CO PAN Copan Transysteme -

Liquid Stuart Medium, Liquid Amies Medium,
Cary-Blair Agar Gel Medium and Stuart Agar Gel Medium

\_/

REF. NUMBER* TRANSPORT MEDIUM APPLICATOR SWAB TYPE INTENDED USE/SAMPLING SITE **

111CUSE STUART AGAR GEL WITHOUT CHARCOAL REGULAR SINGLE PLASTIC APPLICATOR MOUTH, TROAT, VAGINA, WOUNDS
112CUSE STUART AGAR GEL WITHOUT CHARCOAL REGULAR SINGLE WODDEN APPLICATOR MOUTH, TROAT, VAGINA, WOUNDS
113CUSE STUART AGAR GEL WITHOUT CHARCOAL MINITIP ALUMINIUM WIRE EYE, ENT, UROGENITAL, PEDIATRIC
117CUSE STUART AGAR GEL WITH CHARCOAL REGULAR SINGLE PLASTIC APPLICATOR MOUTH, TROAT, VAGINA, WOUNDS
118CUSE STUART AGAR GEL WITH CHARCOAL REGULAR SINGLE WODDEN APPLICATOR MOUTH, TROAT, VAGINA, WOUNDS
119CUSE STUART AGAR GEL WITH CHARCOAL MINITIP ALUMINIUM WIRE EYE, ENT, UROGENITAL, PEDIATRIC
126CUSE AMIES LIQUID MINITIP SOFT ALUMINIUM WIRE EYE, ENT, UROGENITAL, PEDIATRIC
127CUSE STUART LIQUID MINITIP SOFT ALUMINIUM WIRE EYE, ENT, UROGENITAL, PEDIATRIC
132CUSE CARY BLAIR AGAR GEL REGULAR SINGLE PLASTIC APPLICATOR MOUTH, TROAT, VAGINA, WOUNDS
135CUSE STUART AGAR GEL WITHOUT CHARCOAL TWO REGULAR PLASTIC APPLICATORS MOUTH, TROAT, VAGINA, WOUNDS
138CUSE AMIES LIQUID TWO REGULAR PLASTIC APPLICATORS MOUTH, TROAT, VAGINA, WOUNDS
139CUSE STUART LIQUID TWO REGULAR PLASTIC APPLICATORS MOUTH, TROAT, VAGINA, WOUNDS
140CUSE AMIES LIQUID REGULAR SINGLE PLASTIC APPLICATOR MOUTH, TROAT, VAGINA, WOUNDS
141CUSE STUART LIQUID REGULAR SINGLE PLASTIC APPLICATOR MOUTH, TROAT, VAGINA, WOUNDS
141CFEQ STUART LIQUID REGULAR SINGLE PLASTIC APPLICATOR POLYESTER TIP MOUTH, TROAT, VAGINA, WOUNDS
142CUSE AMIES LIQUID MINITIP ALUMINIUM WIRE EYE, ENT, UROGENITAL, PEDIATRIC
143C.USE STUART LIQUID MINITIP ALUMINIUM WIRE EYE, ENT, UROGENITAL, PEDIATRIC
191CUSE AMIES LIQUID MINITIP FLEXIBLE TWISTED WIRE EYE, ENT, UROGENITAL, PEDIATRIC
195CFE STUART LIQUID 'MINITIP FLEXIBLE TWISTED WIRE EYE, ENT, UROGENITAL, PEDIATRIC
41C STUART AGAR GEL WITHOUT CHARCOAL REGULAR SINGLE PLASTIC APPLICATOR MOUTH, TROAT, VAGINA, WOUNDS
417C STUART AGAR GEL WITH CHARCOAL REGULAR SINGLE PLASTIC APPLICATOR MOUTH, TROAT, VAGINA, WOUNDS
8138CQ AMIES LIQUID TWO REGULAR PLASTIC APPLICATORS POLYESTER TIP MOUTH, TROAT, VAGINA, WOUNDS
8139CQ STUART LIQUID TWO REGULAR PLASTIC APPLICATORS POLIESTER TIP MOUTH, TROAT, VAGINA, WOUNDS
8140CQ AMIES LIQUID REGULAR SINGLE PLASTIC APPLICATOR POLYESTER TIP MOUTH, TROAT, VAGINA, WOUNDS
8141CQ STUART LIQUID REGULAR SINGLE PLASTIC APPLICATOR POLYESTER TIP. MOUTH, TROAT, VAGINA, WOUNDS
8142CQ AMIES LIQUID MINITIP SOFT ALUMINIUM WIRE EYE, ENT, UROGENITAL, PEDIATRIC

