo y sistemas de incubacion, recipientes de gas o estaciones de trabajo en anaerobiosis.

INSTRUCCIONES DE USO
Las instrucciones de uso estan impresas en cada una de las unidades Copan Transystem™, junto con el esquema descriptivo, y pueden
comentarse de la siguiente forma:
1. Abra la bolsa del Copan Transystem™ donde esta la indicacion “Peel Here”
2. Quite el tapon del tubo para el transporte.
3.  Extraiga el hisopo aplicador y recoja la muestra. Durante la recogida, la punta del aplicador debe tocar solo la zona con sospecha de
infeccion, para minimizar el riesgo de contaminacion.
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4.  Coloque el hisopo aplicador en el tubo y vuelva a cerrar bien el tapén.
5. Anote el nombre y los datos del paciente en la etiqueta del tubo.
6.  Envie la muestra al laboratorio para su analisis inmediato.
Atencion - durante la toma no debe ejercerse una fuerza o presién excesiva, pues podria provocar la rotura de la varilla.

CONTROL DE CALIDAD

Todas las materias primas, los componentes y todos los lotes de producto acabado son sometidos a rigurosos controles de calidad. Se ha
recurrido a diferentes organismos de control para comprobar que se satisfagan las especificaciones. Bajo pedido, estan a disposicion certificados
de esterilidad y control de la calidad que describen algunos de los procedimientos de CC. Para los laboratorios que desean probar el rendimiento
de los histzpos de transporte, se describe un simple protocolo de control en la seccién Quality Control en el Clinical Microbiology Procedures
Handbook®.

RESULTADOS

La supervivencia de las bacterias en el medio de transporte depende de muchos factores, entre los que destacan, el tipo de bacteria, la duracion
del transporte, la temperatura de conservacion, la concentracion de bacterias en la muestra y la formulacion del medio de transporte. Los
dispositivos Copan Transystem™ aseguran la supervivencia de muchos microorganismos durante 24-48 horas. En el caso de bacterias exigentes
como Neisseria gonorrhoeae, Streptococcus pneumoniae y anaerobias, las muestras recogidas en el hisopo deben ser sembradas directamente
en una placa con terreno de cultivo o transportadas inmediatamente al laboratorio y puestas a cultivar en un plazo de 24 horas. Estudios publicados
han demostrado que los hisopos Copan Transystem™ con medio de transporte Amies son capaces de mantener la supervivencia de importantes
bacterias clinicas aerobias y anaerobias durante 24 horas>*°.

El Transystem™ alcanza prestaciones éptimas cuando esta envasado en una bolsa de plastico individual mas una bolsa de aluminio.

LIMITACIONES

El medio Amies sin carbén y el medio Amies con carbén Copan Transystem™ solo estan previstos para la recogida y el transporte de muestras
bacterioldgicas. Para el estudio de organismos anaerobios son preferibles las muestras de tejido tomadas durante procedimientos quirdrgicos, biopsias
de tejido o hueso, fluidos, pus o aspirados recogidos con jeringa. Para informacion detallada y recomendaciones sobre el transporte de muestras de fluido
y de tejido para el cultivo de organismos anaerobios, consulte las publicaciones especificas>*®.

Utilice otros sistemas de transporte especificos para las muestras de virus o Chlamydia.

Los medios de transporte, los reactivos de colorantes, el aceite de inmersion, las placas y las propias muestras a veces pueden contener organismos
muertos que se descubren con la tincién de Gram. El Transystem™ Copan no ha sido validado para ejecutar muestreos ambientales ni test de esterilidad.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Se han llevado a cabo estudios de medicion utilizando Copan Transystem™ con varios organismos aerobios y anaerobios. Algunos hisopos han
sido inoculados con dosis especificas e introducidos en tubos con el medio de transporte en su interior. Los tubos se han conservado a temperatura
ambiente antes de ser sub-cultivados en medios idéneos.

Para acceder a la lista de los organismos probados con varios medios de transporte, consulte el texto en inglés.

Consulte la tabla de simbolos incluida al final de las instrucciones de uso

Gebrauchsanweisung

Deutsch
VORGESEHENE ANWENDUNG

Die Copan Transystem™ Produkte sind sterile und gebrauchsfertige Systeme, die fiir die Entnahme, den Transport und die Konservierung der
klinischen Proben fiir kultivierende Untersuchungen gedacht sind.

VERWENDUNGSZWECK/ENTNAHMEO

ART.NR.* RT™

TRANSPORTMEDIUM TUPFERTYP

108C.USE / 108C

Amies Agar Gel ohne Holzkohle

Normaler, einzelner Kunststofftupfer

Mund, Hals, Vagina, Wunden

110C.USE / 110C

Amies Agar Gel ohne Holzkohle

Minitip-Tupfer aus Aluminium

Auge, HNO, Urogenital, Padiatrisch

114C.USE / 114C

Amies Agar Gel mit Holzkohle

Normaler, einzelner Kunststofftupfer

Mund, Hals, Vagina, Wunden

116C.USE / 116C

Amies Agar Gel mit Holzkohle

Minitip-Tupfer aus Aluminium

Auge, HNO, Urogenital, Padiatrisch

124C.USE Amies Agar Gel ohne Holzkohle |Minitip-Tupfer aus Aluminium, soft Auge, HNO, Urogenital, Padiatrisch
125C.USE Amies Agar Gel mit Holzkohle Minitip-Tupfer aus Aluminium, soft Auge, HNO, Urogenital, Padiatrisch
134C.USE Amies Agar Gel ohne Holzkohle |Zwei normale Kunststofftupfer Mund, Hals, Vagina, Wunden
136C.USE Amies Agar Gel mit Holzkohle Zwei normale Kunststofftupfer Mund, Hals, Vagina, Wunden
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190C.USE Amies Agar Gel ohne Holzkohle |Minitip-Tupfer aus Aluminium, twisted Auge, HNO, Urogenital, Padiatrisch,
Nasenrachenraum

192C.USE Amies Agar Gel mit Holzkohle | Minitip-Tupfer aus Aluminium, twisted Auge, HNO, Urogenital, Padiatrisch,
Nasenrachenraum

408C Amies Agar Gel ohne Holzkohle |Normaler, einzelner Kunststofftupfer Mund, Hals, Vagina, Wunden

414C Amies Agar Gel mit Holzkohle Normaler, einzelner Kunststofftupfer Mund, Hals, Vagina, Wunden

434C Amies Agar Gel mit Holzkohle Zwei normale Kunststofftupfer Mund, Hals, Vagina, Wunden

1E023S Amies Agar Gel ohne Holzkohle Eg;r;:ler, einzelner Kunststofftupfer, blaue Mund, Hals, Vagina, Wunden

*Nur die Copan-Artikelnummern sind hier aufgefiihrt. Fiir benutzerdefinierte Artikelnummern wenden Sie sich bitte an das Verkaufsbiiro von Copan ltalia.
** Dies ist nur eine vorgeschlagene Tabelle. Siehe die GLP-Verfahren, um das geeignete Produkt fiir hren spezifischen Probenahmeort auszuwahlen.

INHALT UND ERLAUTERUNGEN

Eines der Standardverfahren fiir die Diagnose von bakteriellen Infektionen ist die Entnahme einer klinischen Probe von dem Patienten und deren
Transport zum Labor unter sicheren Bedingungen. Dank dem Entnahme- und Transportsystem der Firma Copan Transystem™ ist dies mdoglich.
Jede Copan Transystem™-Einheit besteht aus einem sterilen, abziehbaren Beutel, der einen Applikationstupfer zur Probenentnahme und ein
Transportmediumrohrchen enthélt, in das der Abstrich nach der Entnahme eingesetzt wird.

Copan Transystem™ ist mit verschiedenen Transportmedien erhaltlich. Amies Medium Ohne Holzkohle und Amies Medium Mit Holzkohle sind nicht
nahrstoffhaltig, sind in Phosphat getaucht und bieten dank dem Natrium Thioglycolat! Zusammensetzung ein reduziertes Medium. Die Feuchtigkeit
des Transportmediums schiitzt die in der Entnahmeprobe vorhandenen Mikroorganismen vor Dehydrierung. Das Medium hat die spezifische
Aufgabe, das Uberleben der Organismen wahrend des Transportes zum Labor zu gewéhrleisten. Das Uberleben von anspruchsvollen Bakterien wie
Neisseria gonorrhoeae kann durch die Holzkohle in Amies Medium Mit Holzkohle verlangert werden.

Copan Transystem™ ist mit verschiedenen Stabchentypen fiir die vereinfachte Probenentnahme an verschiedenen Koérperstellen lieferbar, siehe
Tabelle oben. Fir besondere Anweisungen beziiglich der Probenentnahme zur mikrobiologischen Untersuchung und beziglich der primaren
Isoliertechniken wird auf die Fachliteratur verwiesen: Cumitech 92, Manual of Clinical Microbiology® und Clinical Microbiology Procedures Handbook®.
Das Transportréhrchen besitzt eine “Sanduhr-Taille”, und hat die Aufgabe die 6¢cm tiefe Agar Gel Mediumséule auf dem Rohrchenboden zu halten
und die Oberflache der Luftsaule zu verringern, die sich beim Einfiihren des Stabchens in das Medium bildet. Wahrend dem Verpacken von Stabchen
und Roéhrchen, wird mittels Vakkum Luft aus der Verpackung gesaugt und Stickstoff eingeblasen. Transystem™ Verpackungen bestehen aus einer
Plastikfolie, die das Eindringen der Umgebungsluft in das Produkt verlangsamen. Zuséatzlich werden die Transystem™ Verpackungen in eine weitere
Metallfolie verpackt, die eine noch effektivere Sauerstoffsperre garantieren. Die mehrlagige Verpackungsfolie minimiert den Oxidationseffekt und die
Verdampfung des Wasseranteils des Produkts und garantiert eine bessere Produktstabilitat.

Nachdem der Abstrich entnommen wurde, sollte er so schnell wie méglich in das Réhrchen gegeben und in das Labor gebracht werden, wo er auf
einem entsprechenden priméren Isolationsmedium kultiviert wird (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey usw.)

REAGENZIEN
Siehe englischen text

TECHNISCHE ANMERKUNGEN

Das Natrium Thioglycolat, das eine wichtige Komponente fiir die Leistungsfihigkeit des Produktes und fiir das Uberleben der Mikroorganismen ist,
hat einen natirlichen Schwefelgeruch.

Wenn beim Offnen des Produktes dieser Geruch entweicht ist soll dies kein Grund zur Beunruhigung, da dies vollkommen normal ist. Das Vergilben
des Rohrchens in dem sich das Medium befindet, ist ein bekanntes Phianomen aufgrund des verwendeten Basismaterials (medizinische
Polypropylenqualitat) und der Irradiation-lonisierungsprozess beeintrachtigt nicht die Produktqualitdt oder dessen Leistung. Die Entnahmetupfer
Copan werden mit natlrlichen Fasern hergestellt. Sie wurden weder mit chemischen Agenzien noch mit Bleichungsmitteln behandelt, da diese
Substanzen das Uberleben der Mikroorganismen und die Leistung des Produkts beeintréchtigen kénnten. Da Copan Naturfasern verwendet, kann
die Spitze leicht gelb erscheinen; dies ist vollig normal und hat keinen Einfluss auf die Produktleistung oder die Patientensicherheit.

VORSICHTSMARNAHMEN

1. Diese Produkt ist nur fir den Einmalgebrauch bestimmt; Eine Wiederverwendung kanN zu einem Infektionsrisko und/oder ungenauen
Ergebnissen flihren.

2.  Fur die In-vitro-Diagnose.

3. Copan Transystem™ ist als 2. Klasse gemaR des Bestimmungen der Européischen Richtlinien fiir Medizinprodukte 93/42/EG. Insbesondere ist
das Abstrichstabchen fiir den kurzzeitigen Kontakt mit dem Patienten, d.h. nur fiir die Probenentnahme geschaffen. Diese kurze Beriihrung wird
an den externen oder internen Oberflache der normalen Kérper6ffnungen, wie Nase, Rachen oder Vagina oder an Wunden ausgefiihrt.

4. Wahrend der Probenahme darf kein (bermaRiger Druck auf das Stabchen ausgelibt werden, da die Gefahr des Stabchenbruches besteht.

5. Die Haftung des Fasermaterials am Stabchen ist nur fir kurzzeitigen Kontakt mit der Entnahmestelle konzipiert; ein langerer Kontakt

zwischen Stébchen und Entnahmestelle kann ein Ablésen von Fasern verursachen.

Die Gebrauchsanweisungen sind sorgfaltig zu befolgen. Der Hersteller haftet nicht fiir die unsachgemaRe oder falsche Anwendung des Produkts.

Falls die Laborprozedur das Kultivieren der Entnahmeprobe in einem Priifglas mit Nahrboden vorsieht ist das Stabchen vorsichtig vom

Stopfen zu l6sen, um Aerosole Effekte zu vermeiden; falls das Stabchen abgebrochen werden soll man empfiehl, eine sterile Schere zu

verwenden, um eine einfache, saubere und sichere Bruchstelle zu erhalten.

Bei der Verwendung des Produktes aseptische Methoden anwenden.

Man muss davon ausgehen, daR jede Probe ansteckende Mikroorganismen enthdlt und sie daher mit den entsprechenden

VorbeugungsmafRnahmen zu behandeln ist.

Nach der Verwendung missen die Réhrchen und Stabchen entsprechend der Laborvorschriften fir infektioses Material entsorgt werden.

10. Das Abstrich-Verfahren sollte in einem Schutzschrank oder einer Schutzhaube vorgenommen werden. Labor-Schutzkleidung und
Schutzbrille sind wahrend dem gesamten Kultivierungsablauf zu tragen.

11. Das Produkt ist gemaR den Anweisungen zu benutzen und darf keiner zuséatzlichen chemischen oder physikalischen Behandlungen, um
einen Sterilisations- oder Mikrobiostatikeffekt zu erreichen, unterzogen werden, denn dann waren die Leistung und die Funktionalitat des
Produkts nicht mehr gewahrleistet.

No

©®
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AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT

Store Transystem™ ist bei 5 - 25°C zu lagern. Es darf nicht tiefgekiihlt oder Uberhitzt werden. Nicht nach dem auf der Umverpackung, auf jedem
Innenkarton, auf jedem einzelnen Beutel mit dem Tupfer und auf dem Etikett des Probentransportréhrchens deutlich angegebenen Verfallsdatum
verwenden. Das Datum ist gut lesbar auf der Verpackung abgedruckt. Falls das Produkt mit abweichenden Temperaturen gelagert wird, werden die
spezifizierten Eigenschaften nicht gewahrleistet.

VERFALL DES PRODUKTS
Der Inhalt der nicht gedffneten und nicht beschadigten Einheiten ist garantiert steril. Sie diirfen nicht verwendet
werden, falls sie Beschadigungen, Dehydrierung oder Kontaminierungen aufweisen.Abgelaufene Produkte dirfen nicht mehr verwendet werden.

GELIEFERTES MATERIAL

Fir spezifische personalisierte Codes sind unterschiedliche Verpackungen erhéltlich. Gewdhnlich sind 50 Stiick sterile Transystem™ in einem Aluminium-
Verbund-Beutel oder 100 bis 150 Stlick Transystem™ in einer Schachtel enthalten. Jeder Beutel enthélt einen Tupfer und ein Plastik-Reagenzglas mit
Transportnahrboden.Fir weiterflihrende Informationen zu personalisierten Codes wenden Sie sich bitte an die Verkaufsabteilung von Copan ltalia.

ANGEFORDERTES, ABER NICHT GELIEFERTES MATERIAL
Fir die Isolierung, die Differenzierung und die Kultivierung der aeroben und anaeroben Bakterien notwendiges Material, d.h. Objekttréger oder
Prifgléaser mit Kulturmedium und Brutsysteme, Gasbehaélter oder anaerobische Arbeitsplatze.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Auf jeder Copan Transystem™ Einheit ist die Gebrauchsanweisung zusammen mit dem beschreibenden Schema, das wie folgt kommentiert sein
kann, abgedruckt:
1 Die Transystem™ sterile Verpackung an dem mit “Peel Here” gekennzeichneten Stelle aufreien.
2. Den Verschluss des Transportrohrchens abnehmen.
3 Das Probeentnahmestabchen herausziehen und die Probe entnehmen. Wahrend der Probennahme darf der Stabchenkopf nur die vermutlich
infizierte Stelle beriihren, um das Risiko der Kontaminierung zu minimieren.
4.  Das Stabchen wieder in das Rohrchen einfiihren und den Verschluss aufsetzen, damit die Probe vollstandig abgedichtet ist.
5. Namen und Daten des Patienten auf dem Roéhrchenetikett vermerken.
6. Die Probe sofort ins Labor zur Analyse schicken.
Achtung: Wahrend der Probenahme darf kein (iberméaRiger Druck auf das Stabchen ausgelibt werden, da die Gefahr des Stabchenbruches besteht.

QUALITATSSICHERUNG

Alle Rohstoffe, Komponenten und jede Charge des Endprodukts werden strengen Qualitatskontrollen unterzogen. Zur Uberpriifung der Einhaltung
der Spezifikationen werden mehrere Kontrollstellen eingesetzt. Zertifikate (iber die Sterilitat und Qualitatssicherung, die einige der QS-Verfahren
nennen, kénnen bei Copan angefordert werden. Labore welche die Leistung der Transportstdbchen priifen mochten, kénnen ein einfaches
Testprotokoll im Abschnitt Qualitatssicherung im Handbuch Clinical Microbiology Procedures Handbook* nachlesen.

ERGEBNISSE

Das Uberleben der Bakterien in dem Transportmedium hangt von vielen Faktoren ab, unter anderem von der Bakterienart, der Transportdauer, der
Aufbewahrungstemperatur, der Bakterienkonzentration innerhalb der Probe und der Transportmedienzusammensetzung. Die Copan Transystem™
Produkte gewahrleisten das Uberleben von vielen Mikroorganismen fiir 24 - 48 Stunden. Bei schwierigen Bakterien wie Neisseria gonorrhoeae,
Streptococcus pneumoniae und Anaerobien miissen die Proben auf dem Tupfer direkt auf ein Schalchen mit Nahrmedium gegeben oder sofort ins Labor
transportiert und innerhalb von 24 Stunden kultiviert werden. Veroffentlichte Studien haben gezeigt, dass Copan Transystem™ Amies Medium
Transportstabchen das Uberleben von klinisch wichtigen aeroben und anaeroben Bakterien fiir 24 Stunden gewahrleistet™°.

Die besten Leistungen von Transystem™ werden erzielt, wenn das Produkt einzeln in einem Plastikbeutel und zuséatzlich in einem Aluminiumbeutel
verpackt wird.

VERFAHRENSEINSCHRANKUNGEN

Transystem™ Amies Medium Ohne Holzkohle und Amies Medium Mit Holzkohle sind nur fiir die Entnahme und den Transport von bakteriologischen
Proben vorgesehen. Fiir die Untersuchung von anaeroben Organismen sind Gewebeproben zu bevorzugen, die wahrend chirurgischen Eingriffen
und Gewebe- oder Knochenbiopsien entnommen werden, oder Flissigkeits-, Eiter- oder Atemluftproben die unter Zuhilfenahme einer Spritze
entnommen werden.Fir genauere Informationen und Anweisungen tiber den Transport von Fliissigkeits- und Gewebeproben fiir die Kultivierung von
anaeroben Organismen wird auf die Fachliteratur®*'® verwiesen.

Fir Virus- und Chlamydiaproben sind andere besondere Transportsysteme zu benutzen

Transport Gel Medien Komponenten, verfarbte Reagenzien, Tauchdl, Lamellen und die Proben selbst kénnen leblose Organismen enthalten, die iber die
Gram-Farbung sichtbar gemacht werden. Das Transystem™ Copan wurde nicht fiir die Beprobung von Umweltmedien und Sterilitatstests validiert.

LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN

Es wurden Studien fiir verschiedene aerobe und anaerobe Organismen unter Verwendung von Copan Transystem™ Amies Medium Ohne Holzkohle und
Amies Medium Mit Holzkohle Produkten durchgefiihrt. Einige Stdbchen wurden mit spezifischen Dosen inokuliert und in Transportrohrchen mit
Transportmedium eingefiihrt. Die Rohrchen wurden in Umgebungstemperatur aufbewahrt, bevor sie auf geeignetem Nahrboden sub-kultiviert wurden.

Eine Liste der mit verschiedenen Transportsystemen getesteten Organismen finden Sie in englischer Sprache.

Siehe Symboltabelle am unteren Rand der Gebrauchsanweisung
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Mode d’emploi
UTILISATION PREVUE

Les dispositifs COPAN Transystem™ sont des systémes stériles et préts a I'emploi pour le prélevement, le transport et le maintien d’échantillons

cliniques pour I'analyse

de culture.

Francais

CODE* MILIEU DE TRANSPORT TYPE D’ECOUVILLON g;g_I[SEC'II;I“C’I)EINF_’rISFVUEISITE DE
108C.USE / 108C Amies agar gel sans charbon Ecouvillon en plastique régulier simple Bouche, gorge, vagin, plaies
110C.USE / 110C Amies agar gel sans charbon Ecouvillon minitip en aluminium Yeux, ORL, urogénital, pédiatrique
114C.USE / 114C Amies agar gel avec charbon Ecouvillon en plastique régulier simple Bouche, gorge, vagin, plaies
116C.USE / 116C Amies agar gel avec charbon Ecouvillon minitip en aluminium Yeux, ORL, urogénital, pédiatrique
124C.USE Amies agar gel sans charbon Ecouvillon minitip en aluminium doux Yeux, ORL, urogénital, pédiatrique
125C.USE Amies agar gel avec charbon Ecouvillon minitip en aluminium doux Yeux, ORL, urogénital, pédiatrique
134C.USE Amies agar gel sans charbon Deux tampons réguliers en plastique Bouche, gorge, vagin, plaies
136C.USE Amies agar gel avec charbon Deux tampons réguliers en plastique Bouche, gorge, vagin, plaies
190C.USE Amies agar gel sans charbon Ecouvillon minitip en aluminium torsadé I:;;E)&F:}I/_r;;;génital, pédiatrique,
192C.USE Amies agar gel avec charbon Ecouvillon minitip en aluminium torsadé :::;brloalf;r;;;%génital, pédiatrique,
408C Amies agar gel sans charbon Ecouvillon en plastique régulier simple Bouche, gorge, vagin, plaies

414C Amies agar gel avec charbon Ecouvillon en plastique régulier simple Bouche, gorge, vagin, plaies

434C Amies agar gel avec charbon Deux tampons réguliers en plastique Bouche, gorge, vagin, plaies
1E023S Amies agar gel sans charbon Egﬁlcjr\:icilr?rééﬂ plastique régulier simple Bouche, gorge, vagin, plaies

* Seuls les codes Copan sont listés ici. Pour les codes personnalisés, veuillez vous adresser au bureau de ventes de Copan ltalia.
** Ce n'est qu'une suggestion de tableau. Se référer aux procédures GPL pour choisir le dispositif approprié pour le site d'échantillonnage spécifique.

RESUME ET EXPLICATION

L'un des procédés de routine dans le diagnostic des infections bactériennes est le prélevement d’'un échantillon clinique du patient et son transport
au laboratoire, en conditions de sécurité. Cela peut étre effectué grace au dispositif de prélévement et transport Copan Transystem™. Chaque unité
Copan Transystem™ se compose d'un sachet pelable stérile, contenant un écouvillon applicateur pour le prélévement de I'échantillon et d'une
éprouvette avec milieu de transport dans lequel I'écouvillon est placé apres le prélevement.

Copan Transystem™ est disponible avec différents milieux de transport. Les milieux Amies avec charbon de bois et Amies sans charbon de bois ne
sont pas nutritifs, sont tamponnés avec du phosphate et fournissent un environnement réduit grace a leur formulation avec Thyoglycolate de sodium'.
L’humidité du milieu de transport prévient la déshydratation des micro-organismes présents dans le matériel prélevé. Le milieu a pour but spécifique
d’assurer la survie des organismes pendant le transport au laboratoire. Grace a la présence du charbon de bois dans le milieux de transport Amies
Avec Charbon de Bois la survie de bactéries nuisibles comme Neisseria Gonorrhoeae peut étre prolongée.