*MASTER CODES ONLY ARE LISTED HERE. FOR CUSTOM CODES PLEASE REFER TO COPAN ITALIA 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

(GB) Intended Use

Copan Transysten are sterile ready-to-use systems intended for the colection, transport, and preservation of dlinical specimens for bacteriological examinations.
Summary and Principles

One of the routine procedures in the collection and saf from the patient mm laboratory.
This can be accomplshed using the Copan Transystem Ea(h ) st uit campries el ie peel pouch mmammg a swab applicator used to collec
the sample and a K aced et amiing.Copan Tarastom s vl iy ange o difrent

arapor e L3 Suar, G e, coy Bl Agar o Agar el Medium, Thes wranéport medium are nonnutrtiou,bufered with phosphate, and
proude 3 reduced envitonment, e to_their formulation with sodium thioglycollate or thioglycolic acid (mercaptoacetic acig) ¢
CaryBlir Tansport Mediamis specicaly recommended fo th collection and ransport o fecaland retal swab semple for the investigatio of enteric pathogenic
bacteria*. Organisms in the sample material are protected from drying by moisture in the transport medium. The medium i designed to maintain the viabiliy of organisms
duting rarst tothe laboratory. Once a swab sampe s collcted t shoul be placed n £netubeofmedium and ansrtedto theabratry s oon s possieand clured
erto pprapriate primarysolaton medum lood Agar Laked Blood Age iacCor

The Transystem is available with different applicator shafts which facilitate the (ol\sc!lon of specimens from various sites of the patient as described in the table above.
For specific recommendations about collection of specimens for microbiology analyss and primary isolation techniques, consult the following references: Cumitech &,
Manual of Clinical Microbiology® and the Clinical Microbiology Procedures Handbook.

e transport tube has an hour glass shaped construction which serves two functions, in the case ufagar%el edium t helps to keep the 6cm deep agar gel medium column
intact and in the case of liquid medium products it helps to contain the sponge reservoir in position at the bottom of the tube. Transystem are individually packed
in plastc film pouches and in an outer metallc foil i-Pak. The plastic film pouch and metallcfol pack help to minimize the oxidation of medium and evaporation of water
from the product during is shelf lfe.

Reagents - The nominal formula for each medium is as follows:

Liquid Stuart Transport Medium Cary-Blair Agar Gel Transport Medium Stuart Agar Gel Transport Medium wwn chaunal

Sodium Giycerophosphate | 10.0g Disodium Hytrogen Phosphate 11 Sodium Gycerophosshate

Galcum Chlorde 01 Sodum Tl 159 Galcum Chlorde iy

Wercaptoscetic Acd 1oml m Chlride 5y Weraptoacetc Acd 10m

Distlled Water Viter g,a\cmm‘c orde oty Bteriegl Agar 750
Jacteriological Agar arcoal X

N warcportMedm Distiled Water iter Distiled water e

Potassium Chlorde 029 Stuart Aga Gel Transport Medium

Galcum Chlorde 01 Sodum Glycerophosphate  10.0g

Wagnesiam Chlorde 0ig Galcum Chloride 0lg

Morgpotassu hosprae 029 Mercaptoacetic Acid 1oml

Disodium Phosphats 1.13g Bacteriological Agar 759

Sodfum Thioghcolate 10g Distled Water Titer

Distled Water 1iter

Technical Notes

Copan swabs media contain Sodium Thioglycollate, an important component for the performance of the product and the maintenance of organism viability. Sodium

thioglycolate has anatural suifurike odor. € may be possibleto detect hissufur odor momentariy when fist opening the swab peel pouch, This odor s aperfecty ormal