Copan Transystem™ est disponible avec plusieurs types de tige pour faciliter le prélévement des échantillons. Pour les conseils spécifiques sur le
prélévement des échantillons pour analyse microbiologique, consulter la bibliographie: Cumitech 92, Manual of Clinical Microbiology® and the Clinical
Microbiology Procedures Handbook®.

Les milieux Copan Transystem™ sont contenus dans un tube a essai sous contrainte pour garder intacte la colonne de 6 cm de milieu agar gel. La
contrainte Venturi réduit la colonne d'air créée lors de l'insertion de I'écouvillon dans le milieu. Copan Transystem™ est conditionné dans un sachet
pelable qui maintient une atmosphére modifiée a l'intérieur, garantissant une meilleure qualité du milieu. Lors du conditionnement final de I'écouvillon
et du tube a essai, I'air est évacué du sachet et de I'azote gazeux est injecté. Les sachets Transystem™ sont en plastique film-film, qui retarde la
pénétration de I'air atmosphérique dans le produit. De plus, les sachets Transystem™ sont conditionnés dans des sachets en feuilles laminées qui
constituent une barriére supplémentaire contre la pénétration de l'oxygéne. Le sachet film-film et le sachet en feuilles laminées minimisent I'oxydation
et |'évaporation de I'eau du produit et garantissent la stabilité du produit.

Apres le prélevement de I'échantillon, I'écouvillon doit étre placé dans le tube a essai avec le milieu et transporté au laboratoire dés que possible et
cultivé dans un milieu d'isolement approprié (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey etc.).

REACTIFS
Voir le texte anglais

NOTES TECHNIQUES

La formule du milieu Amies contient le Thyogycolat de Sodium, important pour la performance du produit et pour la survie des micro-organismes.

Le Thyogycolat de Sodium a une odeur sulfureuse naturelle. Cette odeur, pergue au moment de 'ouverture du produit, ne doit pas préoccuper car elle est
parfaitement normale et n’a aucune caractéristique dangereuse. L’effet de jaunissement du tube qui contient le milieu est lié au type de matiére premiére
(polypropyléne de qualité médicale) et au traitement de ionisation et n’a aucun effet négatif sur la qualité ou la performance du produit.

Les écouvillons de prélévement Copan sont produits avec des fibres d'origine naturelle qui n'ont pas été traitées avec des agents chimiques et
blanchissants car ces substances pourraient compromettre la survie des micro-organismes et la performance du produit. Puisque Copan utilise des
fibres naturelles, I'embout peut paraitre Iégérement jaune ; ce phénomeéne est tout a fait normal et n'a aucune conséquence sur la performance du
produit ni sur la sécurité du patient.
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PRECAUTIONS POUR L'EMPLOI

1. Ce produit est a usage unique exclusivement; toute réutilisation pourrait engendrer un risque d'infection et/ou a résultats erronés.

2. Pour diagnostic In Vitro.

3. Copan Transystem™ est classifié¢ comme dispositif de Classe IIA en conformité avec la Directive Européenne sur les Dispositifs Médicaux
EC 9/3 42. En particulier, I'écouvillon et la tige sont testés pour un contact court et transitoire avec le patient. Ce contact court se réalise sur
les zones extérieures ou intérieures du patient a travers les orifices normaux du corps comme le nez, la gorge et le vagin ou bien a travers
les blessures chirurgicales.

4.  Dans I'emploi des dispositifs la pression exercée pendant le prélevement doit étre Iégére car le matériel de la tige peut se casser.

5. L’adhésion de la fibre a la tige est testée pour des prélevements instantanés ; une durée prolongée du contact entre écouvillon et zone de

prélévement peut causer le détachement de la fibre.

Suivre le mode d’emploi attentivement. Le producteur n'est pas responsable d'une utilisation qui différe des spécifications précisées ci- dessus.

Si I'analyse de laboratoire prévoit la culture de I'échantillon dans un tube de bouillon de culture, la tige doit étre séparée du bouchon avec

beaucoup d’attention pour éviter des effets d’aérosol ; si la tige doit étre cassée, on conseille d'utiliser des ciseaux stériles.

8.  Utiliser des techniques aseptiques pendant I'emploi du produit.

9.  On doit supposer que chaque échantillon contient des micro-organismes infectieux et donc on se doit de le manipuler avec les précautions
nécessaires. Apreés ['utilisation, tubes et écouvillons doivent étre évacués selon les dispositions du laboratoire relatives au matériel infecté.

10. L'analyse de I'échantillon doit étre effectuée dans un cabinet ou une hotte de sécurité en utilisant toujours des lunettes et des vétements de protection.

11.  Silécouvillon est soumis a un traitement stérilisant ou microbiostatique chimique ou physique, son bon fonctionnement pourrait en étre compromis.

CONSERVATION ET STABILITE

Conserver les dispositifs Copan Transystem™ a 5-25°C. Ne pas utiliser aprés la date de péremption clairement indiquée sur I'emballage extérieur,
sur chaque carton intérieur, sur chaque sachet individuel contenant I'écouvillon et sur I'étiquette de I'éprouvette pour le transport de I'échantillon. Le
produit stocké a des températures autres que celles déclarées ne maintient pas les spécifications déclarées.

DETERIORATION DU PRODUIT
On garantit la stérilité du contenu des sachets fermés et sans dommages. Ne les utilisez pas s'ils présentent des signes de dommage, déshydratation
ou contamination.Ne les utilisez pas s'ils sont déja expirés.
MATERIEL FOURNI:
Différentes configurations de conditionnement sont disponibles pour les codes spécifiques personnalisés. Typiquement 50 piéces de Transystem™
stériles sont contenues dans une enveloppe en aluminium laminé; ou bien 100 a 150 pieces de Transystem™ sont contenues dans un carton.
Chaque sachet contient un tampon et un tube en plastique avec du terrain de transport. Pour plus de renseignements sur les codes personnalisés,
veuillez vous adresser au bureau de vente Copan en ltalie.
MATERIEL ACCESSOIRE:
Matériel pour I'isolement, la différenciation et la culture des bactéries aérobies et anaérobies, c'est-a-dire plaques ou tubes avec terrain de culture et
systémes d'incubation conteneurs de gaz ou postes de travail en conditions anaérobies
MODE D’EMPLOI:
Le mode d’emploi est imprimé sur chaque unité Transystem™, avec le schéma descriptif:
. Ouvrir 'enveloppe du Transystem™ au point marqué “Peel Here” (ouvrir ici).

Enlever le bouchon du tube.
Extraire I'écouvillon et prélever I'échantillon. Pendant le prélevement, la pointe de I'applicateur doit toucher exclusivement la zone d’infection
suspectée pour minimiser le risque de contamination.

4. Placer I'écouvillon dans le tube et remettre le bouchon.

5. Noter le nom et les données du patient sur I'étiquette du tube.

6.  Envoyer I'échantillon au laboratoire pour I'analyse immédiate.
Attention: pendant le prélevement, ne pas exercer une force excessive qui pourrait causer la rupture de la tige.

No

2.
3.

ASSURANCE QUALITE

Toutes les matiéres premiéres, les composants et chaque lot de produit fini sont sujets a de sévéres controles de qualité dans lesquels on utilise des
organismes d’essai. Différents organismes de controle sont utilisés pour vérifier que les spécifications soient respectées. Pour les laboratoires qui
veulent essayer la performance des écouvillons, le Manuel des Procédures de Microbiologie Clinique illustre un protocole d’essai assez simple.
RESULTATS

La survie des bactéries dans le milieu de transport dépend de plusieurs facteurs, parmi lesquels le type de bactérie, la durée du transport, la
température de conservation, la concentration des bactéries dans I'échantillon et la formulation du milieu de transport. Les dispositifs Copan
Transystem™ assurent la survie d'un grand nombre de micro-organismes pendant 24-48 heures. Dans le cas de bactéries exigeantes telles que
Neisseria gonorrhoeae, Streptococcus pneumoniae et anaérobies, les échantillons sur écouvillon doivent étre semés directement sur la plaque
avec le milieu de culture ou immédiatement transportés au laboratoire et mis en culture dans les 24 heures. Des études publiées ont montré que
les écouvillons Copan Transystem™ avec le milieu de transport Amies sont capables de maintenir la survie des bactéries cliniques aérobies et
anaérobies importantes pendant 24 heures *'°.

Le Transystem™ atteint de trés bonnes performances quand il est conditionné dans un sachet en plastique individuel contenu dans une enveloppe
en aluminium.
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LIMITES DU PROCEDE

Le milieu Amies sans charbon de bois et Amies avec charbon de bois et le milieu Stuart Copan Transystem™ ne sont prévus que pour le prélevement
et le transport d’échantillons microbiologiques. Pour la recherche d’organismes anaérobies il est préférable d’employer des échantillons de tissu
prélevés durant des procédés chirurgicaux, de biopsies de tissu ou os, fluides, pus ou liquides aspirés par une seringue. Pour des informations
détaillées et des recommandations sur le transport d'échantillons de liquide et de tissu pour la culture d'organismes anaérobies, se reporter aux publications
spécifiques®*°.

Utiliser les systémes de transport spécifiques pour les échantillons de virus ou de Chlamydia.

Les composants du gel de transport, les réactifs colorants, 'huile d'immersion, les lamelles et les échantillons eux-mémes peuvent contenir des
organismes non viables visibles dans le procédé de coloration gram.Le Transystem™ Copan n'a pas été validé pour exécuter les échantillonnages
environnementaux et les tests de stérilité.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

On a conduit des études de prélevement en utilisant Copan Transystem™ avec différents organismes aérobies et anaérobies. Un certain nombre
d’écouvillons a été inoculé avec des doses spécifiques et introduit dans des tubes avec milieu de transport. Les tubes ont été conservés a température
ambiante avant d’étre sub-culturés sur des milieux appropriés.

Les organismes testés en différents milieux de transport sont indiqués dans le texte anglais.

Voir le tableau des symboles a la fin du mode d'emploi

Instrucoes para utilizagao

USO PREVISTO
Os dispositivos COPAN Transystem™ sao sistemas estéreis e prontos a utilizar, destinados a colheita, transporte e manutengdo de amostras
clinicas para exame bacterioldgico.

cODIGO* FORMA DE TRANSPORTE TIPO DE APLICADOR USO PREVISTO/LOCAL DE COLHEITA**
108C.USE / 108C amies gel de agar sem carvdo Aplicador de plastico normal simples boca, garganta, vagina, feridas
110C.USE / 110C amies gel de agar sem carvéao Aplicador minitip em aluminio olhos, ORL, urogenital, pediatrico
114C.USE / 114C amies gel de agar com carvdo Aplicador de plastico normal simples boca, garganta, vagina, feridas
116C.USE / 116C amies gel de agar com carvdo Aplicador minitip em aluminio olhos, ORL, urogenital, pediatrico
124C.USE amies gel de agar sem carvéao Aplicador minitip em aluminio macio olhos, ORL, urogenital, pediatrico
125C.USE amies gel de agar com carvdo Aplicador minitip em aluminio macio olhos, ORL, urogenital, pediatrico
134C.USE amies gel de agar sem carvdo Dois aplicadores normais em plastico boca, garganta, vagina, feridas
136C.USE amies gel de agar com carvéao Dois aplicadores normais em plastico boca, garganta, vagina, feridas
190C.USE amies gel de agar sem carvdo Aplicador minitip em aluminio retorcido  |olhos, ORL, urogenital, pediatrico, nf
192C.USE amies gel de agar com carvdo Aplicador minitip em aluminio retorcido  |olhos, ORL, urogenital, pediatrico, nf
408C amies gel de agar sem carvéao Aplicador de plastico normal simples boca, garganta, vagina, feridas
414C amies gel de agar com carvdo Aplicador de plastico normal simples boca, garganta, vagina, feridas
434C amies gel de agar com carvdo Dois aplicadores normais de plastico boca, garganta, vagina, feridas
1E023S amies gel de agar sem carvéao g;::;zdaozru?e plastico normal simples de boca, garganta, vagina, feridas

* Aqui estao listados apenas os cédigos Copan. Para os codigos personalizados, consulte o departamento de vendas da Copan Italia.
** Esta é apenas uma tabela recomendada. Consultar os procedimentos BPL para escolher o dispositivo adequado para o local de amostragem
especifico.

RESUMO E EXPLICAGAO

Um dos procedimentos de rotina no diagnéstico de infecdes bacterianas consiste na colheita de uma amostra clinica do paciente e no transporte da
amostra para o laboratdrio, em condi¢cdes de seguranca. Isto é possivel gragas ao dispositivo de colheita e transporte Copan Transystem™. Cada
unidade Copan Transystem™ consiste num invélucro estéril desprendivel, contendo um aplicador para recolha da amostra, e uma proveta com
forma de transporte, na qual é colocado o aplicador apds a recolha.

Os meios de transporte Copan Transystem™ (meio Amies gel sem carvdo e meio Amies gel com carvao) sdo ndo nutritivos, tamponados com
fosfato e proporcionam um ambiente reduzido gragas & sua formulagéo com Tioglicolato de sodio’. A humidade do meio de transporte protege da
desidratagdo os microrganismos presentes no material recolhido. O meio tem o objetivo especifico de assegurar a sobrevivéncia dos organismos
durante o transporte para o laboratdrio. A sobrevivéncia de bactérias dificeis como a Neisseria gonorrhoeae pode ser prolongada pela presenga do
carvao no meio Amies gel com carvéo.

Os dispositivos Copan Transystem™ dispéem de diferentes aplicadores para facilitar a colheita de amostras de diferentes locais do paciente, como
indicado na tabela acima. Para recomendagoes especificas relativas a colheita de amostras para analise microbioldgica e técnicas de isolamento
primario, consultar os seguintes textos: Cumitech 92, Manual of Clinical Microbiology® e o Clinical Microbiology Procedures Handbook®.
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Os meios Copan Transystem™ estdo contidos numa proveta de constrigdo que tem por objetivo manter intactos os 6 cm de coluna de meio gel de agar.
A constrigdo Venturi reduz a coluna de ar que é criada durante a insergdo do aplicador no meio. Copan Transystem™ é acondicionado num invélucro
desprendivel que mantém no seu interior uma atmosfera modificada, garantindo uma melhor qualidade do meio. Durante o acondicionamento final do
aplicador e da proveta é retirado todo o ar do invélucro e injetado gas nitrogénio. Os invélucros Transystem™ sdo em plastico film-film que retarda a
penetragdo do ar atmosférico no produto. Além disso, os invélucros Transystem™ s&o acondicionados em sacos de folhas laminadas, que constituem
uma barreira adicional contra a penetragdo de oxigénio. O invélucro em film-film e o saco de folhas laminadas minimizam a oxidagéo e evaporacéo da
agua do produto, garantindo a sua estabilidade.

Apos a colheita da amostra, o aplicador deve ser inserido na proveta com o meio e transportado para o laboratdrio o mais rapidamente possivel e
cultivado num meio de isolamento adequado (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey etc.).

REAGENTES
Ver texto em inglés

NOTAS TECNICAS

A férmula do meio Amies contém tioglicolato de sédio, um componente importante para o desempenho do produto e para a sobrevivéncia dos
microrganismos.

O tioglicolato de soédio tem um odor natural sulfuroso. Este odor, se evidente no momento da abertura do produto, ndo devera causar alarme, uma
vez que é perfeitamente normal e isento de caracteristicas perigosas. O efeito do amarelecimento do tubo que contém o meio € um fenémeno
conhecido relacionado com o tipo de matéria-prima (polipropileno grau médico) e ao tratamento de esterilizagao ionizante do produto e ndo tem
qualquer contra-indicagao e efeito prejudicial para a qualidade ou desempenho do produto.

Os aplicadores de colheita Copan s&o produzidos utilizando fibras de origem natural que ndo foram tratadas com produtos quimicos e agentes de
branqueamento, porque estas substancias podem afetar a sobrevivéncia dos microrganismos e o desempenho do produto. Uma vez que Copan
usa fibras de origem natural, a ponta pode parecer ligeiramente amarela; este fenémeno é perfeitamente normal e ndo tem consequéncias no
desempenho do produto ou na seguranga do paciente.

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO

1.  Este produto é para uso Unico; a reutilizagdo pode causar um risco de infecgdo e/ou resultados imprecisos.

2. Para utilizagao in Vitro

3. O dispositivo Copan Transystem™ ¢ certificado como dispositivo da classe IIA de acordo com a classificagdo da Diretiva Europeia para

Dispositivos Médicos CE 93/42. Em particular, é indicado um contacto breve e transitério do aplicador com o doente para a colheita da
amostra. Este breve contacto é feito com a superficie externa do paciente ou com as superficies internas através de orificios naturais do
corpo, como por exemplo nariz, garganta, vagina, ou através de feridas cirtrgicas.

4. Na colheita de amostras do paciente tenha atengdo a presséo e a forga exercida que deve ser ligeira, uma vez que o material da haste é

frangivel.

5. A aderéncia da fibra a haste é testada para colheitas instantaneas; uma duragéo prolongada do contacto entre o aplicador e a zona de

colheita pode causar a saida da fibra.

6. As instrugcdes de utilizagdo devem ser cuidadosamente observadas. O fabricante renuncia a qualquer responsabilidade por usos nao

autorizados e diferentes dos especificados.

7.  Se o procedimento laboratorial previr a cultura da amostra colhida numa proveta de meio de cultura, a haste deve ser separada da tampa
com muito cuidado para evitar efeitos aerossol; no caso de a haste ter de ser cortada, recomendamos a utilizagédo de tesouras estéreis para
um corte facil, seguro e limpo.

Observe técnicas assépticas ao utilizar o produto.

Temos de acautelar que cada amostra contém microrganismos infecciosos e, por isso, temos de os tratar com as devidas precaugdes. Apds

a utilizagao, eliminar as provetas e os aplicadores de acordo com as disposi¢des do laboratério relacionadas com o material infetado.

10. O processo da amostra colhida deve ser feito numa cabine de seguranga protegida. Durante o processamento das amostras, deve ser
sempre utilizado vestuario e 6culos de protecgdo no laboratério.

11. Se o aplicador for submetido a um tratamento quimico, fisico de ambito esterilizante ou microbiostatico, a sua funcionalidade podera ser
comprometida.

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

Conservar os dispositivos Copan Transystem™ a 5-25°C. Nao congelar ou sobreaquecer. Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade
indicado claramente na embalagem exterior, em cada embalagem interior, em cada invélucro contendo o aplicador e no rétulo da proveta para o
transporte da amostra. O produto armazenado a temperaturas diferentes das declaradas ndo cumpre as especificagdes indicadas.

DETERIORAGAO DO PRODUTO
O conteudo das unidades ainda ndo abertas e ndo danificadas é garantido estéril. Nao utilize se apresentarem indicios de danos, desidratagédo ou
contaminag&o. N&o utilize se ja expirado.

MATERIAL FORNECIDO

Estéo disponiveis diferentes configuragdes de embalagem para cédigos personalizados especificos. Normalmente, 50 unidades de Transystem™
estéreis estdo contidos num invélucro de aluminio laminado; em alternativa, de 100 a 150 pecgas de Transystem™ estéo contidos numa caixa de
cartdo. Cada invélucro contém um aplicador e um tubo de plastico com meio de transporte. Para mais informagdes sobre codigos personalizados
contacte o departamento de vendas da Copan ltalia.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS
Material necessario para o isolamento, diferenciagdo e cultivo de bactérias aerdbias e anaerébias, isto €, placas ou provetas com meio de cultura e
sistemas de incubagéo, recipientes de gas ou postos de trabalho em anaerobiose.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
As instrugdes de utilizagdo estdo impressas em cada uma das unidades de Copan Transystem™, juntamente com o esquema de descrigdo, e
podem ser apresentadas da seguinte forma:
1. Abra o invélucro de Copan Transystem™ onde existe a indicagao "Peel Here"
2. Retire a tampa da proveta para transporte.
3. Retire o aplicador e faga a colheita da amostra. Durante a colheita, a ponta do aplicador deve tocar apenas na area de suspeita de infegéo,
para minimizar o risco de contaminagéo.
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4.  Coloque o aplicador na proveta e feche bem com a tampa.
5. Anote o nome e os dados do paciente na etiqueta da proveta.
6.  Envie a amostra para o laboratério para andlise imediata.
Atencao - durante a colheita ndo deve ser exercida uma forga ou uma pressdo excessiva que podera causar a fratura da haste.

CONTROLO DE QUALIDADE

Todas as matérias-primas, componentes e cada lote de produto acabado sdo submetidos a rigorosos controlos de qualidade. Sao utilizados
diferentes organismos de controlo para testar o cumprimento das especificagdes. Certificados de esterilidade e controlo de qualidade que descrevem
alguns dos procedimentos de CQ estao disponiveis a pedido. Para os laboratérios que pretendam testar o desempenho dos aplicadores de
transporte, é descrito um protocolo de controlo simples na secgdo Quality Control no Clinical Microbiology Procedures Handbook®.

RESULTADOS

A sobrevivéncia das bactérias num meio de transporte depende de muitos fatores, entre os quais o tipo de bactérias, duragéo do transporte, a
temperatura de conservagédo, a concentragdo de bactérias na amostra e a formulagdo do meio de transporte. Os dispositivos Copan Transystem™
garantem a sobrevivéncia de muitos microrganismos durante 24 a 48 horas. No caso de bactérias exigentes como Neisseria gonorrhoeae,
Streptococcus pneumoniae e anaerébios, as amostras no aplicador devem ser cultivadas diretamente na placa com forma de cultura ou
transportadas imediatamente para o laboratério e colocadas em cultura no prazo de 24 horas. Estudos publicados demonstraram que os aplicadores
Copan Transystem™ com meio de transporte Amies sdo capazes de garantir a sobrevivéncia de importantes bactérias clinicas aerébias e anaerdbias
durante 24 horas®".

O Transystem™ consegue melhor desempenho quando embalado num saco Unico plastico mais saco de aluminio.

LIMITACOES

O meio Amies sem carvao e o meio Amies com carvdo Copan Transystem™ s&o fornecidos exclusivamente para a colheita e transporte de amostras
bacteriolégicas. Para a pesquisa de organismos anaerébios sao preferiveis as amostras de tecido colhidas durante procedimentos cirdrgicos,
biépsias de tecidos ou osso, fluidos, pus ou aspirados colhidos por meio de seringa. Para informacdes detalhadas e recomendagdes sobre o
transporte de amostras de fluido e tecido para cultura de organismos anaerdbios, consultar as publicagdes especificas®* .

Utilize outros sistemas de transporte especificos para as amostras de virus ou Chlamydia.

Meios de transporte, reagentes de corantes, éleo de imers&o, ldaminas de vidro e as mesmas amostras podem, por vezes, conter organismos mortos que
se revelam com a coloragéo de Gram. O Transystem™ Copan nao foi validado para a execugdo de amostragem ambiental e testes de esterilidade.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Foram realizados estudos de relatério utilizando Copan Transystem™ com varios organismos aerébios e anaerébios. Alguns aplicadores foram
inoculados com doses especificas e colocados em provetas contendo o meio de transporte. As provetas foram armazenadas a temperatura ambiente
antes da sub-cultura em meio adequado.

Para uma lista dos organismos testados com os varios sistemas de transporte, consulte o texto em inglés.

Ver a tabela de simbolos como fundo das instrugdes para utilizagao

Instrukce k pouziti

Cesky
PREDPOKLADANE POUZITi

Zatizeni COPAN Transystem™ jsou sterilni systémy ihned pfipravené k pouziti, navrzené pro odbér, pfepravu a udrZeni klinickych vzorku pro
bakteriologicky rozbor.

KOD* TRANSPORTNI ZKUMAVKA TYPOLOGIE TAMPONU PREDPOKLADANE POUZITi / MiSTO ODBERU*
108C.USE/108C |amies agar gel bez aktivniho uhli Plastovy tampon regular samostatny | usta, krk, vagina, rany

110C.USE/110C |amies agar gel bez aktivniho uhli Tampon minitip v hliniku oc¢ni, ORL, urogenitalni oblast, pediatrie
114C.USE / 114C |amies agar gel s aktivnim uhlim Plastovy tampon regular samostatny |Usta, krk, vagina, rany

116C.USE / 116C |amies agar gel s aktivnim uhlim Tampon minitip v hliniku oc¢ni, ORL, urogenitalni oblast, pediatrie
124C.USE amies agar gel bez aktivniho uhli Tampon minitip v hliniku soft oc¢ni, ORL, urogenitalni oblast, pediatrie
125C.USE amies agar gel s aktivnim uhlim Tampon minitip v hliniku soft oc¢ni, ORL, urogenitalni oblast, pediatrie
134C.USE amies agar gel bez aktivniho uhli Dva plastové tampony regular usta, krk, vagina, rany

136C.USE amies agar gel s aktivnim uhlim Dva plastové tampony regular usta, krk, vagina, rany

190C.USE amies agar gel bez aktivniho uhli Tampon minitip v hliniku twisted oc¢ni, ORL, urogenitalni oblast, pediatrie, nf
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192C.USE amies agar gel s aktivnim uhlim Tampon minitip v hliniku twisted oc¢ni, ORL, urogenitalni oblast, pediatrie, nf
408C amies agar gel bez aktivniho uhli Plastovy tampon regular samostatny |Usta, krk, vagina, rany
414C amies agar gel s aktivnim uhlim Plastovy tampon regular samostatny |Usta, krk, vagina, rany
434C amies agar gel s aktivnim uhlim Dva plastové tampony regular usta, krk, vagina, rany
1E023S amies agar gel bez aktivniho uhli ;IZZT;:: Ltjaziémv;;;;egular samostatny s usta, krk, vagina, rany

* Zde jsou uvedeny koédy Copan. Pro individualni kédy se obratte na kancelar prodeje Copan ltalia.
** Toto je jen navrzena tabulka. Pro vybér vhodného zafizeni pro sit’ specifického odbéru vzoru se odkazujte na procedury GLP.

SOUHRN A VYSVETLENI

Jedna z bé&Znych procedur v diagndze bakterialnich infekci spociva v odbéru klinického vzorku od pacienta a v prepravé téhoz vzorku do laboratore
v bezpe¢nych podminkach. To je umoznéno diky odbérovému zafizeni a pfepravé Copan Transystem™. Kazda jednotka Copan Transystem™
spociva v jednom sterilnim pouzdfe, které Ize sloupnout a které obsahuje jeden aplikaéni tampon pro odbér vzorku a jednu zkumavku s prepravni
Zivnou pudou, ve které je umistény tampon po odbéru.

Prepravni zivné ptidy Copan Transystem™ (Zivna ptida Amies gel bez aktivniho uhli a Zivna ptida Amies gel s aktivnim uhlim) jsou nevyzivové,
nasaklé fosfatem a poskytuji zmensené prostiedi diky jejich formé s thioglykolatem sodiku’. Vihkost pfepravni zivné pady chrani pred dehydrataci
mikroorganismy, které jsou v odebraném materialu. Zivna ptida ma specificky ucel, zajistit preZiti organismd b&hem prepravy do laboratofe. Preziti
slozitych bakterii jako Neisseria gonorrhoeae muze byt prodlouzeno pfitomnosti aktivniho uhli v Zivné ptidé Amies gel s aktivnim uhlim.

Zatizeni Copan Transystem™ disponuji riznymi aplikatory pro usnadnéni odbéru vzorkd na rtiznych mistech pacienta, jak je uvedeno v tabulce
nahofe. Pro specificka doporu¢eni ohledné odbéru vzorkd pro mikrobiologickou analyzu a techniky primarni izolace se podivejte na nasledujici texty:
Cumitech 92, Manual of Clinical Microbiology® a Clinical Microbiology Procedures Handbook®.

Zivné ptidy Copan Transystem™ jsou obsaZeny ve stladené zkumavce, ktera ma za G&el udrzovat netknutych 6 cm sloupce Zivné pudy agar gelu.
Tlak Venturi zmensuje sloupec vzduchu, ktery se vytvari béhem vioZeni tamponu do Zivné pudy. Copan Transystem™ je zabaleny v odlupovacim
pouzdre, které udrzuje ve svém vnittku zménénou atmosféru a zarucuje tim lepsi kvalitu Zivné ptdy. Béhem koneéného baleni tamponu a zkumavky,
je odstranén vzduch z obalu a je vstfiknut dusikovy plyn. Obaly Transystem™ jsou plastové film-film, ktery zpozduje vniknuti atmosférického vzduchu
do vyrobku. Navic jsou obaly Transystem™ zabaleny v obalu z laminatovych listu, které utvareji dal$i bariéru pro proniknuti kysliku. Pouzdro film-
film a pouzdro s laminovanymi listy minimalizuji oxidaci a vypafovani vody produktu a zarucuiji tak stabilitu produktu.

Po odbéru vzorku, musi byt tampon vlozen do zkumavky s Zivnou pudou a pfevezen do laboratofe co nejdfive a kultivovan na vhodném izolaénim
prostiedi (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey atd.).

REAKCE

Viz anglicky text

TECHNICKE POZNAMKY

Tampony Copan s Zivnou plidou Amies obsahuiji thioglykolat sodiku, dtlezitou soucast pro performanci vyrobku a pro preziti mikroorganismu.
Thioglykolat sodiku mé pfirodni sirny zapach. Pokud je takovy zapach pocitén pfi otevieni produktu, nemusi znepokojovat, jelikoz je zcela normaini a bez
nebezpecnych vlastnosti. Efekt Zloutnuti tuby obsahuijici Zivnou ptdu je znamy jev spojeny s druhem primarniho materialu(polypropylenu medical grade)
a se zpracovanim ionizujici sterilizace produktu a nema zadnou kontraindikaci a $kodlivy uginek vaci kvalité nebo performanci produktu.

Odbérové tampony Copan jsou vyrabény za pouziti vidken pfirodni povahy, které nejsou zpracovany chemickymi €inidly a vybéleny, jelikoZ by takové
latky mohly ohrozit pfeziti mikroorganism( a performanci vyrobku. Jelikoz Copan pouziva vlidkna pfirodni povahy, muze se $picka zdat lehce Zluta;
tento jev je zcela normalni a nema dusledky na performanci vyrobku nebo na bezpeénost pacienta.

PREVENTIVNi OPATRENi POUZITi

1. Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti; opétovné pouziti mize zpUsobit riziko infekce a/nebo nepfesnych vysledku.

2. Pro pouziti ve Zkumavce

3.  Zafizeni Copan Transystem™ je certifikované jako zafizeni Tfidy IIA podle klasifikace Evropského nafizeni pro Medicinska Zafizeni

93/42/EEC. Zvlasté aplikacni tampon je vhodny ke kratkému a do¢asnému kontaktu s pacientem pro odbér vzorku. Tento kratky kontakt
se provede s vnéjS§im povrchem pacienta, nebo s vnitfnimi povrchy prostfednictvim pfirozeného otvoru téla jako napfiklad nosem, krkem,
pochvou nebo prostfednictvim chirurgického poranéni.

Béhem odbéru vzorkl od pacienta dejte pozor na tlak a na silu, kterd musi byt mirna, jelikoz je material tyginky kiehky.

Prilnavost vlaken tycinky je testovana pro okamzité odbéry; del$i trvani kontaktu mezi tamponem a oblasti odbéru mlze zpusobit tnik viaken.
Instrukce k pouziti musi byt pozorné nasledovany. Vyrobce odmita jakoukoli zodpovédnost za neschvalena pouziti a za jina pouziti od
téch specifikovanych.

7. Pokud proces laboratofe predpoklada rust odebraného vzorku ve zkumavce rdstového vyvaru, musi byt ty¢inka oddélena od uzavéru s
velkou pozornosti, aby se predeslo efektu aerosolu; v pfipadé, Zze musi byt ty¢inka zlomena, doporucuje se pouziti sterilnich ntzek pro
jednoduché, bezpecéné a Cisté zlomeni.

8.  Dodrzujte sterilni techniky pfi pouzivani vyrobku.

9. Je potieba predpokladat, Ze kazdy vzorek obsahuje infekéni mikroorganismy, a proto se s nim musi zachazet s nalezitou obezfetnosti. Po
pouziti zlikvidujte zkumavky a tampony podle pfedpist laboratofe tykajicich se infekéniho materialu.

10. Proces odebraného vzorku by mél byt uskute¢nén v chranéné bezpecénostni komore. Odévy a ochranné bryle laboratofe by mély byt vzdy
nasazeny, pokud se zpracovavaji vzorky.

11. Pokud je tampon vystaven chemickému, fyzikalnimu zpracovani za ucelem sterilizace nebo mikrobiostatickému tGcelu, jeho funkénost by
mohla byt poSkozena.

UCHOVAVANI A STABILITA

Uchovavejte zafizeni Copan Transystem™ pfi 5-25°C. Nezmrazujte je a nerozehfivejte je. Nepouzivejte po vypréeni lhity jasné vyznacené na
vnéjs$im obalu, na kazdém vnéjSim baleni, na kazdém jednotlivém pouzdfe obsahujicim tampon a na etiketé zkumavky pro pfevoz vzorku. Uskladnény
vyrobek pfi odliSnych teplotach, nez jak je uvedeno, nedodrzuje uvedena specifika.

NARUSENI VYROBKU

Obsah jesté neotevienych a neposkozenych jednotek je garantovan sterilni. Nepouzivejte je, pokud vykazuji stopy poskozeni, dehydratace nebo
kontaminace. Nepouzivejte je po vyprseni Ihity.

o0~
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DODANY MATERIAL
Ruzné konfigurace baleni jsou k dispozici pro specifickd personalizovana koédova znacgeni. Typicky 50 kusu sterilniho Transystem™ je obsazeno v
jednom laminovaném hlinikovém pouzdre; eventualné od 100 do 150 kusU Transystem™ je obsazeno v jednom kartonu. Kazdy sacek obsahuje
jeden tampon a plastickou tubu s pfevoznim prostfedim. Pro dal$i informace ohledné kodl uzptsobenych individualnim pozadavkim se obratte na
prodejni kancelaF Copan ltalia.
POZADOVANE, ALE NEDODAVANE MATERIALY
Potfebny material pro izolaci, diferenciaci a kultivaci aerobnich a anaerobnich bakterii, to znamena desky nebo zkumavky s prostfedim péstovani a
systémy inkubace, plynové nadoby nebo pracovni stanice v anaerobidze.
INSTRUKCE K POUZITI
Instrukce k pouziti jsou vytistény na kazdé jednotce Copan Transystem™, spoleéné s popisnym schématem, a mohou byt okomentovany nasledné:
1.  Otevrete pouzdro Copan Transystem™ tam, kde je pokyn ,Peel Here*
2. Odejméte uzavér zkumavky pro pfevoz.
3. Vyjméte aplikacni tampon a odeberte vzorek. Béhem odbéru se musi $picka aplikatoru dotykat jen oblasti mozné infekce pro minimalizaci
rizika kontaminace.
4. Polozte aplikaéni tampon do zkumavky a uzaviete dobfe uzavér.
5. Oznacte jménem a Udaji pacienta na etiketu zkumavky.
6.  Vzorek za$lete do laboratofe pro okamzitou analyzu.
Pozor - béhem odbéru nesmi byt provedena sila nebo nadmérny tlak, ktery by mohl zplsobit zlomeni tycinky.

KONTROLA KVALITY

V&echny suroviny, komponenty a kazdé baleni kone¢ného vyrobku jsou podrobeny prisnym kontrolam kvality. Testovani spinéni pozadavk( provadi
nejriznéjsi kontrolni subjekty. Certifikaty sterility a kontrola kvality, které propisuiji nékteré procedury KQ jsou na pozadani dostupné. Pro laboratore, které
si preji test40vat performanci pfevoznich tampond, je popsan jednoduchy kontrolni protokol v oddilu Quality Control v Clinical Microbiology Procedures
Handbook®.

VYSLEDKY

Preziti bakterii v pfevoznim prostfedi zavisi na hodné faktorech, mezi ktery je druh bakterii, délka prevozu, teplota uchovani, koncentrace bakterii
ve vzorku a podoba prfevozni zivné pudy. Zafizeni Copan Transystem™ zajistuji pfeziti mnohych mikroorganismt po 24-48 hodin. V piipadé
naro¢nych bakterii jako Neisseria gonorrhoeae, Streptococcus pneumoniaea anaerobnich, musi byt vzorky na tamponu osety pfimo na desti¢ku
se zivnou pudou kultivace nebo okamzité pievezeny do laboratofe a umistény do kultivace do 24 hodin. Publikované studie ukazaly, Ze tampony
CopansTsransystemTM s prevozni Zivnou pudou Amies jsou schopné udrZet preziti dulezitych klinickych aerobnich a anaerobnich bakterii na 24
hodin >,

Systém Transystem™ dosahuje optimalnich viastnosti, pokud je balen v samostatné plastové folii plus aluminiové fdlii.

OMEZENI

Zivna plida Amies bez aktivniho uhli a Zivna plida Amies s aktivnim uhlim Copan Transystem ™ jsou pfedpokladané jen pro sbér a prevoz bakteriologickych
vzork(. Pro vyzkum anaerobnich organisml jsou upfednostnény tkaninové vzorky odebrané béhem chirurgickych procest, biopsie tkani nebo kosti,
tekutin, hnisu nebo inhalaci odebrané prostrednictvim injekéni stfikackou. Pro detailni informace a doporuceni ohledné prevozu tekutych a tkanovych
vzork( pro kultivaci anaerobnich organismd nahlédnéte do specifickych publikaci 416,

Dal$i specifické systémy pouzivejte k pfevozu pro virové vzorky nebo Chlamydie.

Pfevozni zivna plda, barvici ¢inidla, ponorny olej, sklicka a také vzorky mohou nékdy obsahovat mrtvé organismy, které se odhali obarveni
Gramem. Transystem™ Copan nebyl osvédceny pro provadéni odbéru vzorku z Zivotniho prostfedni a pro testovani sterility.

VLASTNOSTI PERFORMANCE

Pouzitim Copan Transystem™ s rliznymi aerobnimi a anaerobnimi organismy byly dokonceny Setfici studie. Nékteré tampony byly nastfiknuty
specifickymi davkami a vlozeny do zkumavek obsahujici pfevozni zivnou pudu. Nez byly zkumavky sub-kultivovany na vhodnych prostiedich, byly
uchovavany pfi teploté okolniho prostredi.

Pro seznam testovanych organismu s riiznymi prfevoznimi systémy nahlédnéte do anglického textu.

Viz tabulka symbolG na konci navodu k pouziti
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EAAHNIKA
NMPOBAEMOMENH XPHZH

Ta mpoidvra COPAN Transystem™ eival atmroaTeipwpéva Kal EToIPa TTPOG XPron CUCTAYATA, YIa TN Ay, TN HETAQopd Kai Tn dIaTAPNAN KAIVIKWY
OelypATWY Yia TN BakTnPIOAOYIKA £§ETaan.
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KQAIKOZ*

EAA®OZ META®OPAZ

TYNOZ L TYAEQOY

NPOBAEMNOMENH XPHZH/OEZH
ZYANOIHZ**

108C.USE / 108C

TN amies Ayap xwpig avBpaka

Kavovikdg TTAAOTIKOG OTUAEOG JEMOVWHEVOG

oTéUA, AAINOG, KOATTOG, TTANYEG

110C.USE / 110C

TN amies dyap xwpig avBpaka

21UAedG minitip atmé ahoupivio

pam, QPA, oupoyevvnTIKr, TTAISIATPIKA

114C.USE / 114C

TN amies dyap pe avOpaka

Kavovikdg TTAAOTIKOG OTUAEOG HEMOVWHEVOS

oTéuA, AAINOG, KOATTOG, TTANYEG

116C.USE / 116C

TCeA amies dyap pe avBpaka

21UAedG minitip atmé ahoupivio

pam, QPA, oupoyevvnTIKr, TTISIATPIKA

124C.USE TeA amies dyap xwpig avBpaka | ZTuAedg minitip atmd ahoupivio soft uam, QPA, oupoyevvnTiKr, TTIdIATPIKA
125C.USE TCeA amies dyap pe avBpaka 21UAedG minitip atmé ahoupivio soft pam, QPA, oupoyevvnTIKr, TTISIATPIKA
134C.USE TeA amies dyap xwpig avBpaka |AUo Kavovikoi TTAACTIKOi GTUAEOI oTéUA, AAINOG, KOATTOG, TTANYEG
136C.USE TCeA amies dyap pe avBpaka AUo kavovikoi TTAaaTIKOi OTUAEOT oTéHa, AaIpdg, KOATTOG, TTANYEG
190C.USE TN amies dyap xwpig avBpaka | ZTuhedg minitip atré aloupivio twisted pam, QPA, oupoyevvnTikr, TTaIdIATPIKn, pA
192C.USE TCeA amies dyap pe avBpaka 21UAedG minitip atré aloupivio twisted pam, QPA, oupoyevvnTikr, TTIBIATPIKA, PA
408C TN amies dyap xwpig avBpaka |Kavovikdg TTAAOTIKOG OTUAEOG HEUOVWHEVOS | OTOPA, AQINOG, KOATTOG, TTANYES

414C TCeA amies dyap pe avBpaka Kavovikdg TTAAOTIKOG OTUAEOG HEMOVWHEVOG  [OTOMA, AQINOG, KOATTOG, TTANYEG

434C TeN amies dyap pe avOpaka AU0 KavoviKoi TTAAGTIKOI OTUAEOT oTéuA, AAINOG, KOATTOG, TTANYEG

1E023S TeN amies dyap xwpig avBpaka |Kavovikdg TTAAOTIKOG OTUAESG HEHOVWHEVOS | OTOMA, AINOG, KOATTOG, TTANYEG

HTTAE T
* Mévo ol kwdikoi Copan TrapatiBevtal dw. MNa TTPOoaAPPOCTUEVOUG KWBIKOUG, avaTpégTe 0To ypageio TTwARaewy Tng Copan ltalia.

** AuTdg gival poévo €vag TTPOTEIVOPEVOG TTivakag. AvaTpégTe oTig dladikaaieg GLP yia va emAEEETE TNV KATAAANAN OUOKEUR Yia TN GUYKEKpIPEVN Béon
delypaToAnyiag.

ZYNOWH KAI ENEZHIHZH
Mia atmé 11 diadikaaieg pouTivag yia Tn diIdyvwon Twv BakTnPIOKWY AoIpwEewy ouviaTatal atn Afyn evog KAivikoU deiypatog até Tov aagBevr Kai
0oTn PETaPoOPd Tou deiydATOG OTO EPYOAOTHPIO, UTTO aopaleic ouverkes. Autd kaBioTatal eQIKTG xdpn oTo TPoI6v Awng kai peTagopdg Copan
Transystem™. KaBe povada Copan Transystem™ arroTeAeiTal amrd oTTOOTEIPWHEVO AVOIYOUEVO OOKOUAAKI TTOU TTEPIEXEI OTUAES EQAPUOYNG YIa
guAAoyr| Tou SeiypaTog Kol CWAAVA PE £5aPOg PETAPOPAS OTOV OTToi0 TOTTOBETETAI O OTUAESG HETE TN GUAAOYH.
Ta péoa peTagopds Copan Transystem™ (péoo petagopdg Amies pe yéAn Xwpig avBpaka kal péoo peTapopds Amies pe yEAN kai avBpaka) eival
UN-BPETITIKG, OE PWOPOPIKG SIGAULA Kal TTAPEXOUV £va TIEPIOPITHEVO TTEPIBAGANOV Xdpn OTN OUVBEDT| Toug Ue BeloyAUKOAIKS vaTpio'. H uypaaia Tou
HEOOU PETOPOPAG TTPOCTATEUEI ATTO TNV APUIATWAT TOUG HIKPOOPYAVIOPOUG TTOU UTTAPXOUV 0TO ANgBEv UAIKG. O OKOTTOG TOU HECOU PETAPOPAS Eival
va eEao@aAifel TNV emBiwan TwV OpyavioUWV KATd Tn PETaPoOpa oTo epyacTriplo. H emBiwon Twv dUokoAwv Baktnpiwv émwg n Neisseria
gonorrhoeae pTropei va Traparaei atré TNV TTapouadia Tou Gvepaka oTo péco peTapopds Amies e yéAn Kal dvBpaka.
Ta mpoiévra Copan Transystem ™ SiaBéTouv SIaPOpoug ATUAEOUG WOTE VO BIEUKOAUVETAI N Ay Twv JelyUATWY oI SIaOPETIKG anpeia Tou aabevoug OTiwg
avagEpPETal aTov TrapaTTdvw Trivaka. Mo egeIdIkeupéveg GUPBOUAEG ava@opIKd e TN Ayn Twv SEYPGTWY Yia JIKPOBIOAOYIKA avaAuan Kal TIPWTEUOUOEG TEXVIKEG
QTTOPOVWONG, GUMBOUAEUTEITE Tal TIapakdTw Keipeva: Cumitech 92, Manual of Clinical Microbiology3 kai To Clinical Microbiology Procedures Handbook®.
Ta péoa petagopdg Copan Transystem ™ trepiéxovTal o€ éva GwANVEPIO GUNTTIETNG, O OKOTTAG TOU OTToIoU €ivail va diaTnpei avéTraga Ta 6 cm TnG oTAANG YéANG
aydap. H ouptrieon Venturi peiwovel T oTAn aépa Tou SnUIOUpPYEITal KOTG TNV €I0aywyr} Tou OTUAEOU OTO PéCO WeTapopds. To Copan Transystem™ eivai
OUCKEUOOPEVO O€ £va QVOIYOUEVO GAKOUAGKI TTOU JIOTNPEI OTO ECWTEPIKS TOU WA TPOTTOTTOINKEVN aTHOOPaIpa Ea0@aAI{ovTag TNV KAAUTEPN TTOIGTNTA TOU HECOU
peTapopds. Katd Tnv TeAkr] cuokeuaoia Tou OTUAEOU Kal TOu CwANVapiou, OQaIPETal O aEPAG OTTO TO COKOUAGKI Kai eyxEeTal alwTo. Ta COKOUAGKIa
Transystem™ eival ommd AaoTikG film-film Trou kaBuaTepei T Sigioduon Tou aTpooaipikoU aépa oTo TPoidv. ETriong Ta gakeAdkia Transystem™ eival
guoKeuaopéva o€ QakeAdKia amtd e§wbnuéva UANT TTou aTToTeAoUV évav €TTITTAEOV @paypd Katd Tng dieioduang Tou oguydvou. To gakeAdki arto film-film kot
TO PaKEAGKI aTTO EEWONPEVA GUANT PEIIVOUV TNV OEEIBWAOT KAl TNV EEATHION Tou vePOU aTTd To TTPoidv eEa0PaAIfovTag Tn oTaBePATNTA TOU TTPOIOVTOG.
Metd Tn Aqwn Tou JeiypaTog, 0 OTUAESG TTPETTEI VO TOTTOBETNBEI GTO CWANVAPIO HE TO PECO PETAPOPAG KAl VO OTTOOTOAEI OTO €pyacTrplo 6GO TO
Suvardyv o oUvTopa Kal va Yivel kaAAiEpyela o€ éva KaTdAAnAo péoo amopdvwong (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey K.ATT.)
ANTIAPAZTHPIA
AgiTe TO ayyAIKO Keipevo.
TEXNIKEZ THMEIQZEIZ
H oUvBeon Tou pégou petagopdg Amies Trepiéxel BeloyAUKOAIKO VATPIO, ONUAVTIKG CUCTATIKG Y TNV aTr6S00N TOU TTPOIGVTOG Kal yia Ty emiBiwan
TWV JIKPOOPYAVIGHWV.
To BeloyAUKOAIKO VATPIO £XEI pIa QUOIKE BeIdN oapr). AuTr n oopnA €dv yivel ailoBnTA KATE TO GVOIYUa TOU TTPOIOVTOG, OEV TTIPETTEI VO TTPOKOAETEI
avnouyia Kabwg gival atroAUTWG QUOIOAOYIKR Kal Xwpig ETTIKIVOUVA XapaKTNPIOTIKA. TO KITPIVIOUO TOU CWANVAPIOU TTOU TTEPIEXEI TO HECO PETAPOPAS
ival éva yVwoTo QaIvOPEVO TTOU OXETICETal e TOV TUTTO TNG TTPWTNG UANG (TTOAUTTPOTTUAEVIO IaTPIKAG XPAONG) Kal UE TNV eTTEEEpyaaTia amooTeipwong
HE 10VIOPO TOU TTPOIOVTOG, KaBWG Oev €xel avTevdeigelg kal Oev eival TIBAABEG yia TNV TTOIGTNTA 1) TNV ATTGd0CN TOU TTPOIGVTOG.
O1 oTuAeoi Ayng Copan kaTaokeuddovtal XPnOIPOTIOIWVTAG VEG PUOIKAG TTPOEAEUONG TTOU DV €XOUV ETTEEEPYAOTTEI PE XNMIKOUG TTAPAYOVTEG Kal
AeukavTIKG €TTEIBA QUTEG Ol OUCIEG PTTOPET VA £TTNPEGCOUV TNV EMIRIWAN TWV PIKPOOPYAVICUWY KAl TNV atrddoan Tou TTpoiévTog. Aedopévou 6T TO
Copan XpnoIPOTIOIEl QUOIKEG iVEG, N AKPN UTTOPET VO QAiVETAI EAAPPWIG KITPIVN® AUTS TO PAIVOUEVO Eival ATTOAUTWG PUTIOAOYIKO Kl DEV EXEI TUVETTEIEG
yla TNV atréd0a0n Tou TTPOIGVTOG 1) TNV adg@AaAeia Tou aagBevoug.
NPO®YAAZEIZ XPHZHZ

1. Autd 1o TIpOIdV gival ATTOKAEIOTIKG pIag Xprong. H emavaypnoigotroinon pTropei va TrpokaAéoel kivouvo pdAuvong f/kal un akpipr atroteAéopaTa.
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Ma xprion in Vitro
To mpoidv Copan Transystem™ eival mioToTroinpévo wg Tpoidv Kartnyopiag IIA oupewva pe Tnv katdragn 1ng Eupwiraikig Odnyiag yia ta
latpoTexvoAoyika Mpoidvta 93/42/EK. EiSIkOTEPA, 0 OTUAEGG AYNG ETTIXPICHATOG ival EVOEDEIYUEVOG Yia piat OUVTOMN Kal TTAPOSIKN £TTapn
He Tov aoBevr yia Tn Ajyn Tou SeiypaTtog. AuTh n oUVToun £TTOQN YIiVETOI IE TNV EGWTEPIKN ETTIQAVEIN TOU ACBEVOUG ) HE ECWTEPIKEG ETTIPAVEIEG
HECW QUOIKWY AVOIYHAETWY TOU CWHATOG OTTWG TT.X. HUTN, AAIPOG, KOATTOG I} HECW XEIPOUPYIKWY TPAUHATWY.
4. Katd tn Myn deiypdtwy amd Tov aoBevr) dwaTe TTpocoxr oTnv e§aoKoUPeVn TTiEon kal dUvapn n oTroia TTPETTEN va eival EAA@PIG eTTEID TO
UAIKG Tou OTeEAEXOUG gival eUBpauaTo.
5. Hmpoéoguon Tng ivag oTo aTéAexog eival eAeypévn yia oTiydiaieg Ayelg. H mapartetapévn SIdpKeia TNG £TTAQRAG HETAEU aTUAEOU Kal TTEPIOXNS
Awng pTTopei va TpokaAéael TNV £€£0d0 TnG ivag.
6.  O100dnyieg xpnang TpETTel va TnpoUvTal ue TTpocoxn. O Trapaywyog dev gépel kapia euBUvn yia XPrOEIG PN E0UCIOBOTNHEVES KAl DIAPOPETIKEG
atrd TIG AVAPEPOHEVEG.
7. Eav n epyaoTnpiakr diadikaaio TTPpoBAETTEl TNV KaANIEPyEIa TOU AN@BEVTOG deiylaTog o€ éva owAnvapIo pe {wpd KAANIEPYEIAG, TO OTEAEXOG
TIPETTEI VO SIOXWPIOTEN OTTG TO TIWHA PE TTOAU TTPOCOXN TTPOG ATTOQUYH OXNHATIOPOU EKVEQWHATOG. Z€ TIEPITITWAN TTOU TTPETTEI VO OTTACETE
TO OTEAEXOG, GUVIOTATAI N XPrON ATTOCTEIPWHEVOU WAAIDIOU yia pia EUKOAN, ao@aAr] Kal kabapr| KOTTr.
TnpeiTe GONTITEG TEXVIKEG OTAV XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV.
MpéTel va uTToBécOUPE OTI KABE Deiypa TIEPIEXEI JOAUTHATIKOUG HIKPOOPYAVIOHOUG KAl ETTOPEVWG O XEIPIOWOG TOU TIPETTEl VO YiVETAI HE TIG
amapaitnTeG TTPOPUAGEEIG. MeTd Tn Xprion, diaBéoTe cwAnvdpia Kal péoa JETAPOPAg oUPPWVa PE TIG DIATALEIS TOU EPYATTNPIOU avagopIKa
HE TO HOAUOHEVO UNIKO.
10. H emegepyaoia Tou AngBévrog deiypatog Ba Tpémel va yivetal og évav TrpooTateupévo BdAapo acgaleiag. Mpémel MavTa va @opdTe
TIPOCTATEUTIKA EVOUPATA Kal YUaNid oTav emmegepyddeoTe Seiypara.
11. Edv 10 péoo petagopdg utroBAnBEi o€ XnpIKN, QUOIKN £TTEEEPYaaTia yia AGyoug aTTooTeipwang f MIKPOBIOGTATIKOUG, N AEITOUpyIKAOTNTA TOU
MTTOPEI Va ETTNPEAOTEI.
AIATHPHZH KAI XTAGEPOTHTA
®duhdooete Ta TpoidvTa Copan Transystem ™ oTtoug 5-25°C. Mnv karayuxeTe ) BepaiveTe. Mnv XpnoIpOTIOIEITE PHETA TNV NUEPOUNVia ARENG TTou avaypdgeTal
TAPWG OTO EGWTEPIKO KOUTI, O€ KABE ECWTEPIKO KOUTI, 0€ KABE TOKOUAGKI TTOU TTEPIEXEI TOV OTUAES KOl OTNV ETIKETO TOU OWARVA HETAPOPAG SEIYPATOG.
To Trpoidv TTou Ba aTroBnkeuTEl O€ BeEPPOKPATial SIPOPETIKH ATTO TNV avaypapopevn dev dammpei TIG SNAWHEVES TTPOSIAYPOPES.
AANOIQZH TOY NPOIONTOX
To TTEPIEXOPEVO TWV [N AVOIYHEVWY KAl U KATEGTPAPUEVWY HOVAdWY Eival EyyUNUEVA ATTOOTEIPWHEVO. MNV TIG XPNOIPOTIOIEITE £AV £XOUV iXvn {NUIAG,
apuddTwaong ) poAuvong. Mnv Tig XpnoidoTTolEiTe €Gv £Xouv RON AREEL.
MAPEXOMENO YAIKO
AiatiBevTal dlaQopeTIkoi TUTTOI OUOKeUaoiag yia €18IKoUG €EATOMIKEUPEVOUG KwdikoUg. ZuvhBwg 50 Tepdyia atmmooTeipwypévou Transystem™
TIEPIEXOVTAI OE £Va OAKOUAAKI aTro e§wbnuévo ahoupivio. EvarakTiké 100 éwg 150 Tepdyia Transystem™ trepiéxovtal og éva xapTokiBwrio. Kabe
@akeAdKI TTEPIEXEI Evav OTUAES Kal éva TTAAOTIKO OwAnVApIo Pe HECO PETAPOPAG. MNa eTITTPOCOETEG TTANPOPOPIEG TXETIKA HE TOUG ESATOHIKEUPEVOUG
KwdIKoUG, atreuBuvBeite oTo ypageio TTwARoewv NG Copan ltalia.
AMNAITOYMENA AAAA MH MAPEXOMENA YAIKA
YAIKO atrapaitnTo yia TNV aTropévwaorn, Tn SiapopoTroinan Kail TNV KAAAIEPYEIa TwY agpoBiwy Kal avagpoBiwy Baktnpiwy, dnAadn TTAdKeS ) cwAnvépia
HE KaANIEPYNTIKG UAIKO KOl CUCTARATA ETTWOONG, TIEPIEKTEG aEpPiou 1) avagpdiol aTabuoi epyaaoiag.

OAHFIEZ XPHZIHZ
O1 08nyieg XPong €ival TUTTWHEVEG TTAvw o€ KaBe povada Copan Transystem™, padi pe To oxrpa £TTEEAyNONG, Kal ouvowifovTal wg e§AG:
1. Avoigte To oakouAdki Tou Copan Transystem™ oTo onpeio e Tnv €vdeign “Peel Here”.
2. A@aipéoTe TO TTWHA aTTO TO CWANVAPIO yia TN PETAPOPA.
3. BydAte TOV OTUAES AYNG ETTIXPIOPOTOG Kal TTAPTE TO deiypa. Katd Tn Afyn To GKpo Tou OTUAEOU TTPETTEI va ayyigel HOVO TNV TTEPIOXN HE
uTtrévola poAuvong, waoTe va eAaxioToTroindei o Kivduvog HoAuvong.
4. ToToBeTAOTE TOV OTUAES AWNG ETTIXPIOUATOG OTO CWANVAPIO KAl KAEIOTE KAAG TO TIWHA.
5. ZnUeiwaTe To Ovopa Kal Ta GToIXEia Tou aoBevoUg TTavw OTNV ETIKETA TOU GWANVapiou.
6.  AmooTeileTe TO dEiya OTO EPYACTHPIO yia GUET avaAuon.
Mpoooxn: Katd tn Afyn Sev péTrel va e§aokeite UTTEPBOAIKF) dUvapn 1y TTHETN yIaTi UTTOPEN va OTIACETE TO OTEAEXOG.

(N

©ox

MOIOTIKOZ EAEIMXOZ

‘OAeg o1 TTpWTEG UAEG, Ta e§apTAPATa Kal KABe TrapTida TeAIkOU TTpoidvTog uTToRAGAAOVTal O€ auoTNPOUG TTOIOTIKOUG EAEyXOoUG. Mia O€Ipd opyavIoHWY
eAéyxou xpnoipotroloUvTal yia Tov €Aeyxo THPNONG Twv Trpodiaypa@wy. MoToTroiNTIKG OTEIPOTNTAG Kal TTOIOTIKOU €A£yXOU TTOU TTEPIYPAPOUV
opiopéveg atmé Tig Sladikaoieg QC eival dlaBéoiua katoTv aimoewg. Ma Ta epyacTrpia TTou £mMBUPOUV va eAéyEouv TNV aTred00N TWV PECWY
HETAPOPAG, £va aTTAS TIPWTOKOANO EAEyXOU TTEPIYPAPETal 0TV evéTnTa Quality Control Tou Clinical Microbiology Procedures Handbook®.

ANOTEAEZIMATA

H emBiwon Twv BakTnpiwv 0To PETO PETAPOPAS apTaTal aTrd TTOAAOUG TTAPAYOVTEG, HETAEU TWVY OTTOIWV 0 TUTTOG BaKTNPiwY, N dIGPKEIa HETAPOPAS,
n Beppokpacia diATAPNONG, N CUYKEVTPWON TwV BakTnpiwv oTo deiypa Kal n ouvOean Tou péoou petagopds. Ta tpoidvta Copan Transystem™
eCao@ahifouv emBiwon TTOAWY HIKPOOPYAVIOUWY VIO 24-48 WPEeG. ZTNV TTEPITITWON TWV ATTAITNTIKWY BakTnpiwv 6Tmwg Neisseria gonorrhoeae,
Streptococcus pneumoniae kai avagpdBiwy, Ta deiypata oTUAEWY Ba TTpéTel va epBoAiddovTal atreubeiag o€ pia TTAGKa e PEoo KaAAIEpyEIag 1) va
HETAQEPOVTAl QUETWG OTO EPYAOTAPIO Kal va KaAAigpyoUvTal evidg 24 wpwv. Anpooieupéveg PeAéTeg €xouv ammodeitel o1 o oTuAeoi Copan
Transystem™ pe péoo peTapopdg Amies eival o€ 80N va SIATNPRCOUY TV MIRIWGN CNUAVTIKWV BakTnpiwy KAIVIKE avaepdBiwy yia 24 kpeg®'®.
To Transystem™ emiTuyxdavel dpioTeg EMOOOEIG OTAV GUOKEUAZETAI O€ HOVO TTACOTIKO GOKOUAGKI GUV COKOUAGKI GAOUpIViIOU.
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MEPIOPIZMOI

To péoo peTapopdg Amies xwpig GvBpaka kal To Héoo YeTapopdg Amies pe avBpaxka Copan Transystem™ trpoBAémovTal pévo yia T cuAAoyr Kai
TN pETAPOPd BakTnpIoAoyIKwy delyudTwy. Ma TV avadntnan avagpoBiwy OpyavIoUWY TTPETTEN VA TTPOTIHWVTAI Ta SeiypaTa 10ToU TTou AauBdavovral
KATA TIG XEIPOUPYIKEG BIadIKATIEG, TIG BIOWIES IOTWV i KOKAAOU, Uypd, TTUOV I} avapPOPTEIG PE oUpIlyya. Ia TTEPITOOTEPEG TT)\r]po<pop|s§ Kal CUOTACEIG
IO TN PETAQOPE SEIYHAETWY UYPOU Kal I6TOU yia TNV KAAMEPYEID AVOEPOBIWY OPYAVIOHWY, QVATPEETE OTIG EIDIKEG EkBOTEIGH

XpnoigotroifoTe dAAa €10IKG CUCTAPATA PETAPOPAS Yia Ta deiypaTa iwv 1 Chlamydia.

Méoa peTagopdg, avTidpaoTipla XPWOTIKWY, EAaio eUBATITIONG, TTAGKEG Kal Ta idla Ta SeiypaTa PEPIKEG POPEG UTTOPEI VA TTEPIEXOUV VEKPOUG
0pYavIoHOUG TTOU avIXveUoVTal UE TO XPpWHATIONO Tou Gram. To Transystem™ Copan dev éxel TIoToTToINGE Yia TTEPIBAANOVTIKEG DelyATOANWIES KAl
TEOT OTEIPOTNTAG.

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHX

‘Exouv Yivel HEAETEG avixveuang xpnoidoTrolwvtag Copan Transystem™ pe didpopoug agpodBioug Kal avagpoBioug opyaviopous. Opiopévol aTuleoi
€xouv egBoAiaoTei pe e10IKEG DOTEIG Kal EI00XOEi 0 TWANVAPIA TTOU TTEPIEXOUV TO PECO PETAPOPAS. Ta cwAnvdpia éxouv diatnpnBei oe Beppokpaacia
TePIBAAAOVTOG TTPIV UTTO-KaAAIEPYNBOUV o€ KaTAAANAG péoa.

[0 Tov EAEYX0 TWV EAEYHEVWV OPYQVIOPWY pE SIAPOPa CUCTANOTA PETAPOPAG, deiTe TO ayyAIKO Keipevo.

Acgite Tov Trivaka cUPBOAWY 0TO TEAOG TWV 0dNYIWV XPAoNg

Gebruiksaanwijzingen

Nederlands
VOORZIENE GEBRUIK

De COPAN Transystem™-apparaten zijn steriele systemen klaar voor gebruik, bedoeld voor het afnemen, het transport en het bewaren van
klinische monsters voor bacteriologisch onderzoek.

CODE*

TRANSPORTMEDIUM

TYPE BUFFERAPPLICATOR

VOORZIENE GEBRUIK/PLAATS VAN DE
MONSTERNAME**

108C.USE / 108C

Amies Agar Gel zonder koolstof

Enkele regular plastic bufferapplicator

mond, keel, vagina, wonde

110C.USE / 110C

Amies Agar Gel zonder koolstof

Mini-tip bufferapplicator in aluminium

00g, neus-keel-oor, urogenitaal, pediatrisch

114C.USE / 114C

Amies Agar Gel met koolstof

Enkele regular plastic bufferapplicator

mond, keel, vagina, wonde

116C.USE / 116C

Amies Agar Gel met koolstof

Mini-tip bufferapplicator in aluminium

00g, neus-keel-oor, urogenitaal, pediatrisch

Zachte mini-tip bufferapplicator in

blauwe dop

124C.USE Amies Agar Gel zonder koolstof L 00g, neus-keel-oor, urogenitaal, pediatrisch
aluminium
. Zachte mini-tip bufferapplicator in . N
125C.USE Amies Agar Gel met koolstof aluminium oog, neus-keel-oor, urogenitaal, pediatrisch
134C.USE Amies Agar Gel zonder koolstof Twee regular plastic bufferapplicators mond, keel, vagina, wonde
136C.USE Amies Agar Gel met koolstof Twee regular plastic bufferapplicators mond, keel, vagina, wonde
. Getorste mini-tip bufferapplicator in oog, neus-keel-oor, urogenitaal, pediatrisch,
190C.USE Amies Agar Gel zonder koolstof aluminium neus-keel
192C.USE Amies Agar Gel met koolstof Getolrslte mini-tip bufferapplicator in 00g, neus-keel-oor, urogenitaal, pediatrisch,
aluminium neus-keel
408C Amies Agar Gel zonder koolstof Enkele regular plastic bufferapplicator mond, keel, vagina, wonde
414C Amies Agar Gel met koolstof Enkele regular plastic bufferapplicator mond, keel, vagina, wonde
434C Amies Agar Gel met koolstof Twee regular plastic bufferapplicators mond, keel, vagina, wonde
1E023S Amies Agar Gel zonder koolstof Enkele regular plastic bufferapplicator, mond, keel, vagina, wonde

Hier worden alleen Copan-codes opgesomd. Raadpleeg de verkoopdienst van Copan ltalia voor gepersonaliseerde codes.

** Deze tabel is louter bij wijze van suggestie. Raadpleeg de GLP-procedures om het meest geschikte middel te selecteren voor de specifieke
bemonsteringsplaats.

OVERZICHT EN UITLEG

Een van de routineprocedures voor diagnose van bacteriéle infecties bestaat uit het afnemen van een klinisch monster bij de patiént, waarna dit
monster in veilige omstandigheden naar het laboratorium wordt gebracht. Dit kan worden uitgevoerd aan de hand van het Copan Transystem™-
apparaat voor afname en transport. Elke Copan Transystem™ -eenheid bestaat uit een steriele, afpelbare verpakking met daarin een bufferapplicator
om monsters te nemen, en een proefbuisje met transportmedium waarin de bufferapplicator na de monstername wordt gedaan.

De Transystem™ transportmediums van Copan (medium Amies gel zonder koolstof en medium Amies gel met koolstof) zijn niet-voedend en met
fosfaat gebufferd. Zij bieden een begrensde omgeving dankzij hun formule met natriumthioglycolaat’. De vochtigheid van het tranportmedium
beschermt de micro-organismen die in het bemonsterde materiaal aanwezig zijn tegen uitdroging. Het medium dient specifieck om de overleving van
de organismen tijdens het transport naar het laboratorium te garanderen. Het overleven van moeilijke bacterién zoals Neisseria gonorrhoeae kan
worden verlengd dankzij de aanwezigheid van koolstof in het medium Amies gel met koolstof.

De Copan Transystem™-hulpmiddelen beschikken over verschillende applicatoren om het afnemen van monsters op verschillende plaatsen van het
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lichaam van de patiént te vergemakkelijken, zoals in bovenstaande tabel is aangegeven. Raadpleeg de volgende teksten voor specifieke
aanbevelingen met betrekking tot het nemen van monsters voor microbiologische analyses en technieken voor primaire isolatie: Cumitech 92, Manual
of Clinical Microbiology® en de Clinical Microbiology Procedures Handbook®.

De Copan Transystem™-mediums zitten in een constrictieproefbuis die dient om de 6 cm agar gel-mediumkolom intact te bewaren. De Venturi-
constrictie beperkt de luchtkolom die tijdens het inbrengen van de buffer in het medium ontstaat. De Copan Transystem™ is verpakt in een afpelbaar
zakje, waarin een gewijzigde atmosfeer behouden blijft, wat een betere kwaliteit van het medium garandeert. Tijdens de eindverpakking van de buffer
en van de proefbuis wordt de lucht uit het zakje gezogen en wordt er stikstofgas geinjecteerd. De Transystem™-zakjes zijn vervaardigd uit plastic
film-film, die de penetratie van atmosferische lucht in het product vertraagt. Bovendien zitten de Transystem ™-zakjes verpakt in zakken van gelaagde
vellen, die een extra barriére vormen tegen penetratie van zuurstof. De zak uit film-film en de zak uit gelaagde vellen minimaliseren de oxidatie en
de verdamping van water uit het product, en garanderen zo de stabiliteit van het product.

Na de monstername moet de buffer in het proefbuisje met het medium worden gedaan en zo snel mogelijk naar het laboratorium worden gebracht,
om er op een geschikt isolatiemedium te worden gekweekt (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey enz.).

REAGENTIA
Zie Engelse tekst

TECHNISCHE OPMERKINGEN

De formule van het medium Amies bevat natriumthioglycolaat, een belangrijk bestanddeel voor de prestaties van het product en voor de overleving
van micro-organismen.

Natriumthioglycolaat geeft van nature een zwavelgeur af. Wanneer u deze geur waarneemt op het moment dat het product wordt geopend, is dit
geen reden voor ongerustheid: de geur is volledig normaal en vormt geen gevaar. Het vergelen van de buis waarin het medium zit is een bekend
fenomeen dat verband houdt met de aard van de (medical grade polypropyleen) grondstof en met de behandeling voor ioniserende sterilisatie van
het product. Dit vormt geen contra-indicatie en is niet schadelijk voor de kwaliteit of de prestaties van het product.

De Copan-monsternamebuffers zijn producten op basis van natuurlijke vezels die niet met chemische middelen en bleekstoffen werden behandeld, omdat
deze stoffen het overleven van de micro-organismen en de prestaties van het product kunnen aantasten. Gezien Copan natuurlijke vezels gebruikt, kan
de punt ervan lichtjes geel zijn; dat is perfect normaal en heeft geen gevolgen voor de prestaties van het product of voor de veiligheid van de patiént.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Dit product is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Bij hergebruik bestaat er risico voor infectie en/of onnauwkeurige resultaten.

2. Voor in-vitro gebruik

3. Transystem™ van Copan is gecertificeerd als hulpmiddel van Klasse IIA volgens de classificatie van de Europese Richtlijn betreffende

medische hulpmiddelen EG 93/42. De bufferapplicator is specifiek aangewezen voor een kort, tijdelijk contact met de patiént om monsters
te nemen. Dit korte contact vindt plaats met het externe oppervlak van de patiént ofwel met interne opperviakken via natuurlijke openingen
van het lichaam, zoals de neus, de keel, de vagina of via heelkundige wonden.

4. Tijdens het nemen van monsters bij de patiént moet men letten op de druk en op de uitgeoefende kracht: dit moet licht zijn, gezien het

materiaal van het staafje breekbaar is.

5. De hechting van de vezel aan het staafje is getest voor ogenblikkelijke afnames. Langdurig contact tussen buffer en afnamezone kan de

vezel doen loskomen.

6. Volg de gebruiksaanwijzingen aandachtig op. De fabrikant wijst alle verantwoordelijkheid af voor niet-toegestane toepassingen en gebruik

dat afwijkt van wat is gespecificeerd.

7.  Als de laboratoriumprocedure het kweken van het genomen monster in een proefbuis met kweekbouillon voorziet, dan moet het staafje zeer
voorzichtig van de dop worden gescheiden, om aerosoleffecten te vermijden. Indien het staafje in stukken moet worden gebroken, dan is het
aanbevolen om een steriele schaar te gebruiken, om het breken gemakkelijk, veilig en zuiver uit te voeren.

Pas aseptische technieken toe wanneer u het product gebruikt.

Men dient ervan uit te gaan dat elk monster infecterende micro-organismen bevat en die bijgevolg met de nodige voorzorgen behandelen.

Na gebruik moet men de proefbuisjes en buffers verwijderen volgens de voorschriften van het laboratorium met betrekking tot geinfecteerd

materiaal.

10. De verwerking van het genomen monster moet in een beschermde veiligheidscabine worden uitgevoerd. Draag altijd laboratoriumkleren en
een veiligheidsbril wanneer u monsters verwerkt.

11. Als de buffer aan een chemische behandeling wordt onderworpen, of aan een fysische behandeling om het te steriliseren of een
microbiostatische behandeling, dan kan de functionaliteit ervan hierdoor beinvloed raken.

OPSLAG EN STABILITEIT
Bewaar de Copan Transystem™-hulpmiddelen bij een temperatuur van 5-25°C. Niet invriezen of oververhitten. Het product niet gebruiken na de
vervaldag die duidelijk vermeld staat op de externe verpakking, op elk vel karton dat erin zit, op elk zakje waarin een buffer zit en op het etiket van
de proefbuis voor het transport van het monster. Wanneer het product op andere temperaturen wordt bewaard, dan worden de aangegeven
specificaties niet behouden.

AANTASTING VAN HET PRODUCT
De inhoud van eenheden die niet geopend en niet beschadigd zijn, is gegarandeerd steriel. Niet gebruiken als er sporen zijn van beschadiging,
uitdroging of contaminatie. Niet na de vervaldatum gebruiken.

GELEVERD MATERIAAL

Diverse verpakkingsconfiguraties zijn verkrijgbaar voor specifieke, gepersonaliseerde codes. Gewoonlijk bevat een zak van gelaagd aluminium 50
stuks steriele Transystem™; een alternatief is een kartonnen doos met 100 tot 150 stuks Transystem™. Elk zakje bevat een bufferapplicator en een
plastic proefbuis met daarin transportmedium. Wendt u tot de verkoopdienst van Copan Italia voor meer informatie over gepersonaliseerde codes.

VEREISTE MATERIALEN DIE NIET MEEGELEVERD ZIJN
Materiaal nodig voor de isolatie, de differentiatie en het kweken van aerobe en anaerobe bacterién, met name plaatjes en proefbuisjes met
kweekmedium en incubatiesystemen, gasrecipiénten of stations om in anaerobiose te werken.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
De gebruiksaanwijzingen staan op elke Copan Transystem™-eenheid geprint, samen met het beschrijvende schema. Ze kunnen als volgt worden
samengevat:

1. Open het zakje van de Copan Transystem™ waar u de aanduiding "Peel Here" ziet

©®
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Haal de dop van de proefbuis voor het transport.
Haal de bufferapplicator eruit en neem het monster. Tijdens het nemen van het monster mag de punt van de applicator enkel de zone van
de vermoedelijke infectie raken, om het besmettingsrisico te minimaliseren.
4. Doe de bufferapplicator in het proefbuisje en doe het opnieuw goed dicht met de dop.
5. Noteer de naam en de gegevens van de patiént op het etiket van het proefbuisje.
6.  Verstuur het monster naar het laboratorium om het onmiddellijk te laten analyseren.
Aandacht - tijdens het nemen van monsters mag u niet teveel kracht of grote druk uitoefenen, anders kan het staafje breken.

(N

KWALITEITSCONTROLE

Alle grondstoffen, bestanddelen en elk lot afgewerkte producten worden aan strenge kwaliteitscontroles onderworpen. Er wordt op diverse controle-
instanties beroep gedaan om te testen of aan de specificaties is voldaan. Op verzoek zijn certificaten beschikbaar met betrekking tot de steriliteit en
de kwaliteitscontrole, die bepaalde QC-procedures beschrijven. Voor laboratoria die de prestaties van de transportbuffers willen testen, staat een
eenvoudig controleprotocol beschreven in het hoofdstuk Quality Control in de Clinical Microbiology Procedures Handbook®.

RESULTATEN

Het overleven van bacterién in het transportmedium hangt van vele factoren af, zoals het type bacterién, de duur van het transport, de
opslagtemperatuur, de concentratie van bacterién in het monster en de formule van het transportmedium. De Copan Transystem™-hulpmiddelen
garanderen de overleving van vele microrganismen gedurende 24-48 uur. Voor moeilijke bacterién zoals Neisseria gonorrhoeae, Streptococcus
pneumoniae en anaérobe bacterién, moeten de monsters op de buffer rechtstreeks op een plaat met cultuurmedium worden gezaaid, ofwel
onmiddellijk naar het laboratorium worden vervoerd en binnen 24 uur in cultuur worden gebracht. Gepubliceerde studies hebben aangetoond dat de
Copan 'sl':?nsystemm-buﬁers met als transportmedium Amies in staat zijn om belangrijke aerobe klinische bacterién gedurende 24 uur in leven te
houden".

De beste prestaties van het product worden verkregen wanneer de Transystem™ in een afzonderlijk plastic zakje verpakt zit, dat op zijn beurt in een
aluminium zakje zit.

BEPERKINGEN

Het medium Amies zonder koolstof en het medium Amies met koolstof van het Copan Transystem™-hulpmiddel zijn uitsluitend voorzien voor het
verzamelen en het transport van bacteriologische monsters. Voor onderzoek van anaerobe organismen verdient het de voorkeur om weefselmonsters
te gebruiken die tijdens heelkundige procedures, weefsel- of botbiopsieén, of uit vloeistoffen, pus of monstermateriaal die via een spuit zijn
aangezogen worden genomen. Raadpleeg de specifieke vakliteratuur®*'® voor gedetailleerde informatie en aanbevelingen wat het transport betreft
van vloeistofmonsters en weefselmonsters voor het kweken van anaerobe organismen.

Gebruik andere, specifieke transportsystemen voor monsters van virussen of Chlamydia.

Transportmediums, kleurreagentia, dompelolie, objectglaasjes en ook de monsters kunnen soms dode organismen bevatten die via kleuring volgens
Gram zichtbaar worden. De Transystem™ van Copan is niet gevalideerd voor het uitvoeren van omgevingsbemonstering en steriliteitstesten.

PRESTATIEKENMERKEN

Er werden detectiestudies uitgevoerd aan de hand van Copan Transystem™ met verschillende aerobe en anaerobe organismen. Sommige buffers
werden met specifieke dosissen geént en werden in proefbuisjes gedaan waarin transportmedium zit. De proefbuisjes werden op
omgevingstemperatuur bewaard voordat ze op geschikte mediums in subcultuur werden gebracht.

Raadpleeg de Engelse tekst voor de lijst van de organismen die met verschillende transportsystemen werden getest.

Zie tabel met symbolen onderaan de gebruiksaanwijzingen

Bruksanvisning

Norsk
BEREGNET BRUK

COPAN Transystem™ er et sterilt bruksklart system beregnet pa pregvetaking, transport og oppbevaring av kliniske prgver for bakteriologiske
undersokelser.

KODE* TRANSPORTMEDIUM TYPE SVABER BEREGNET BRUK/PR@VETAKINGSSTED**
108C.USE / 108C amies agar gel uten kull Regulzer enkel svaber i plast munn, hals, vagina, sar

110C.USE / 110C amies agar gel uten kull Svaber i aluminium med minispiss oyne, @NH, urogenitalt, pediatrisk

114C.USE / 114C amies agar gel med kull Reguleer enkel svaber i plast munn, hals, vagina, sar

116C.USE / 116C amies agar gel med kull Svaber i aluminium med minispiss oyne, @NH, urogenitalt, pediatrisk

124C.USE amies agar gel uten kull Myk svaber i aluminium med minispiss oyne, @NH, urogenitalt, pediatrisk

125C.USE amies agar gel med kull Myk svaber i aluminium med minispiss oyne, @NH, urogenitalt, pediatrisk

134C.USE amies agar gel uten kull To reguleere svabere i plast munn, hals, vagina, sar
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136C.USE amies agar gel med kull To reguleere svabere i plast munn, hals, vagina, sar
190C.USE amies agar gel uten kull Svaber i tvunnet aluminium med minispiss |@yne, @NH, urogenitalt, pediatrisk, nese/svelg
192C.USE amies agar gel med kull Svaber i tvunnet aluminium med minispiss |@yne, @NH, urogenitalt, pediatrisk, nese/svelg
408C amies agar gel uten kull Regulzer enkel svaber i plast munn, hals, vagina, sar
414C amies agar gel med kull Reguleer enkel svaber i plast munn, hals, vagina, sar
434C amies agar gel med kull To reguleere svabere i plast munn, hals, vagina, sar
1E023S amies agar gel uten kull Regulzer enkel svaber i plast med bla kork |munn, hals, vagina, sar

* Her finner man kun Copan-koder. For bestillingskoder, vennligst ta kontakt med Copan salgskontor.
** Denne tabellen er kun ment som et eksempel. Referer til GLP prosedyren for a velge hvilken anordning som egner seg best for testomradet.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

En av rutineprosedyrene ved diagnostikk av bakterieinfeksjoner bestar i & ta en klinisk preve fra pasienten og transportere den samme prgven til
laboratoriet, under trygge forhold. Dette er mulig takket veere Copan Transystem™ for prevetaking og transport. Hver enkelt enhet av Copan
Transystem™ inneholder en steril avtagbar pose, som inneholder en svaber for prgvetaking og et prevergr med transportmedium, hvor svaberen
plasseres etter prevetaking.

Copan Transystem™ transportmedier (Amies-gel uten kull og Amies-gel med kull) er ikke-nutritive, bufret med fosfat og serger for et begrenset miljg
takket veere formelen med natrium-tioglykolat1. Fuktigheten i transportmediet beskytter mikroorganismene i prevematerialet mot utterking. Mediet
har som formal & sikre at organismene overlever under transporten til laboratoriet. Overlevelsen til vanskelige bakterier som Neisseria gonorrhoeae
kan forlenges takket veere kullet i Amies-gelen med kull.

Copan Transystem™ enhetene er tilgjengelige med forskjellige svabere for & forenkle prevetaking fra forskjellige steder pa pasienten som vist i
tabellen ovenfor. For spesifikke anbefalinger angaende pravetaking for mikrobiologiske analyser og primzere isolasjonsteknikker, se falgende skrifter:
Cumitech 92, Manual of Clinical Microbiology® og Clinical Microbiology Procedures Handbook®.

Copan Transystem™ mediene befinner seg i et timeglassformet pravergr som serger for & bevare den 6 cm dype kolonnen med agar-gel intakt. Den
spesielle timeglassformen reduserer luftkolonnen som dannes nar svaberen plasseres i mediet. Copan Transystem™ er pakket i avtagbare poser
som bevarer en modifisert atmosfeere inni og som garanterer en bedre kvalitet p4 mediet. Under den endelige innpakkingen av svaberen og
provergret, fiernes luften fra posen og det blir injisert nitrogengass. Transystem™ posene er laget av plastfilm som forsinker inntrengning av
atmosfaereluft i produktet. Dessuten er Transystem™ posene innpakket i poser av metallfolie som serger for en ekstra barriere mot inntrengning av
oksygen. Posen i plastfilm og posen i metallfolie reduserer oksidering og fordampning av vannet i produktet og garanterer produktets stabilitet.
Etter provetaking ma svaberen plasseres i prevergret med mediet og transporteres til laboratoriet sa raskt som mulig og dyrkes pa et passende
isolasjonsmedium (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey osv.)

REAGENSER
Se tekst pa engelsk.

TEKNISKE MERKNADER

Formelen til Amies-mediet inneholder natrium-tioglykolat, en viktig komponent for produktets ytelser og for mikroorganismenes overlevelse. Natrium-
tioglykolat har en naturlig svovellukt. Denne lukten kjennes nar produktet apnes. Dette er helt normalt og ikke farlig. Det at reret med mediet blir gult
er et kjent fenomen forbundet med typen ramateriale som anvendes (polypropylen til medisinsk bruk) og den ioniserende stralingen av produktet, og
har ingen kontraindikasjoner eller skadelige effekter pa kvaliteten eller ytelsene til produktet.

Copan prevetakingssvabere er produsert med naturlige fibre som ikke er behandlet med kjemiske agens eller bleket, da disse substansene kan
pavirke overlevelsestiden til mikroorganismene og produktets ytelser. Da Copan bruker naturlige fibre, kan spissen ha litt gulaktig skjeer; dette
fenomenet er helt normalt og har ingen konsekvenser for produktets ytelser eller pasientens sikkerhet.

FORHOLDSREGLER

1. Dette produktet er kun til engangsbruk; gjenbruk kan forarsake infeksjoner og/eller ungyaktige resultater.

2. Tilin vitro-bruk

3. Copan Transystem™ enheten er sertifisert som utstyr i klasse IIA i felge klassifiseringen i EU-direktivet for medisinsk utstyr CE 93/42.
Svaberen er spesielt egnet til en kortvarig og forbigaende kontakt med pasienten for & ta en prgve. Denne kortvarige kontakten skjer pa den
utvendige overflaten pa pasienten eller med innvendige overflater gijennom kroppens naturlige apninger som f.eks. nese, hals eller vagina
eller pa kirurgiske sar.
Nar det tas prever av pasienten ma man passe pa kun a bruke et lett trykk og liten kraft, da materialet til skaftet er skjort.
Fiberets feste til skaftet er testet for rask prevetaking; forlenget kontakt mellom svaber og prevetakingssted kan fere til at fiberet lasner.
Instruksjonene ma falges noye. Produsenten fraskriver seg ethvert ansvar for ikke-autorisert bruk og forskjellig bruk fra det som er spesifisert.
Dersom laboratorieprosedyrene forutsetter dyrkning av preven i et prevergr med dyrkningsvaeske, ma skaftet skilles forsiktig fra korken for
4 unnga aerosoleffekt. Dersom skaftet ma brekkes, anbefales det a bruke en steril saks for & oppna et enkelt, sikkert og rent brudd.
Anvend sterile teknikker ved bruk av produktet.
Det ma antas at alle prgvene inneholder infiserte mikroorganismer og de ma derfor behandles med forsiktighet. Etter bruk ma preverer og
svabere kastes i henhold til laboratoriets regelverk om infisert materiale.
10. Prosessering av den innhentede preven ber utferes i et beskyttet sikkerhetskabinett. Det ma alltid brukes beskyttelseskleer og -briller til

laboratoriebruk nar prgvene prosesseres.

11. Dersom svaberen gjennomgar en kjemisk, fysisk destabiliserende eller mikrobiostatisk behandling, kan funksjonene bli kompromittert.

OPPBEVARING OG STABILITET

Oppbevar Copan Transystem™ enhetene ved 5-25°C. Ma ikke fryses eller overopphetes. Ma ikke brukes etter utlopsdato som er tydelig merket pa
ytteremballasjen, pa alle innvendige esker, pa alle enkeltposene med svabere og pa etiketten pa transportrgret med prgven. Dersom produktet
oppbevares ved andre temperaturer enn de som er angitt, opprettholdes ikke de oppgitte spesifikasjonene.

FORRINGELSE AV PRODUKTET
Produktet er garantert sterilt dersom enhetsemballasjen ikke er apnet og ikke er skadd. Ma ikke brukes dersom den har tegn pa skade, utterking eller
kontaminering. Ikke bruk dem hvis datoen er gatt ut.

Nooks
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VEDLAGT MATERIELL

Produktet er tilgjengelig i ulike format med spesifikke bestillingskoder. Normalt finnes det 50 Copan Transystem™ sterile enheter i poser av
laminatark; alternativt far man fra 100 til 150 enheter med Transystem™ i esker. Hver enkelt enhet inneholder en svaber og et preverer i plast med
transportmedium. For videre informasjon om bestillingskoder, vennligst ta kontakt med Copan salgskontor.

NODVENDIG MATERIELL SOM IKKE ER VEDLAGT
Materiale som er ngdvendig for isolering, differensiering og dyrkning av aerobe og anaerobe bakterier, dvs. plater eller prgvergr med
dyrkningsmedium og inkubasjonssystemer, gassbeholdere eller arbeidsstasjoner i anaerobiose.

BRUKSANVISNING
Bruksanvisningen er trykt pa hver enkelt Copan Transystem™ enhet, sammen med et beskrivelsesskjema, som kan oppsummeres som fglger:
1. Apne Copan Transystem™ posen der den er merket med "Peel Here"
2. Taav korken pa transportraret.
3. Ta ut svaberen og ta preven. Under prgvetaking ma spissen pa svaberen kun bergre sonen med mistenkt infeksjon, for & minske
smitterisikoen.
4.  Plasser svaberen i pravergret og lukk godt med korken.
5. Skriv navn og opplysninger om pasienten pa etiketten pa proveraret.
6.  Send prgven til laboratoriet for umiddelbar analyse.
Merk - Under prevetaking ma man ikke bruke for stor kraft eller trykke for hardt, da skaftet kan brekke.

KVALITETSKONTROLL

Alle ramaterialene, komponentene og hvert enkelt parti med ferdig produkt undergar strenge kvalitetskontroller. En serie med kontrollorganer blir
brukt for & teste om produktet oppfyller spesifikasjonskravene. Sertifiseringer av sterilkontroll og kvalitetsgaranti som beskriver noen av prosedyrene
i QC er tilgjengelige pa foresporsel. For laboratorier som gnsker & teste ytelsene til transport-svaberne, er en enkel kontrollprotokoll beskrevet i
avsnittet Quality Control i Clinical Microbiology Procedures Handbook*.

RESULTATER

Overlevelsen av bakteriene i transportmediet avhenger av mange faktorer, deriblant bakterietypen, transportens varighet, oppbevaringstemperatur,
bakteriekonsentrasjonen i prgven og transportmediets formel. Copan Transystem™ enhetene sikrer en overlevelse til mange mikroorganismer i 24-48 timer. Nar
det gjelder krevende bakterier som Neisseria gonorrhoeae, Streptococcus pneumoniae og anaerobe bakterier, ma svaberprgvene plassers direkte pa en plate
med dyrkningsmedium, eller transporteres umiddelbart til laboratoriet og lagt i dyrkningsmedium innen 24 timer. Utgitte studier har vist at Copan Transystem™
svabere med transportmediet Amies er i stand til & sikre at viktige aerobe kliniske bakterier overlever i 24 timer 5°.

Transystem™ oppnar optimale ytelser nar det pakkes i enkel plastpose og deretter i aluminiumspose.

BEGRENSNINGER

Copan Transystem™ med Amies medium uten kull og Amies medium med kull er kun beregnet pa innhenting og transport av bakteriologiske praver.
For & lete etter anaerobe organismer er det best a bruke vev tatt under kirurgiske prosedyrer, biopsier av vev eller ben, vaesker, pus eller prover
aspirert med en sprayte. For mer detaljerte opplysninger og anbefalinger om transport av veeske- og vevsprgver til dyrkning av anaerobe organismer,
se spesifikke pubikasjoner®*'®. Anvend andre spesifikke transportsystemer for praver av virus eller chlamydia.

Transportmediene, fargereagensene, immersjonsoljen, skalene og selve prgvene kan noen ganger inneholde dgde organismer som vises ved
gramfarging. Transystem™ Copan er ikke godkjent for & utfere miljoprever eller sterilitetstester.

YTELSESKARAKTERISTIKKER

Det er utfert undersokelsesstudier med bruk av Copan Transystem™ og forskjellige aerobe og anaerobe organismer. Enkelte svabere er blitt inokulert
med spesifikke doser og lagt i prevergr med transportmediet. Pravergrene er blitt oppbevart ved omgivelsestemperatur fgr de ble subkultivert pa
passende medier.

For liste over testede organismer med forskjellige transportmedier, se teksten pa engelsk.

Se symboltabellen neders i bruksanvisningen

Copan Transystem™
Instrukcja uzycia

Aplikatory z wymazéwka Copan — uwagi techniczne

Uwaga techniczna: Aplikatory z wymazéwka Copan produkowane sg z uzyciem naturalnych witékien, do obroébki ktérych nie uzywano chemicznych
substancji konserwujgcych, $rodkéw wybielajgcych ani wybielaczy chemicznych, poniewaz substancie te mogag zmniejszy¢ zywotnosé
mikroorganizméw oraz pogorszy¢ dziatanie produktu. Poniewaz firma Copan uzywa widkien naturalnych, dlatego koricéwka wymazéwki moze by¢
z6itawa. Jest to zupetnie normalne i w Zadnym stopniu nie wptywa na dziatanie produktu ani bezpieczenstwo pacjentow.
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Tioglikolan sodu — uwagi techniczne

W sktadzie podtoza Amies znajduje sig tioglikolan sodu, sktadnik o istotnym znaczeniu dla wiasciwego dziatania produktu i utrzymania
mikroorganizméw przy zyciu. Tioglikolan sodu ma naturalny siarkowy zapach. Po otwarciu torebki z odrywanym zamknigciem mozliwe jest chwilowe
wykrycie zapachu siarki. Zapach ten jest zjawiskiem catkowicie normalnym i jest zupetnie nieszkodliwy.

Podioze Amies z zelem agarowym bez wegla drzewnego — Podioze Amies z zelem agarowym z weglem drzewnym

NR REF.*

PODLOZE TRANSPORTOWE

TYP APLIKATORA Z
WYMAZOWKA

PRZEZNACZENIE / MIEJSCE
POBIERANIA PROBEK**

108C.USE / 108C

zel agarowy Amies bez wegla drzewnego

zwykty pojedynczy aplikator
plastikowy

jama ustna, gardto, pochwa, rany

110C.USE / 110C

zel agarowy Amies bez wegla drzewnego

drut aluminiowy z minikoricéwka

oko, ucho, nos, gardto, uktad moczowo-
piciowy, pediatria

114C.USE / 114C

zel agarowy Amies z weglem drzewnym

zwykty pojedynczy aplikator
plastikowy

jama ustna, gardto, pochwa, rany

116C.USE / 116C

zel agarowy Amies z weglem drzewnym

drut aluminiowy z minikoncéwkag

oko, ucho, nos, gardto, uktad moczowo-
piciowy, pediatria

miekki drut aluminiowy z

oko, ucho, nos, gardto, uktad moczowo-

124C.USE zel agarowy Amies bez wegla drzewnego minikoncowka plciowy, pediatria
125C.USE el agarowy Amies z weglem drzewnym m!elkkl .dl'l:lt aluminiowy z okc?, ucho, nps, lgardlo, uktad moczowo-
minikoncowka piciowy, pediatria
134C.USE zel agarowy Amies bez wegla drzewnego |dwa zwykte aplikatory plastikowe |jama ustna, gardio, pochwa, rany
136C.USE zel agarowy Amies z weglem drzewnym dwa zwykte aplikatory plastikowe |jama ustna, gardio, pochwa, rany
190C.USE zel agarowy Amies bez wegla drzewnego  |drut skrecany z minikoncéwka Okc.” ucho, nos, .galrdlo, uktad moczowo-
piciowy, pediatria, jama nosowo-gardiowa
192C.USE zel agarowy Amies z weglem drzewnym drut skrecany z minikoncéwka °k9’ ucho, nos, .gardlo, uktad moczowo-
piciowy, pediatria, jama nosowo-gardiowa
408C zel agarowy Amies bez wegla drzewnego zwyk_ly pojedynczy aplikator jama ustna, gardto, pochwa, rany
plastikowy
414C zel agarowy Amies z weglem drzewnym zwyk_ty pojedynczy aplikator jama ustna, gardto, pochwa, rany
plastikowy
434C zel agarowy Amies z weglem drzewnym dwa zwykte aplikatory plastikowe |jama ustna, gardto, pochwa, rany
1E023S zel agarowy Amies bez wegla drzewnego 2wykly pojedynczy aplikator jama ustna, gardto, pochwa, rany

plastikowy z niebieska zatyczkg

* W tym miejscu podane sg tylko kody Copan. W celu uzyskania niestandardowych kodéw prosimy o kontakt z biurem sprzedazy Copan ltalia.
** Tabela zawiera jedynie sugerowane miejsca pobierania probek. Prosze zapozna¢ sig¢ z procedurami dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP), aby
wybra¢ najbardziej odpowiedni wyréb dla okreslonego miejsca pobierania probek.

ZASTOSOWANIE
Copan Transystem™ to sterylne systemy gotowe do uzycia, przeznaczone do pobierania, transportowania i konserwacji probek klinicznych do badan
bakteriologicznych.

PODSUMOWANIE | ZASADY

Jedna z rutynowych procedur w diagnostyce zakazen bakteryjnych jest pobieranie i bezpieczne transportowanie prébek klinicznych od pacjenta do laboratorium.
Mozna do tego celu uzy¢ Copan Transystem™. Kazdy zestaw Transystem™ sktada sie z jatowej torebki z odrywanym zamknigciem zawierajgcej aplikator
stuzgcy do pobierania prébki oraz z probéwki zawierajgcej podioze transportowe, w ktdrej umieszczany jest aplikator z pobrang probka.

Copan Transystem™ jest dostepny z szerokg gama réznych podtozy transportowych. Podioze Amies bez wegla drzewnego i podtoze Amies z
weglem drzewnym nie zawierajg sktadnikéw odzywczych, sg buforowane fosforanem i zapewniajg $rodowisko odtlenione dzieki obecnosci
tioglikolanu sodu' w sktadzie. Drobnoustroje w materiale prébki sg chronione przed wyschnieciem, poniewaz podioze transportowe jest wilgotne.
Podtoze zaprojektowano, aby zapewni¢ przezywalno$é drobnoustrojéw podczas transportu do laboratorium. Przezywalno$¢ wymagajacych bakterii,
takich jak Neisseria gonorrhoeae, mozna przedtuzy¢ dzieki obecnosci wegla drzewnego w podtozu Amies z weglem drzewnym.

Produkt Transystem™ jest dostepny z réznymi trzonkami aplikacyjnymi, ktére utatwiajg pobieranie prébek z réznych miejsc ciata pacjenta, zgodnie
z opisem w powyzszej tabeli. Szczegétowe zalecenia dotyczgce pobierania probek do analizy mikrobiologicznej i technik pierwszej izolacji mozna
znalez¢ w nastepujgcych pozycjach pismiennictwa: Cumitech 92, Manual of Clinical Microbiology® oraz Clinical Microbiology Procedures Handbook®.
Proboéwka transportowa ma ksztatt klepsydry, ktéry umozliwia zachowanie nietknigtego stupa zelu agarowego o gtebokosci 6 cm. Budowa probowki
zmniejsza pole powierzchni dyfuzji powietrza w stupie zelu agarowego. W procesie napetniania podtozem i zamykania probdwka transportowa jest
przedmuchiwana azotem. Podczas korncowego pakowania wymazdwki i probowki z torebki odsysane jest powietrze i wdmuchiwany jest azot. Torebki
Venturi Transystem™ sg wykonane z plastikowej folii, ktéra spowalnia przenikanie powietrza atmosferycznego do produktu. Ponadto torebki Venturi
Transystem™ sg pakowane w zewnetrzne opakowanie z folii metalowej, ktére zapewnia dodatkowg bariere dla przenikania tlenu z otoczenia.
Torebka z plastikowej folii i opakowanie z metalowej folii minimalizujg dziatanie utleniania i parowanie wody z produktu w celu zwigkszenia stabilnosci
produktu. Po pobraniu prébki nalezy umiesci¢ wymazdéwke w probéwce z podtozem, jak najszybciej przetransportowaé do laboratorium i wykonaé
posiew na odpowiednim podtozu do pierwszej izolacji (agar z krwig, agar z krwig zhemolizowang, MacConkey itp.).
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ODCZYNNIKI
Nominalny sktad kazdego podtoza jest nastepujacy:

Podtoze transportowe Amies z zelem agarowym Podtoze transportowe Amies z zelem agarow

bez wegla drzewnego i z weglem drzewnym
Chlorek sodu 309 Chlorek sodu 309
Chlorek potasu 0,2g Chlorek potasu 0,2g
Chlorek wapnia 0,1g Chlorek wapnia 0,1g
Chlorek magnezu 0,1g Chlorek magnezu 0,1g
Fosforan jednopotasowy 02g Fosforan jednopotasowy 02g
Fosforan dwusodowy 1,159 Fosforan dwusodowy 1,159
Tioglikolan sodu 1,09 Tioglikolan sodu 1,09
Agar bakteriologiczny 759 Wegiel drzewny 10,09
Woda destylowana 1 litr Agar bakteriologiczny 7549
Woda destylowana 1 litr

UWAGI TECHNICZNE

W sktadzie podioza Amies znajduje sie tioglikolan sodu, sktadnik o istotnym znaczeniu dla wiasciwego dziatania produktu i utrzymania
mikroorganizméw przy zyciu. Tioglikolan sodu ma naturalny siarkowy zapach. Po otwarciu torebki z odrywanym zamknigciem mozliwe jest chwilowe
wykrycie zapachu siarki. Zapach ten jest zjawiskiem catkowicie normalnym i jest zupetnie nieszkodliwy. Czasami podtoze w probéwce moze mie¢
z6itawg barwe o réznej intensywnosci. Zabarwienie to jest naturalnym i dobrze znanym zjawiskiem zwigzanym z zastosowanym polipropylenem
klasy medycznej oraz procesem napromieniowania jonizujgcego i nie ma negatywnego wplywu na jakos$¢ lub dziatanie produktu.

Aplikatory z wymazéwkag Copan produkowane sg z uzyciem naturalnych widkien, do obrébki ktérych nie uzywano chemicznych substancii
konserwujgcych, srodkéw wybielajgcych ani wybielaczy chemicznych, poniewaz substancje te moga zmniejszy¢ zywotno$¢ mikroorganizmoéw oraz
pogorszy¢ dziatanie produktu. Poniewaz firma Copan uzywa widkien naturalnych, dlatego koncéwka wymazoéwki moze by¢ zéttawa. Jest to zupetnie
normalne i w zadnym stopniu nie wptywa na dziatanie produktu ani bezpieczenstwo pacjentow.

SRODKI OSTROZNOSCI
1. Ten produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku; ponowne uzycie moze powodowac ryzyko zakazenia i/lub niedoktadnych

wynikow.

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Copan Transystem™ jest certyfikowany jako wyrdb klasy IIA zgodnie z warunkami klasyfikacji europejskiej dyrektywy WE 93/42 w sprawie

wyrobéw medycznych.

W szczegolnosci aplikator wymazoéwki zostat zakwalifikowany do krétkiego przejsciowego kontaktu z pacjentem w celu pobrania prébki. Jest

to krétki kontakt z powtokami zewnetrznymi lub wewnetrzng powierzchnig naturalnych otwordw ciata pacjenta, takich jak nos, gardto, pochwa

lub rany pooperacyjne.

4. Podczas pobierania wymazéw od pacjenta nalezy uwazac, by nie uzywac zbyt duzej sity lub nacisku, gdyz moze to spowodowa¢ ztamanie
sie trzonka wymazowki.

5. Potgczenie koncowki z widkna z pateczkg aplikatora jest zakwalifikowane jako odpowiednie do krétkiego, przej$ciowego kontaktu z
pacjentem w celu pobrania probki; nalezy unika¢ dtugotrwatego kontaktu ze wzgledu na mozliwo$¢ oderwania sig koncowki z widkna.

6. Nalezy Scisle przestrzegac¢ instrukcji uzytkowania. Producent nie moze ponosi¢ odpowiedzialnosci za uzycie produktu przez osoby
nieupowaznione lub niewykwalifikowane.

7. Gdy prébka wymazu ma zosta¢ posiana w laboratorium, a procedura wymaga umieszczenia aplikatora (aplikatoréw) w probéwce z bulionem

hodowlanym, nalezy zachowaé¢ duzg ostrozno$¢ podczas odigczania pateczki aplikatora od zatyczki, aby zminimalizowa¢ ryzyko

rozprysniecia lub rozpylenia ptynu. Jesli zachodzi konieczno$¢ odciecia pateczki aplikatora, nalezy uzy¢ jatowych nozyczek, aby utatwi¢

oddzielenie w sposéb bezpieczny i czysty.

Podczas uzywania produktu przestrzega¢ zasad techniki aseptycznej.

Nalezy zaktadac¢, ze wszystkie probki zawierajg drobnoustroje zakazne; dlatego podczas pracy ze wszystkimi prébkami nalezy stosowac

odpowiednie $rodki ostroznosci. Po uzyciu probdwki i wymazoéwki nalezy zutylizowaé zgodnie z przepisami laboratoryjnymi dotyczacymi

odpadéw zakaznych.

10. Prébki wymazéw nalezy podda¢ obrébce w ochronnej komorze bezpieczenstwa lub pod pokrywa ochronng. Podczas obrdbki prébek
wymazoéw na posiew nalezy zawsze nosic¢ laboratoryjng odziez ochronng i okulary ochronne.

11.  Produkt musi by¢ uzywany zgodnie z zaleceniami i nie wolno go przed uzyciem poddawa¢ dodatkowej sterylizacji chemicznej lub fizycznej
ani obrébce mikrobdjczej lub mikrostatycznej ze wzgledu na mozliwo$¢ pogorszenia dziatania i funkcji produktu.

2.
3.

©®

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Transystem™ nalezy przechowywa¢ w temperaturze w zakresie od 5°C do 25°C. Nie zamraza¢ ani nie przegrzewac. Nie uzywac po uplywie daty
waznosci wyraznie nadrukowanej na opakowaniu zewnetrznym, kazdym opakowaniu wymazoéwek, kazdej sterylnej torebce wymazdwki i etykiecie
probéwki do transportu prébki.

POGORSZENIE JAKOSCI PRODUKTU

Gwarantowana jest sterylno$¢ zawartosci nieotwartych i nieuszkodzonych opakowan. Nie uzywa¢, jesli widoczne sg oznaki uszkodzenia,
odwodnienia lub zanieczyszczenia. Nie uzywa¢ po uptywie daty waznosci. Przechowywanie produktu w sposdb nieprawidtowy moze spowodowaé
pogorszenie dziatania i uniewazni¢ specyfikacje produktu oraz roszczenia dotyczace dziatania produktu.

DOSTARCZONE MATERIALY

Dla okreslonych niestandardowych kodéw dostepne sg rézne jednostki opakowaniowe. Standardowo 50 zestawow sterylnego systemu Transystem™
znajduje sie w metalowym opakowaniu foliowym; alternatywnie w pudetku kartonowym znajduje si¢ od 100 do 150 zestawdw sterylnego systemu
Transystem™. Kazda torebka z wymazéwka zawiera aplikator i plastikowg probéwke zawierajgcg podioze transportowe. Aby uzyska¢ dodatkowe
informacje na temat niestandardowych kodéw, prosimy o kontakt z biurem sprzedazy Copan ltalia.
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MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE
Odpowiednie materiaty do izolacji, réznicowania i hodowli bakterii tlenowych i beztlenowych. Do materiatéw tych nalezg ptytki lub probowki z
pozywkami hodowlanymi oraz systemy inkubacji, pojemniki z gazem lub stanowiska do hodowli beztlenowe;j.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA
Wskazoéwki dotyczgce uzytkowania wraz ze schematami i opisem sg wydrukowane na kazdym zestawie Transystem™. Ponizej zamieszczono
streszczenie wskazowek:

1. Otworzy¢ sterylng torebke Transystem™ w miejscu oznaczonym napisem ,Peel Here” (Rozerwa¢ w tym miejscu).

2. Zdjac¢ zatyczke z probdwki transportowej.

3. Wyja¢ aplikator z wymazowkg i pobra¢ probke. Podczas pobierania prébki koricéwka aplikatora powinna dotyka¢ wytgcznie obszaru, w

ktorym podejrzewa sie zakazenie, w celu zminimalizowania ryzyka zanieczyszczenia.

4. Umiesci¢ aplikator wymazowki w probdwce transportowej i mocno docisngé¢ zatyczke, aby catkowicie uszczelni¢ zamkniecie.

5.  Zapisa¢ nazwisko i informacje pacjenta na etykiecie probowki.

6.  Wysta¢ probke do laboratorium w celu niezwtocznego przeprowadzenia analizy.
Srodek ostroznosci — podczas pobierania wymazow od pacjenta nalezy uwazaé, by nie uzywaé zbyt duzej sity lub nacisku, gdyz moze to
spowodowac ztamanie sie trzonka wymazowki.

ZAPEWNIENIE JAKOSCI

Wszystkie surowce, elementy wymazowki i serie produktu koricowego poddawane sg rygorystycznej kontroli jakosci. W ramach tych procedur
testowych dziatanie systemu Transystem™ jest sprawdzane z uzyciem zestawu organizméw kontrolnych.

Na zyczenie udostepniane sg certyfikaty jatowosci i zapewnienia jako$ci z opisem niektdérych procedur kontroli jakoéci. Dla laboratoriéw, ktére zechcg
sprawdzi¢ dziatanie wymazowek do transportu prébek, prosty protokét badania opisano w czesci dotyczacej kontroli jakosci w podreczniku procedur
mikrobiologicznych Clinical Microbiology Procedures Handbook®.

WYNIKI

Przezywalno$¢ bakterii w podtozu transportowym zalezy od wielu czynnikéw. Nalezg do nich rodzaj bakterii, czas trwania transportu, temperatura
przechowywania, stezenie bakterii w probce oraz sktad podtoza transportowego. System Transystem™ firmy Copan zapewnia przezywalno$¢ wielu
drobnoustrojow przez okres od 24 do 48 godzin. W przypadku wymagajgcych bakterii, takich jak Neisseria gonorrhoeae, Streptococcus pneumoniae
i bakterie beztlenowe, probki z wymazoéw nalezy posia¢ bezposrednio na podioze hodowlane lub natychmiast przetransportowa¢ do laboratorium i
posia¢ w ciggu 24 godzin. W opublikowanych badaniach wykazano, ze systemy transportowe Transystem™ firmy Copan z podtozem Amies
utrzymujg przy zyciu klinicznie istotne bakterie tlenowe i beztlenowe przez 24 godziny®'°.

OGRANICZENIA

Podtoze Amies bez wegla drzewnego i podioze Amies z weglem drzewnym Transystem™ sg przeznaczone wytgcznie do pobierania i transportu
prébek bakteriologicznych. Preferowane probki do badan beztlenowych to: probki tkanek pobrane podczas zabiegéw chirurgicznych, biopsje tkanek
lub kosci, ptyny, ropa lub aspiraty pobrane za pomocg strzykawki. Szczegoétowe informacije i zalecenia dotyczace transportu prébek ptynéw i tkanek
do hodowli beztlenowych mozna znalezé w konkretnych publikacjach®* ' Prébki zawierajgce wirusy lub drobnoustroje rodzaju Chlamydia nalezy
pobiera¢ i transportowac przy uzyciu odpowiednich innych systemoéw transportowych.

Podtoza transportowe, odczynniki barwigce, olej do immersji, szkietka podstawowe i same probki zawierajg niekiedy martwe drobnoustroje
ujawniajgce sie przy barwieniu metodg Grama. System Transystem™ firmy Copan nie zostat zwalidowany pod katem mozliwosci pobierania prébek
Srodowiskowych i badan sterylnosci.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Przeprowadzono badania odzysku réznych drobnoustrojéw tlenowych i beztlenowych z uzyciem podioza Amies bez wegla drzewnego i podioza
Amies z weglem drzewnym Transystem™ firmy Copan. Na wymazéwkach umieszczane byty dawki inokulum, a nastgpnie wymazoéwki wktadano do
probéwek transportowych zawierajgcych podtoze. Probéwki przed wykonaniem posiewu pochodnego na odpowiednim podtozu byty przechowywane
w temperaturze pokojowej.

Do badanych drobnoustrojéw tlenowych nalezaty Escherichia coli (NCTC 9001 i ATCC® 25922), Haemophilus influenzae (ATCC® 10211), Neisseria
gonorrhoeae (ATCC® 43069), Neisseria meningitidis (NCTC 10025 oraz ATCC® 13090), Pseudomonas aeruginosa (NCTC 9332 i ATCC® 27853),
Staphylococcus aureus (NCTC 5532 i ATCC® 25923) oraz Streptococcus pyogenes (ATCC® 19615). Do badanych drobnoustrojéw beztlenowych nalezaty
Bacteroides fragilis (A\TCC® 25285), Bacteroides levii (ATCC® 29147), Bacteroides thetaiotaomicron (ATCC® 29741), Bacteroides vulgatus (ATCC® 8482),
Clostridium difficile (ATCC® 9689), Clostridium perfringens (ATCC® 13124), Clostridium sporogenes (ATCC® 3584), Clostridium tertium (ATCC® 19405),
Fusobacterium necrophorum (ATCC® 25286), Fusobacterium nucleatum (ATCC® 25586), Peptostreptococcus anaerobius (ATCC® 27337),
Peptostreptococcus magnus (ATCC® 29328), Porphyromonas gingivalis (ATCC® 33277), Prevotella melaninogenica (ATCC® 25845) i Propionibacterium
acnes (ATCC® 6919). Po ponad 24 godzinach przechowywania w temperaturze pokojowej wszystkie badane drobnoustroje zachowaty zywotnosé.
Optymalne dziatanie produktu uzyskuje sie dzigki zapakowaniu systemu Transystem™ w torebke z folii plastikowej plus koperte z folii aluminiowe;j.

Nalezy zapoznac¢ sie z tabelg symboli na koncu instrukcji uzycia
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Uputstva za upotrebu

PREDVIDENA UPOTREBA
Setovi COPAN Transystem™ predstavljaju sterilne sisteme, spremne za upotrebu i namenjene uzimaniju, transportu i cuvanju klini¢kih uzoraka za

bakteriolo$ku analizu.

" PREDVIDENA UPOTREBA/MESTO
KOD TRANSPORTNA PODLOGA TIP BRISA UZIMANJA UZORKA*
108C.USE / 108C amies agar gel bez aktivnog uglja Opicni, p_Ias_ticnj s_tapic za uzimanje usta, grlo, vagina, rane
brisa, pojedinaéni

110C.USE / 110C amies agar gel bez aktivnog uglja Aluminijumski minitip bris oci, ORL, uretra, pedijatrijski

114C.USE / 114C amies agar gel sa aktivnim ugljem Opicni, pllaslticn'i §tapic za uzimanje usta, grlo, vagina, rane
brisa, pojedinacni

116C.USE / 116C amies agar gel sa aktivnim ugliem Aluminijumski minitip bris oci, ORL, uretra, pedijatrijski

124C.USE amies agar gel bez aktivnog uglja Minitip bris od mekog aluminijuma |oci, ORL, uretra, pedijatrijski

125C.USE amies agar gel sa aktivnim ugliem Minitip bris od mekog aluminijuma |o¢i, ORL, uretra, pedijatrijski

134C.USE amies agar gel bez aktivnog uglja D\{a ob[cna .p|aStICna Stapica za usta, grlo, vagina, rane
uzimanje brisa

136C.USE amies agar gel sa aktivnim ugliem Dvla ob!cna lplasncna Stapica za usta, grlo, vagina, rane
uzimanje brisa

190C.USE amies agar gel bez aktivnog uglja Mlnm_p__brls od isprepletenog odi, OR!., uretra, pedijatrijski,
aluminijuma nazofarinks

192C.USE amies agar gel sa aktivnim ugljem Miniti_p_pris od isprepletenog odi, OR!_, uretra, pedijatrijski,
aluminijuma nazofarinks

. . . Obicni, plasti¢ni Stapi¢ za uzimanje .

408C amies agar gel bez aktivnog uglja brisa, pojedinacni usta, grlo, vagina, rane

414C amies agar gel sa aktivnim ugljem Op|cn|, pllaS.tICn'I §tap|c Za uzimanje usta, grlo, vagina, rane
brisa, pojedinacni

434C amies agar gel sa aktivnim ugljem Dv_a obl_cna,_ plasticna Stapica za usta, grlo, vagina, rane
uzimanje brisa

1E023S amies agar gel bez aktivnog uglja Oplcnl, p_Ias_tlan ;taplc za uzimanje usta, grlo, vagina, rane
brisa, pojedinacni sa plavim ¢epom

* Ovde su navedeni samo kodovi kompanije Copan. Za prilagodene kodove pogledajte prodajnu kancelariju kompanije Copan ltalia.
** Ovo je samo predloZena tabela. Pogledajte procedure GLP da biste izabrali odgovarajuci uredaj za odredeno mesto uzorkovanja.

SAZETAK | OBJASNJENJE

Jedna od rutinskih procedura u dijagnostikovanju bakterijskih infekcija sastoji se od uzimanja klinickog uzorka od pacijenta i transporta uzorka u laboratoriju, u
sigumnim uslovima. To se moZe obaviti upotrebom seta za uzorkovanje i transport CopanTransystem™. Svaka jedinica Copan Transystem™ sastoji se od
sterilne samolepljive kesice, koja sadrzi bris za uzimanje uzorka i jednu epruvetu sa transportnom podlogom u koju se stavlja bris nakon uzimanja
uzorka. Transportne podloge CopanTransystem™ (Amies gel bez aktivnog uglja i Amies gel sa aktivnim ugljem) jesu nehranljive podloge, natopljene
fosfatom. Obezbeduju redukovanu sredinu zahvaljujuéi formuli sa sodium tioglikolatom1. Vlaga u transportnoj podlozi $titi od dehidratacije
mikroorganizme prisutne u uzetom materijalu. Podloga ima za cilj da obezbedi preZivljavanje mikroorganizama tokom transporta u laboratoriju.
Opstanak fastidioznih bakterija poput Neisseria gonorrhoeae moze se produziti prisustvom aktivnog uglja u podlozi Amies gel sa aktivnim ugljem.

Setovi Copan Transystem™ raspolazu razli¢itim brisevima kako bi se olak$alo uzorkovanje sa razli¢itih mesta, kao $to je navedeno u gornjoj tabeli.
Za posebne preporuke u vezi sa uzorkovanjem za mikrobiologke analize i tehnike primarne izolacije moZete pogledati: Cumitech 92, Manual of Clinical
Microbiology3 i Clinical Microbiology Procedures Handbook®.

Podloge Copan Transystem™ nalaze se u epruveti pod pritiskom kako bi stub agar gela od 6 cm ostao netaknut. Sistem pod pritiskom Venturi
smanjuje stub vazduha koji nastaje prilikom stavljanja brisa u podlogu. Copan Transystem™ zapakovan je u samolepljivoj kesi sa modifikovanom
atmosferom u unutrasnjosti, ¢ime se garantuje bolji kvalitet podloge. Tokom zavr$nog pakovanja brisa i epruvete, iz kese se izbacuje vazduh i ubacuje
azot. Kese Transystem™ napravljene su od plastike sa filmom, koja usporava prodiranje vazduha u proizvod. Pored toga, kese Transystem™
pakovane su u kese od folije, koje predstavljaju dodatnu zastitu od prodora kiseonika. Kesa sa filmom i kesa od folije smanjuju oksidaciju i isparavanje
vode iz proizvoda i na taj nacin obezbeduju njegovu stabilnost.

Nakon uzorkovanja, bris treba staviti u epruvetu sa podlogom, transportovati $to pre u laboratoriju i zasejati na odgovarajuéu podlogu za izolaciju
(krvni agar, Laked Blood agar, MacConkey, itd.)

REAGENSI
Videti tekst na engleskom

TEHNICKE NAPOMENE

Formula podloge Amies 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. PoZutelost epruvete sa podlogom poznata je pojava povezana sa vrstom sirovine (polipropilen medicinskog razreda ) i
sterilizacijom proizvoda jonizujuéim zraenjem i nema nikakve kontraindikacije niti Stetni efekat na kvalitet i u¢inak proizvoda.
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Brisevi za uzorkovanje Copan napravljeni su od prirodnih vlakana koja nisu tretirana hemijskim agensima i izbeljivacima jer bi takve supstance mogle
da naru$e opstanak mikroorganizama i u¢inak proizvoda. Posto kompanija Copan koristi prirodna vlakna, vrh moZe izgledati blago Zut; ova pojava
je sasvim normalna i nema nikakvog uticaja na performanse proizvoda ili na bezbednost pacijenata.

MERE PREDOSTROZNOSTI
1. Ovaj proizvod je namenjen za jednokratnu upotebu; njegovo ponovno koris¢enje moze prouzrokovati rizik od infekcija ifili dati nepouzdane rezultate.
2. Zaupotrebu in Vitro
3. Set Copan Transystem™ spada u sredstva Klase IIA, prema klasifikaciji Evropske direktive za medicinska sredstva CE 93/42. Bris je
namenjen kratkotrajnom i prolaznom kontaktu sa pacijentom kako bi se uzeo uzorak.
Ovaj kratkotrajan kontakt uspostavlja se na spoljasnjoj povrsini tela pacijenta ili na unutrasnjim povr§inama putem prirodnih otvora na telu,
kao $to su nos, grlo, vagina ili putem hirurskih rana.
4. Prilikom uzorkovanja vodite raéuna da pritisak i sila koji su primenjeni budu blagi posto se Stapi¢ brisa moze polomiti.
5.  Prijanjanje vlakana za $tapi¢ testirano je za brzo uzimanje; produzZen kontakt izmedu brisa i mesta uzorkovanja moze dovesti do otpadanja
vlakana.
Uputstvo za upotrebu mora se paZljivo slediti. Proizvoda¢ odbacuje odgovornost za neovla$¢enu i neodgovarajucu upotrebu.
Ukoliko laboratorijska procedura predvida da se uzeti uzorak kultiviSe u epruveti s bujonom, Stapi¢ treba veoma pazljivo odvojiti od
zatvaraca kako ne bi do$lo do rasprSivanja. Ukoliko se Stapi¢ mora polomiti, preporu€uje se upotreba sterilnih makaza kako bi rez bio
lak, siguran i Cist.
Pri upotrebi proizvoda postujete tehnike asepse.
Pretpostavlja se da svi uzorci sadrze infektivne mikroorganizme; stoga svim uzorcima treba upravijati prate¢i odgovaraju¢e mere
predostroznosti. Nakon upotrebe uklonite epruvete i briseve prema laboratorijskim propisima za infektivni otpad.
10. Obrada uzetog uzorka mora se vrsiti u zastiéenoj kabini. Kada obradujete uzorke, morate uvek nositi zastitnu odecéu i naocare.
11.  Podvrgavanje brisa hemijskoj ili fizickoj sterilizaciji ili mikrobiostatickom procesu moze nepovoljno uticati na njegovu funkciju.

CUVANJE | STABILNOST

Setovi CopanTransystem™ cuvaju se na temperaturi 5-25°C. Ne zamrzavaijte i ne pregrevaijte. Ne koristite nakon isteka roka trajanja jasno naznac¢enog
na spoljadnjoj kutiji, na svakoj unutrasnjoj kutiji, na svakoj pojedinacnoj kesici koja sadrzi bris i na nalepnici epruvete za transport uzorka . Ukoliko se ¢uva
na temperaturama drugacijim od propisanih, proizvod gubi navedene karakterisitke.

KVARENJE PROIZVODA
Zagarantovana je sterilnost sadrzaja neotvorenih i neostecenih jedinica. Ne koristite ukoliko postoje tragovi o$te¢enja, dehidratacije ili kontaminacije.
Ne koristite ukoliko je prosao rok trajanja.

OBEZBEDPEN MATERIJAL

Dostupne su razli¢ite vrste pakovanja za specifi¢ne, personalizovane kodove. Jedna kesa od aluminijumske folije obi¢no sadrzi 50 komada sterilnih
setova Transystem™; kutije sadrze od 100 do 150 komada setova Transystem™. Svaka kesica sadrzi jedan bris i jednu plasti¢nu epruvetu sa
transportnom podlogom. Za dodatne informacije o personalizovanim kodovima, obratite se sluzbi prodaje Copan ltalia.

POTREBAN MATERIJAL KOJI NIJE OBEZBEDEN
Neophodan je materijal za izolaciju, diferencijaciju i bojenje aerobnih i anaerobnih bakterija, tj. posude ili epruvete sa podlogom za kultivaciju, sistemi
za inkubaciju, boce s gasom i anaerobne komore.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Uputstvo za upotrebu od$tampano je na svakoj jedinici Copan Transystem™, zajedno sa slikovnim opisom. Ukljucuje sledece korake:
1. Otvorite kesu Copan Transystem™ gde piSe , Peel Here “(Ovde odlepi)
2. Skinite zatvara¢ sa transportne epruvete.
3.  lzvadite bris i uzmite uzorak. Tokom uzimanja uzorka vrh brisa sme dota¢i samo mesto pretpostavljenje infekcije kako bi se smanjio rizik od
kontaminacije.
4.  Stavite bris u epruvetu i dobro zatvorite zatvaracem.
5. Napisite ime i podatke pacijenta na nalepnici na epruveti.
6.  Posaljite uzorak u laboratoriju kako bi bio odmah analiziran.
Oprez - Tokom uzimanja uzorka nemojte primenijivati veliku silu, pritisak i savijanje, jer bi to moglo dovesti do slu¢ajnog lomljenja $tapica brisa.

No

8.
9.

KONTROLA KVALITETA

Sve sirovine, komponente i partije gotovog proizvoda podvrgavaju se strogim kontrolama kvaliteta. Razli¢ita kontrolna tela se koriste za testiranje
ispunjavanja specifikacija. Na zahtev su dostupni sertifikati o sterilnosti i kontroli kvaliteta koji opisuju neke od procedura kontrole kvaliteta. Korisnici
koji zele da ispitaju dejstvo transportnih briseva, mogu pogledati jednostavnu proceduru kontrole koja je opisana u odeljku Quality Control u Clinical
Microbiology Procedures Handbook®.

REZULTATI

Opstanak bakterija u transportnoj podlozi zavisi od mnogih faktora, medu kojima su vrsta bakterija, duzina transporta, temperatura ¢uvanja,
koncentracija bakterija u uzorku i sastav transportne podloge. Setovi Copan Transystem™ obezbeduju opstanak mnogih mikroorganizama tokom
24-48 sati. U slucaju zahtevnih bakterija kao $to su Neisseria Gonorrhoeae, Streptococcus pneumoniae i anaerobne bakterije, uzorke sa brisa
treba posejati direktno u posudu sa podlogom za kultivaciju ili ih treba odmah transportovati u laboratoriju i poceti kultivaciju u roku od 24 ¢asa.
Objavljene studije pokazale su da brisevi Copan Transystem™ sa transportnom podlogom Amies uspevaju da odrZe u Zivotu aerobne i anaerobne
bakterije od klinikog znagaja tokom 24 sata®"®.
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Set Transystem™ postiZze najbolje razultate kada je pakovan u pojedina¢noj plasti¢noj kesi uz dodatak kese od aluminijuma.

OGRANICENJA

Podloga Amies bez aktivhog uglja i podloga Amies sa aktivnim ugliem Copan Transystem™ predvidene su samo za uzimanje i transport
bakteriolo$kih uzoraka. Za ispitivanje anaerobnih organizama bolje je koristiti uzorke tkiva uzete tokom hirur§kih operacija, biopsijom kostanog tkiva,
te€nosti, gnoj ili aspirate uzete Spricem. Za detaljne informacije i preporuke za transport uzoraka te¢nosti i tkiva za kultivaciju anaerobnih organizama,
pogledajte posebne publikacije>*.

Za uzorke virusa i hlamidije koristite druge, posebne transportne sisteme.

Transportne podloge, boje, imerziona ulja, predmetna stakla i sami uzorci ponekad mogu sadrzavati mrtve mikroorganizme koji se otkrivaju bojenjem
po Gramu. Transystem™ Copan nije ispitan za vr§enje ambijentalnog uzorkovanja i za testove sterilnosti.

RADNA SVOJSTVA

Radna svojstva utvrdile su studije u kojima je koriséen Copan Transystem™ sa razlic¢itim aerobnim i anaerobnim mikroorganizmima. Pojedini brisevi
su inokulisani odredenim dozama i stavljeni u epruvete sa transportnom podlogom. Epruvete su ¢uvane na sobnoj temperaturi pre nego $to su
presejane na pogodne podloge.

Za informacije o ispitivanim organizmima sa razli¢itim sistemima transporta, videti tekst na engleskom.

Pogledaijte tabelu sa simbolima na kraju uputstva za upotrebu

Bruksanvisning

Svenska
AVSEDD ANVANDNING

COPAN Transystem™ ar sterila system avsedda for provtagning, transport och underhall av kliniska prov for bakteriologisk odling, redo for
anvandning.

" AVSEDD ANVANDING/

KOD TRANSPORTMEDIUM TYP AV PROVTAGNINGSPINNE PROVTAGNINGSSTALLE*

108C.USE/ 108C amies agargel utan kol Firovtagnlngsplnne standard i plast individuellt mun, hals, vagina, sar
forpackad

110C.USE / 110C amies agargel utan kol Provtagningspinne minispets i aluminium 6ga, ONH, urogenital, pediatrik

114C.USE/ 114C amies agargel med kol F:rovtagningspinne standard i plast individuellt mun, hals, vagina, sar
forpackad

116C.USE / 116C amies agargel med kol Provtagningspinne med minispets i aluminium 6ga, ONH, urogenital, pediatrik

124C.USE amies agargel utan kol Mjuk provtagningspinne med minispets i aluminium [6ga, ONH, urogenital, pediatrik

125C.USE amies agargel med kol Mjuk provtagningspinne med minispets i aluminium [6ga, ONH, urogenital, pediatrik

134C.USE amies agargel utan kol Tva standard provtagningspinnar i plast mun, hals, vagina, sar

136C.USE amies agargel med kol Tva standard provtagningspinnar i plast mun, hals, vagina, sar

190C.USE amies agargel utan kol Provtlagningspinne med minispets i tvinnad 6ga, ONH, urogenital, pediatrik, nésa,
aluminium svalg

192C.USE amies agargel med kol Provt_agningspinne med minispets i tvinnad 6ga, ONH, urogenital, pediatrik, nésa,
aluminium svalg

408C amies agargel utan kol Elrovtagningspinne standard i plast individuellt mun, hals, vagina, sar
forpackad

414C amies agargel med kol P"rovtagnlngsplnne standard i plast individuellt mun, hals, vagina, sar
forpackad

434C amies agargel med kol Tva provtagningspinnar standard i plast mun, hals, vagina, sar

. Provtagningspinne standard i plast individuellt . N
1E023S amies agargel utan kol forpackad med blatt lock mun, hals, vagina, sar

*

Nedan ges en forteckning 6ver Copan-koder. Kontakta saljkontoret Copan ltalia for anpassade koder.
** Detta ar enbart en rekommenderad tabell. Hanvisa till GLP-procedurerna for att valja en 1amplig anordning for det specifika provtagningsstallet.

SAMMANFATTNING OCH BESKRIVNING

Ett av de rutinmassiga forfarandena for att diagnostisera bakterieinfektioner &r att ta ett kliniskt prov fran patienten och transportera samma prov till
laboratoriet under sakra forhallanden. Detta &r mdjligt tack vare Copan Transystem™ fér provtagning och transport. Varje Copan Transystem™
bestar av en steril avdragbar forpackning som innehaller en provtagningspinne for provuppsamling och ett rér med ett transportmedium déar pinnen
placeras efter provtagningen.

Copan Transystem™ transportmedium (Amiesgel utan kol och Amiesgel med kol) ar néringsfattinga, med oorganiskt fosfat som ger en reducerad
miljé tack vare deras formula med natriumtioglykolat'. Fukthalten i transportmediet skyddar mikroorganismerna i det uppsamlade materialet fran
dehydratisering. Mediet har det specifika syftet att sakerstélla organismernas éverlevnad under transporten till laboratoriet. Overlevnaden av bakterier
sasom Neisseria gonorrhoeae kan forlangas genom nérvaron av kol i Amiesgel med kol.
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Copan Transystem™ har flera provtagningspinnar for att underlatta provtagning fran olika provtagningsomraden pa patienten enligt vad som anges
i tabellen ovan. Se foljande stycken for specifika rekommendationer avseende provtagning fér mikrobiologiska analyser och primara
isoleringstekniker: Cumitech 92, Manual of Clinical Microbiology® och Clinical Microbiology Procedures Handbook®.

Copan Transystem™-medier forvaras i ett fortrangt provror i syfte att halla den 6 cm langa kolonnen med agargel intakt. Venturi-fértrdngningen
minskar den luftkolonn som skapas under provtagningspinnens inférande i mediet. Copan Transystem™ ar foérpackat i en avdragbar férpackning
som bibehaller en modifierad atmosfar, vilket garanterar en béttre kvalitet pa mediet. Under provtagningspinnens och provrérets slutliga férpackning
avlagsnas luften fran forpackningen innan den injiceras med kvévgas. Transystem™-forpackningarna ar gjorda av plastfilm som fordrojer
penetreringen av atmosfarisk luft i produkten. Dessutom packas Transystem™ i férpackningar av metallfolie som utgor en ytterligare barriar mot
syrepenetration. Plastfilmsférpackningen och férpackningen av metallfolie minimerar oxidationen och avdunstningen av vatten fran produkten, vilket
garanterar produktens stabilitet.

Efter provtagningen maste provtagningspinnen inforas i réret med mediet och transporteras till laboratoriet sa snart som mdéjligt och odlas pa ett
lampligt isoleringsmedium (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey o0.s.v.).

REAGENSER
Se engelsk text

TEKNISKA NOTERINGAR

Amies-mediets formula innehaller natriumtioglykolat, en viktig komponent fér produktens prestanda och mikroorganismernas Gverlevnad.
Natriumtioglykolat har en naturlig svavelaktig lukt. Om denna lukt uppfattas vid tidpunkten for produktens 6ppnande, bér den inte rapporteras eftersom
den ar hel normal och fri fran farliga egenskaper. Den gulaktiga effekten pa réret som innehaller mediet ar ett ként fenomen som ar relaterat till typen
av ramaterial(polypropen av medicinsk kvalitet) och till produktens joniserande steriliseringsbehandling, och har ingen kontraindikation eller skadlig
effekt pa produktens kvalitet eller prestanda.

Copans provtagningspinnar ar tillverkade av naturfibrer som inte har behandlats med kemiska medel eller blekningsmedel da dessa kan undergrava
mikroorganismernas éverlevnad och produktens prestanda.Eftersom Copan anvénder naturliga fibrer kan spetsen vara nagot gul. Detta fenomen ar
helt normalt och medfér inga konsekvenser for produktens prestanda eller patientsakerheten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Denna produkt ar endast avsedd fér engangsbruk. Ateranvandning kan medféra risk for infektion och/eller felaktiga resultat.

2. Foranvandning in vitro.

3. Copan Transystem™ &r certifierat som en klass IIA-enhet enligt klassificeringen av Radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter. Provtagningspinnen &r i synnerhet avsedd for en kortvarig kontakt med patienten for provtagningen. Denna kortvariga kontakt
upptréder via patientens yttre kroppsytor eller med inre kroppsytor genom kroppens naturliga 6ppningar, sdsom nasa, hals, vagina eller
genom kirurgiska sar.

4. Nérdutar prov fran patienten ska du uppméarksamma det tryck och det kraft som utdvas, som maste vara latt eftersom pinnens material &r brackligt.

5. Fibrernas vidhéaftning till pinnen testas vid momentana provtagningar. En langvarig kontakt mellan provtagningspinnen och
provtagningsomradet kan leda till att fibrerna lossnar.

6. Instruktionerna maste foljas noggrant. Tillverkaren fransager sig allt ansvar for obehdriga anvandningar som skiljer sig fran de som anges.
7. Om laboratorieférfarandet involverar odling av det prov som tagits i ett rér med odlingsbuljong, maste pinnen separeras mycket noga fran
locket for att undvika aerosoleffekter. Om pinnen bryts rekommenderar vi anvéndning av steril sax for en enkel, séker och ren fraktur.

8.  Anta aseptiska tekniker vid anvandning av produkten.
9. Man maste anta att varje prov innehaller infektiosa mikroorganismer som saledes maste behandlas med forsiktighetsatgarder. Kassera

provror och provrorsstickor efter anvandningen enligt laboratorieinstruktionerna for det infekterade materialet.
10. Provets bearbetning bor utféras i en skyddad sakerhetshytt. Skyddsklader och laboratorieglasdgon ska alltid anvandas vid bearbetning av prov.
11. Om provtagningspinnen utsatts for kemisk eller fysisk behandling for steriliserande eller mikrobiostatiska andamal kan dess funktionalitet
aventyras.

FORVARNING OCH STABILITET

Forvara Copan Transystem™ vid 5-25°C. Far ej frysas eller upphettas. Anvand inte efter det utgangsdatum som tydligt angivits pa ytterkartongen,
pa varje inre kartong, pa varje enskild forpackning innehallande provtagningspinnen och pa etiketten pa provréret for provets transport. Produkt som
lagras vid andra temperaturer &n de angivna uppratthaller inte de angivna specifikationerna.

PRODUKTENS FORSAMRING
Innehallet i en oéppnad och hel férpackning &r garanterat steril. Anvéand inte om de uppvisar tecken pa skador, uttorkning eller kontaminering. Anvand
inte produkten om den redan har gatt ut.

LEVERERAT MATERIAL

Olika foérpackningskonfigurationer ar tillgangliga for specifikt anpassade koder. Normalt finns det 50 stycken sterila Transystem™ i férpackningen av
metallfolie. Alternativt finns det mellan 100 och 150 sterila Transystem™ i en kartong. Varje forpackning innehaller en provtagningspinne och ett
plastrér med transportmedium. Fér mer information om kundanpassade koder, kontakta Copan Italia forséljningskontor.

MATERIAL SOM FORDRAS MEN INTE LEVERERAS
Material som &r nédvandigt for isolering, differentiering och odling av aeroba och anaeroba bakterier, dvs plattor eller ror med odlingsmedium och
inkubationssystem, gasbehallare eller anaeroba arbetsstationer.

ANVANDARINSTRUKTION
Anvéandarinstruktionen ar tryckt pa alla Copan Transystem™, tillsammans med en bildinstruktion, och kan kommenteras enligt foljande:
1. Oppna férpackningen Copan Transystem™ dar det star “Peel Here”
2.  Taut provtagningspinnen fran férpackningen och utfér provtagningen.
3.  Dra ut provtagningspinnen och ta provet. Under provtagningen skall provtagningspinnen endast vara i kontakt med provtagningsomradet.
Detta for att minska kontaminationsrisken.
4.  Placera provtagningspinnen i réret och stang den val med proppen.
5. Skriv ner patientens namn och data pa rorets etikett.
6.  Skicka in provet till laboratoriet for omedelbar analys.
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Varning - ingen 6verdriven kraft eller tryck far utdvas under provtagningen, vilket kan orsaka att pinnen bryts.

KVALITETSKONTROLL

Alla ravaror, komponenter och varje parti fardig produkt genomgar strikta kvalitetskontroller. Flera kontrollmyndigheter anvands for att testa att
specifikationerna &r uppfyllda. Sterilitets- och kvalitetskontrollcertifikat som beskriver nagra forfaranden for kvalitetskontroll finns tillgangliga pa
begaran. For laboratorier som vill testa provtagningspinnar for transport, beskrivs ett enkelt kontrollprotokoll i avsnittet Quality Control i Clinical
Microbiology Procedures Handbook®.

RESULTAT

Bakteriernas dverlevnad i transportmediet beror pa manga faktorer, inklusive typen av bakterier, transportens varaktighet, lagringstemperaturen,
bakteriernas koncentration i provet och transportmediets formula. Copan Transystem™ garanterar att manga mikroorganismer dverlever i 24-48
timmar. Nar det galler kritiska bakterier sdsom Neisseria gonorrhoeae, Streptococcus pneumoniae och anaerober, bor proven odlas direkt pa
plattor med ett odlingsmedium eller omedelbart transporteras till laboratoriet och odlas inom 24 timmar. Publicerade studier har visat att Copans
Transystem™ -provtagningspinnar med Amies transportmedium kan bibehalla 6verlevnaden hos viktiga aeroba och anaeroba kliniska bakterier
under 24 timmar®®,

Transystem™ uppnar optimal prestanda nér de ar férpackade i en enkel plastforpackning plus forpackningen av metallfolie.

BEGRANSNINGAR

Amies-medium utan kol och Amies-medium med kol Copan Transystem™ ar endast avsedda for insamling och transport av bakteriologiska prover. For
forskning av anaeroba organismer foredras vavnadsprover som tas under kirurgiska ingrepp, vévnads- eller benbiopsier, vatskor, var eller aspirat, med
anvandning spruta. Se specifika publikationer®*'® fér detaljerad information och rekommendationer om transport av vétske- och vavnadsprover for odling
av anaeroba organismer.

Anvand andra specifika transportsystem for virus- eller klamydiaprover.

Transportmedier, fargreagenser, immersionsolja, preparatglas och sjélva proverna kan ibland innehalla déda organismer som avsldjas genom
Gram-fargning. Transystem™ Copan ar inte validerat for miljérelaterad sampling och sterilitetstester.

PRESTATIONSSPECIFIKATIONER

Insamlingsstudier utférdes med anvéndning av Copan Transystem™ med olika aeroba och anaeroba organismer. Vissa provtagningspinnar
inympades med specifika doser och placerats i provrér innehallande transportmediet. Provroren lagrades vid rumstemperatur innan de odlades pa
ett [Ampligt medium.

Se den engelska texten for en forteckning 6ver de organismer som har blivit testade med olika transportsystem.

Se symbolférteckningen i slutet av bruksanvisningen

IHCTpyKUiA 3 BAKOPUCTaAHHSA

YKPATHCbKA
NEPEOBAYYBAHE BUKOPUCTAHHA

Mpuctpoi COPAN Transystem™ — ue cTepunbHi Ta roToBi [O BWMKOPWUCTAHHSI CUCTEMW, MPU3HaYeHi ANsi 36MpaHHs, TPaHCMOPTYyBaHHS Ta
36epiraHHs KNiHiYHKUX 3paskiB Ans 6akTepionoriYHoro AOCHIAKEHHS.

A0 TPAHCMOPTHOIO BUKOPUCTAHHA 3A
CEPEAOBULUA TMNONOris TAMIMOHA MNPU3HAYEHHAM/MICLIE BIABEOPY**

108C.USE/108C ArapoBuii renb Eiimca 6e3 Byrinnst  OauH cTaHaapTHWUI NNacTUKOBUIA TamroH | PoT, ropno, nixsa, paHu

BUMOru*

Oui, yporeHiTanbHWiA TpakT, 3aCTOCYBaHHS B

110C.USE/110C ArapoBuii renb Eiimca 6e3 Byrinnst | MiHi-TamnoH antomiHiesuia P
OTONapuHronorii Ta negiatplil

114C.USE/114C ArapoBuii renb Eiimca 3 Byrinnam  |OfuH cTaHAapTHUIA NNacTUKoBUiA TamnoH | PoT, ropro, nixea, paHu

Oui, yporeHiTanbHWUi TpakT, 3aCTOCYBaHHSA B
oTonapuvHronorii Ta negiatpii
Oui, yporeHiTanbHWiA TpakT, 3aCTOCYBaHHS B

116C.USE/116C ArapoBuii renb Eiimca 3 Byrinnam [ MiHi-TamnoH antomiHiesuia

124C.USE ArapoBuii renb Eiimca 6e3 Byrinna | MiHi-TamMnoH antoMiHieBUin M'skuii oo
oTonapuHronorii Ta neaiaTpii

125C.USE ArapoBsuii renb Eiimca 3 Byrinnam [ MiHi-TamnoH antoMiHieBuin M’sikuii O, YPOTEHITaNbHINA TpaKT, SacTocyBanHs B
oTonapuHrosorii Ta negjiaTpii

134C.USE ArapoBuii renb Eiimca 6e3 Byrinna  |[iBa ctaHAapTHUX NnacTUKoBUX TamnoHa |PoT, ropno, nixea, paHu

136C.USE Araposuii renb Enmca 3 Byrinnam  |[iBa ctanAapTHUX NNacTUkoBux TamnoHa |PoT, ropno, nixea, paHu

o o . o, o . Oui, yporeHiTanbHWiA TpakT, 3aCTOCYBaHHS B
190C.USE Araposuii renb Eiimca 6e3 Byrinnst | MiHi-TamnoH BUTUI Y BUMNSAi 4poTy - P pakT, y

oTonapuHronorii Ta negiatpii
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o o . o, o . Oui, yporeHiTanbHWiA TpakT, 3aCTOCYBaHHS B

192C.USE Araposuii renb Enmca 3 Byrinnam [ MiHi-TaMnoH BUTWIA y BUTNSAI APOTY : YP paKT, 3 Y
oTonapuHrosorii Ta negjiaTpii

408C Araposuii renb Eiimca 6e3 Byrinna |OauH cTaHAapTHUIA NNacTUKoBuiA TamnoH | PoT, ropno, nixea, paHu
414C ArapoBsuii renb Eiimca 3 Byrinnam  (OauH cTaHAapTHWUI NNacTUKOBUIA TamnoH | PoT, ropno, nixea, paHu
434C Araposuii renb Eimca 3 Byrinnam  |[iBa cTanAapTHUX NNacTUkoBux TamnoHa |PoT, ropno, nixea, paHu

. . ) OpavH cTaHAapTHWIA NNAcTUKOBMIA TAMMOH .
1E023S Araposuii renb Eiimca 6e3 Byrinns AnH Aap Por, ropno, nixsa, paHu

3 CUHIM KOBMa4kom

*

TyT BkasaHi nuwwe koam Copan. [1ns oTpuMaHHs ocobnmnemx BUMOT cnif 3BepTaTuch Ao odicy 3 npoaax Copan ltalia.
** [laHa Tabnuusa € nponoHoBaHoto. [ina BUGopy HanexHoro NpucTporo Anst KOHKPeTHoro micus BinGopy npob ave. npoueaypv GLP.

AHOTAL|ISAA TA MNOSACHEHHSA

OpHieto 3 NOBCAKAEHHUX Mpoueayp Yy AiarHocTuui 6akTepianbHUX iHeKUin € 36MpaHHs KNiHIYHWMX 3paskiB B NaLiEHTIB Ta TPaHCMOPTYBaHHS iX A0
nabopatopii B 6e3neyHux ymosax. Lle crano mMoxnvMBuMm 3aBAskv NMpUCTPOO ANs 36MpaHHs Ta TpaHCNopTyBaHHsA 3paskiB Copan Transystem™.
KoxHuit 6nok Copan Transystem™ cknagaeTbCs 3i CTEPUNBHOMO BiAPUBHOMO NakeTa, WO MICTUTb anmnikaTopHUIA TamnoH Ans 36opy 3paskie Ta
npoGipKy 3 TPAaHCMOPTHUM CEPEeAOBULLEM, B sike TAMMOH BKNaaaeTbCs nicns 36opy.

TpaHcnopTHe cepepoBuile Copan Transystem™ (cepepoBuiie Amies gel 6e3 Byrinna Ta cepegosuile Amies gel i3 Byrinnsim) € HENOXWBHUM
doccatom y hopmi TamnoHiB, sike 3abesnedye pedykoBaHe CepefoBMLIE 3aBAAKM NMpenapaty, WO MICTUTb TiormikonaT Hatpito'. Bonora
TPaHCNOPTHOrO CepeAoBULLA 3aXULLAE Bifl 3HEBOAHEHHS Ta MIKpOOPraHi3MiB, siki IPUCYTHI y B3siTomy maTepiani. CneuudiyHolo MeTolo cepeoBuLLa
€ 3abe3neunTn BWXMBaHHS OpraHiamiB nif 4Yac TpaHcropTyBaHHs Ao nabopatopii. Yac BuxvBaHHS cknagHux GakTepiit, Takmx sik Neisseria
gonorrhoeae, Moxe GYTV NPOAOBXEHUI 3aBASKU HAsiBHOCTI BYrinns B cepeaosuLli Amies gel 3 Byrinnam.

Mpuctpoi Copan Transystem™ matoTb pisHOMaHITHI annikaTopu ANs nonerieHHs 36MpaHHs 3paskiB i3 pi3HUX MicUb nalieHTa, sik BKasaHo B
HaBefeHin BuLe Tabnuui. o6 oTpumaTt KOHKpeTHi pekomeHaaLii Woao BiabupaHHs 3paskiB Ans MikpobionoriyHnx aHanisiB i METOAIB NePBUHHOT
isonsuii, aue. Taki TekcTn: Cumitech 9%, Manual of Clinical Microbiology® Ta Clinical Microbiology Procedures Handbook®.

Cepeposuiia Copan Transystem™ micTaTbCst B NpoBipLi, KOHCTPYKLiS sIKOi CnpsiMoBaHa Ha Te, LWobu nigTpumyBaTy HeAOTOpKaHUM 6 cM CToBn
cepeposyLa agar gel. KoHCTpyKuist Tuny BeHTypi 3MeHLLYye NOBITPSIHWIA CTOBM, SIKWUA YTBOPIOETBLCA Mif Yac BCTaBMEHHs TamnoHa B cepeposuile. Copan
Transystem™ ynakoBaHUil y MILLOK i3 3aXMCHOI MNIBKO, sikuii 36epirae BcepeawHi cebe moaudikoBaHy atmocdepy, 3abeaneyytoun Kpally sKicTb
cepepoBuLLa. [Mig Yac 0CTaTOYHOrO NaKyBaHHA TaMMnoHy Ta Npobipky NOBITPSA BMAANAETLCS 3 MillKa | BBOAUTLCSA a30THUIA ras.

Miwku Transystem™ - e nnacTukoBa NniBka-nniska, sika 3aTPUMye NPOHUKHEHHSI aTMOCepHOro NosiTps y Bupi6. Kpim Toro, miwwku Transystem™
YNakoBYIOTLCS B MilLKM 3 NamiHOBaHOI MIiBKW, SiKi CTBOPIOIOTL A0AATKOBUI Gap’ep NPOTU NPOHUKHEHHS KUCHIO. MiloK nniBka-nniBka Ta MILLOK i3
NamiHOBaHOT NMiBKW MiHIMi3yl0Tb OKUCNEHHS Ta BUNapoBYyBaHHsS BOAW 3 BUpPoOY, 3abeanedytoumn cTabinbHicTb BUPoby.

Micns BigbupaHHsA 3paska, TaMMoH NoBuHeH ByTu BcTaBneHuit y Npobipky i3 cepefoBuLLEM Ta AOCTaBReHW y nabopaTopilo skomora LBuLe, a
TaKoX KynbTUBYBATUCS Y BiAMNOBIAHOMY cepeaoBwLLi, Lo oro isontoe (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey ToLwo).

PEATEHTU
J[IVB. TEKCT aHrMiNCbKOK MOBOI

TEXHIYHI NIPUMITKA

CepepoBuile EimMca MICTUTb TUOMMIKOMST HATPil0 - BaXKMBWIA KOMMOHEHT ANsi NMPOAYKTUBHOCTI MPOAYKTY Ta NATPUMAHHSA XUTTE3[ATHOCTI
MikpoopraHiamiB. TiornikonnaT HaTpilo Mae NPUPOAHMIA 3anax Cipkn. MOXNMBO MUTTEBO BUSIBUTU Lie 3anax Cipku Mpu nepLuoMy BigKpuTTi nakeTy
Ans maskis. Lien 3anax e abcontoTHO HopMarbHUM i MOBHICTIO HeLKIANMBKMM. Yac Bif Yacy cepefoBuLLe, WO MICTUTLCS B NPOGipLy, MoXe npuitmaTi
nesike oBTe 3abapBrneHHs Pi3HOro CTyneHs BupaxeHHs. Lle 3abapsneHHs € npupoaHum i AoBpe BIZOMUM SiBULLEM, NOB’A3aHAM 3 BUKOPUCTAHHAM
MeAWYHOro noninponineHy (noninponineH MeanYHoi SKOCTi) Ta MPOLIECOM iOHI3YI0HOro OMPOMIHEHHS | He Mae LUKIANMBOTO BNUBY Ha SKiCTb a6o Ha
BNaCTMBOCTi NPOAYKTY.

TamnoH-annikatopn Copan BUPOGNSAIOTLECA 3 BUKOPUCTAHHSIM HaTyparnbHWUX BOJSIOKOH, siki He niagaloTbes obpobui XiMidHMMK noGaBkamu,
BuGinoBanbHUMU areHtamy abo BuGinNBavamu, OCKINbKU Li PEYOBUHWU MOXYTb MOCTaBWTM Mif 3arpo3y XWUTTE3AATHICTb MIKpOOpraHiamis Ta
BRacTMBOCTi npoAykTy. Ockinbku B Copan 3acTOCOBYIOTbCS HaTyparbHi BOMOKHA, HAKOHEYHMK MOXE BUIMISiAATV XOBTaBUM — Take siBULLE €
abcontoTHO HopMarnbHUM i He BNMBAE Ha ekcniyaTauiiHi BnactuBocTi BUpoby abo 6eaneky nauieHTa.

3ANOBNKHI 3AX0OU

1. Ler npoayKT npu3Ha4yeHuin Tinbkv Ans OAHOPa30BOr0 BUKOPUCTaHHS!; MOBTOPHE BUKOPUCTAHHSA MOXE CMPUHYUHUTU PU3MK iH(iKyBaHHSA Ta /
abo HeTOYHI pe3ynbTaTy.

2. [Ons giarHoctukm In Vitro.

3. Copan Transystem™ cepTudikoBaHi sik BUpobu lla knacy pusuky 3rigHo 3 knacudikaLiiHumm nonoxeHHsiMn Aupektusu Pagu €sponeiicbkoro
coto3y 3 MeanyHoro obnagHaHHs EC 93/42. 3okpema, TaMnoH-annikaTop BiAnoBigae KpUTEpisiM KOPOTKOYACHOTO KOHTAKTY i3 MaLjieHTOM Ans 36opy
3paska. Liei KopoTKoHYaCHMIN KOHTAKT i3 30BHILLHIMKM @00 BHYTPILLHIMM NOBEPXHSAMM MaLlieHTa 3AINCHIOETLCS Yepes 3BUYaliHi OTBOPY Tina, Taki Sk
Hic, ropno abo nixsa, abo xipypriuHi paHu.

4. Tpw 36opi Ma3kiB NaLieHTiB He Crif, BUKOPUCTOBYBATW HaAMipHY cury abo TUCK, SiKi MOXYTb NMPU3BECTU [0 MOLUKOKEHHS PYKOSITKU TammnoHa.

5. BonokHa npukpinneni Ao annikatopa Takum YMHOM, oG BUTPUMYBATU KOPOTKOYACHUI KOHTAKT i3 nauieHTom ans 36opy 3paska; cnif yHuKkaTi
TPUBAIIOrO KOHTAKTY, OCKifbKU Lie MOXe NPU3BECTU [0 BiApyBY BOMOKOH.

6.  Cnig peTenbHO JOTPUMYBATUCS IHCTPYKLIi 3 BUKOpUCTaHHS. BUpobHWK He Hece BianoBiaanbHOCTI 3a HecaHKLioHoBaHe abo HekBanidikoBaHe
BUKOPUCTaHHS! MPOAYKTY.

7. Nig vac nociey 3pa3ka B nabopatopii, SKLLO npoLeaypa BUMarae nomiwatv annikatop(n) B npobipky 3 NOXWBHUM GynbAOHOM, Crif Ayxe

yBaXHO npubupaTtin annikaTtop 3 KPULLIKK, Wo6 YHUKHYTU Gyab-sikoro pusuky po3bpuskyBaHHst abo posnuneHHs. Akwo HeobxigHo obpisaTtn

annikaTop, crig BUKOPUCTOBYBATU CTEPUNbHI HOXMLI, W06 3abe3neynTn 6e3neyHnin Ta YUCTUiA 3nam.

Mpu BUKOPUCTaHHI NPOAYKTY Cif AOTPUMYBATUCS NPaBUI acenTUKM.

Cnig npunycTutK, WO YCi 3paskM MICTATb iHGEKUiHI MiKpoopraHiamu; oTxe, BCi 3pasku MOBMHHI ByTn o6pobneHi 3 BignosigHUMM

3acTepexeHHsMU. [icns BUKOPUCTaHHS, NPOBIpkM Ta TamnoHW MOBWHHI ByTW yTWNi3oBaHi 3rigHO 3 NabopaTopHUMKU NpaBUNamm LWOAo

iHcbekuUinHuX Biaxoais.

10. OG6pobky 3pa3kiB cnif 3aiicHOBaTV BCepeauHi 3aX1CHOTO ekpaHy abo BUTSXXHOI Wwadu. 3axucHuii nabopaTopHi oasr Ta oKynspy noTpiHo
HOCWTU yBecCb Yac npouecy 6akTepionoriyHoro nocisy 3 Maskis.

©®
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11. TpomykT cnif BMKOPMCTOBYBATW BIiAMOBIAHO A0 BKa3iBOK, He cnif niggasatn Gyap-Akii AodaTKoBIl XiMiyHi abo disnyHi crepunisauii, um
MikpoLvaanbHM abo MIKpOCTaTUYHUM MpoLiecaM, MepLu HiXX BUKOPUCTOBYBATUCh, OCKIMbKM Lie MOXe HECTU PU3MK LLOAO BRacTUBOCTEN Ta
yHKUiOHaNBHOCTI NPOAYKTY.

3BEPIFTAHHA TA MOKA3HUKU CTABINTIbHOCTI

36epiraite Transystem™ 3a Temnepatypu 5-25°C. He 3amopoxyiTe Ta He neperpiBaiite. He BWKOPUCTOBYMTE MiCNsA 3aKiHYEHHS TEPMiHy
NpUAATHOCTI, IKUIA YiTKO HAAPYKOBaHUIA Ha 30BHILLIHI CTOPOHI KOPOGKM, Ha KOXHIl yNakoBLji 3 Ma3kamu, Ha KOXXHOMY OKPEMOMY CTEPUNbHOMY MakeTi
Ta Ha eTUKeTLi TPaHCMOPTHOT NPobGipku.

MOLWKOMXEHHA BUPOBY
Bwmict BUpoGiB, fKi LWe He BiAKPUTI Ta He MOLUKO[KEHI, rapaHTOBaHO CTEPUNbHUIA. He BUKOPUCTOBYMTE iX, SIKWO HA HWMX € CNiAW MOLUKOKEHHS,
3HeBOAHeHHs abo 3abpyaHeHHs. He BUKopuCTOBYITE iX, SKLLO TePMiH IXHBOT MPMAATHOCTI BXXEe MUHYB.

MATEPIANN, WO BXOOAATb B KOMMNEKT

[Ans pisHUX cnevwjianbHyX OAMHWLL, aAanToBaHKX A0 KOHKPETHWUX YMOB, AOCTYMHI Pi3Hi ynakosku. Sk npasuno, 50 oauHuUb cTepunbHoi Transystem™
MICTSITbCS B YNakoBLii 3 MeTanesoi ¢onbru, abo Bia 100 Ao 150 oanHMLbL cTepunbHoi Transystem ™ MICTSTLCS B KAPTOHHI KOpOGLL. KoxeH okpemuii
nakeT MiCTUTb annikaTop i nnacTukoBy NpobipKy, WO MiICTUTb TPaHCNOPTHE cepeaoBuLLe. [Ins oTpUMaHHsA foAaTKoBOI iHopMaLii Npo iHAVBIAyanbHi
koawu, 6yab nacka, 3BepHiTbCs [o Bigainy 36yTy komnanii Copan B Itanii.

HEOBXIOAHI MATEPIANM, LLIO HE BXOOATb B KOMMNEKT
BignogigHi matepianu ansa BuaineHHs, andepeHuiadii Ta KynbTuByBaHHSA 6akTepii. Lii maTepiany BknioyatoTb Yallkv abo npobipku 3 cepefoBuLLem
AN KyNbTUBYBaHHS, @ Takox cucTeMu Ans iHkybauii, nocyn ans pobotu 3 rasamv abo poboui cTaHLji.

IHCTPYKL|Ii 3 BAKOPUCTAHHSA
IHCTPYKUIi 3 BUKOPUCTAHHSI HAAPYKOBaHi Ha KoxXHOMY BUpoGi Transystem™ pas3om i3 onucoBUMM cxemamu. IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS y3aranbHeHi
HaCTYMHUM YUHOM:
1. Binkpuitte cTepunbHuil nakeT Transystem™ y Touui 3 nosHaukoto “Peel Here” *Bigkputun TyT*.
2. BHIMiTb KpULLKY 3 TPAHCMOPTHOI NPobipku.
3. Bwuiimite Tamnox-annikatop i Bi3bMiTb 3pasok. [lig yac 36opy 3pa3ka HaKOHEYHWUK ansikaTopa Mae KOHTaKTyBaTW TiMbkW 3 iMOBIPHO
iHpikoBaHoI0 AiNsHKoL, o6 3BeCTn A0 MiHIMyMy NOTEHUiHe 3abpyAHEHHS.
4.  TlomicTiTe TamnoH-annikaTop y Npobipky Ans TpaHCMOPTYBaHHS i MOBEPHITb KPULLKY, 06 MOBHICTIO i 3aKpinuTu.
5. BanuuwiTtk iM'a Ta iHcbopMaLito Npo nauieHTa Ha eTuKeTLi Npobipku.
6. BignpaBTe 3pasok Ao nabopaTopii Anst HerakHoro aHanisy.
3acTepexeHHs - Mpy 360pi Ma3KiB NaLieHTIB He Cria BMKOPUCTOBYBATU HaZMIPHY Curly abo TUCK, siki MOXyTb MPU3BECTY 10 MOLUKOPKEHHS! PYKOSITKI TaMMoHa.

3ABE3MNEYEHHA AKOCTI

Ycsi cMpoBMHA, KOMMOHEHTU I KOXHa MapTis roToBUX BMPOBIB MPOXOAsiTb CyBOPWIA KOHTPOMb AKOCTI. [Ans nepeBipku BiAMOBIAHOCTI TEXHIYHUM
yMoBaM fji€ Kiflbka KOHTPONbHUX opraHiB. CepTudikaTy CTEPUNBLHOCTI Ta KOHTPOMIO SKOCTI, WO ONUCYITb AesiKi npoueaypy KOHTPOSK SKOCTI,
AOCTYnHi 3a 3anuTom. [ns nabopatopiit, siki Xo4yTb NPOTECTyBaTU eKCnnyaTauiiHi BMacTUBOCTI TPAHCMOPTHWUX TaMMOHIB, NPOCTUIA NPOTOKON
nepesipkn onucaHuii y poaaini «KoHTpons sikocTi» B kHuxui Clinical Microbiology Procedures Handbook®.

PE3YNbTATU

XKutTtespaTHicTb GakTepit y TpaHCMOPTHOMY CepefoBuLLi 3anexuTb Big 6Garatbox akTopiB. BoHu BkmoyaloTe: Tun GakTepiit, TpuBanictb
TpaHCMopTyBaHHs, TemnepaTypy 36epiraHHs, KOHLeHTpaLito 6akTepinn y 3pa3ky Ta ckraj TpaHcrnopTHoro cepefosuia. Copan Transystem™ nigTpumye
XUTTe3daTHICTb BaraTbox MikpoopraHiamie npotsrom 24-48 roguH. B pasi Bumornueux Gaktepiii, Takux sik Neisseria gonorrhoeae, Streptococcus
pneumonia Ta aHaepoGHWX, 3pa3kn 3 TamMnoHa cnig nociaT 6eanocepeHbO y YallKy 3 NOXMBHUM cepeaoBuLLEM abo TEPMIHOBO TPaHCMopTyBaTH
po nabopaTopii Ta KynbTMBYBaTU BNPOAOBX 24 roanH. OnybnikoBaHi JoCNimKeHHs nokasanu, Wwo masku cepegosuiia Eiimca Copan Transystem™
3AaTHI NIATPUMYBATI XUTTE3AATHICTb KIIHIYHO BaXNIMBIMX aePOBHIX Ta aHaepoBHIX BakTepiit NpoTArom 24 roguH™"

Transystem™ pocsrae onTumanbHOi ePeKTUBHOCTI, SIKLLO YNaKOBYETLCS B OAWH MIIacTUKOBUIA NaKeT NIOC anioMiHIEBUIA NakeT.

OBMEXEHHA

Cepeposuile Eiimca 6e3 Byrinns Ta cepeposuile Eimca 3 Byrinnsm Transystem™ npuaHadeHi Ans 36vpaHHs Ta TPaHCMOPTYBaHHS NuLe 3paskiB Ans
GakTepionoriYHnx gocnimkeHb. [ns aHaepobHUX AocnimkeHb nepesara HaAaeTbCA TakUM 3paskam: 3pasky TKaHWUH, Y3sTi Mig vac XipypriyHux onepadlii,
6Gioncii TkaHWH abo kicTok, GionoriuHi piguHK, rHi abo acnipaTk, 3ibpaHi 3a gonomoroto wnpuua. Ons ueTaanm |H(é)opmauu Ta pekoMeHAaaLii Wwoao
TPaHCMOPTYBaHHA 3pa3kiB PiANHN Ta TKaHUH [N aHaePOBHOTO KyNbTUBYBAHHS, 3BEPHITLCS A0 OKpeMUX nyBrikain®

3pasku 3 Bipycamu Ta xnamigismm cnig 36upaTit 1 TpaHCopTyBaTy 3a I0NOMOTOH0 iHLLMX CrieLianbHUX CUCTEM TPAHCTOPTYBaHHS.

TpaHcnopTHe cepeoBuLLe, peareHTn Ans dapbyBaHHs, iMepciiiHa onis, NpeAMeTHE CKIo Ta caMi 3pasku MOXYTb MICTUTU HEXUBI MikpoopraHiamu,
BuAvMI npu dapbysaHHi 3a M'pamom. Copan Transystem™ He nepeBipsinv Ans 3paskiB HABKONMULLHBLOTO CepefoBULLA Ta HA TECTU CTEPUNBbHOCTI.

EKCMNYATALINHI BNIACTUBOCTI

Bynu npoBefeHi BUMiptoBaHHs 3 BUkopucTaHHam Copan Transystem™ 3 pisHuMu aepo6HUMK Ta aHaepoGHUMK opraniamamu. [lesiki Tamnoxu Bynm
LenneHi NeBHUMM Jo3aMK Ta po3TalloBaHi B Npobipky, WO MICTATL TpaHcnopTHe cepenosuLle. Mpobipkv 36epiranucst npu KiMHaTHI TemnepaTypi
[0 TOro, SIKk BOHU 6ynu cy6-KynbTUBOBaHI y BiANOBIAHUX cEpeaoBULLaX.

Cnncok NPOTECTOBaHMX OPraHi3aMiB Y Pi3HMX TPAHCMOPTHUX CUCTEMAaX AMB. TEKCT aHMMICbKO MOBOIO.

[lvB. Tabnumuo CMMBONIB Y HYKHIM YacTWHI IHCTPYKLUIT 3 ekcnnyaTauii
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