and completely harmless characteristic. From time to time the medi to s natural

and‘a well kno{w: phenomenon 2o0ciated with the medica grade polypropylene used and the process of ionizing irradiation and has no adverse eﬁe(t on the quality or

erformance of the

?upzn swab appl\tampvs e anfacured using natural fibers that have not be treated w.m zhsm\za\ additives, wmlsmng s or bleaches s these substances an compromise

the viability of microorganisms and performance of the product, Because C abtip can be slg X and

has no affect, whatsoever, on product performance or patien safety

Precautiens

s roduc s for e useon s may s ko nfecion ander nacurte st

For In Vitro Diagnos

Copan Transystem is certified as a Classlla device under the dlassification 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.

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.

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.

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

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 apph(a(m mzk from the cap to iminate ‘any risk of splashes or aerosols, I it is necessary to cut the applicator stick, sterile scssors should be used to

facilitate a safe and clea 3

Observe aseptic 1e(hmques when using the product.

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 s directed it must not be subjected oany additional chemical or physical sterilzation or micro-cidal or microstatic processes prior to use as
this will compromise the performance and function of the pre

12.Certain fiber swabs and transport medium are known to erore or be incompatible with certain diagnostic test kits and assays. If the intention s to use any part of a
Venturi Transystem ‘rroduﬁ with a third party test kit or assay then the user or manufacturer of such third party test kits or assays must verify acceptabiliy of the Copan
product or independently validate and qualify the use of the Transystem with said test kit or assay.

Storage and Stability

Store Transystem at 5 - 25°C. Do not freeze or overheat. Do not use after the expiration date which is learly printed on the outer box, each pack of swabs, each

individual sterile swab pouich and the specimen transport tube label. f product i stored incorrectly it can compromise the performance and invalidate the product specifications

and performance claims.

Product Deterioration

The contens of unopened o undamaged unitsre garateedterle Do o s hyshow vdence of damage, dehycation or contaminaton. Do s f expiaton

ate has passe

Materials Supplied

Different packaging units are availabl for spcifc customized codes.

TypuaHy 50 units of s(en\eTvansys(em” are contained in a metalic foi pack; alternatively from 100 to \Soumts ufstemeTramynem® are contained mmazar\m\ hox Eath mdmdual

pplicator and a plastic transport medium. For additional inft d codes please refer to C

Materials Required But Mo( Supplied

Appropriate materials for isolating, differentiating and culturing bacteria. These materials include culture media plates or tubes, and incubation systems, gas jars or

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:

el oenthe Tansstemsterle poucha the pont mrked ‘el ee”

b.Remove cap from transport

< Remove applicator swab and collect specimen. During specimen collection, the applicator tp should only touch the area where the infection s suspected to minimize
potential contamination,

e appltor b nransport wbe and e <o fimly o completely sl

e.Record patient's name and information on tube label.

. Send specimen to the laboratory for immediate analysi,

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

A matel, suacompanents and batches of nished product are subjectd t igorousqulity contlby Copan, A partof tese s procedures, anel of ol

crganins s se o st the erforrance of ranyse, Certficstes ofsteriyand quafy asurance,which desrv sameof e QC procedrs, el

requtst from Copan or dowloadd for our webste by regiscred sers. For hose baratones wishing (o est he performance of tnsport swabs a Smpe est protoco

I th QultyCorocton i Cnke MicblolgyProcres Handbook”

esults
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. Specimens should T ‘transported directly to the laboratory and cultured within 24 hours
Eubl\shet# sxﬂis have demonstated that Copan Transystem with Liquid Suart and Liouid Amies Transport Mecium wil maintainthe viabily o a range of erobic
acteria for =

Cary and Bl reported i fild studieswith clncal specimens that Salmonell and Shigels could be recovered ater storage at room temperature for as long as 43 days.
In a similar field trial, nonaggutinable Vibrio comma strains, Heiberg group Il and IV, were isolated after 22 days". In survey of 162 routine fecal specimens collected in
Cary-Blair Medium, strains u?SmgeHa were recoverable for as long as 49 days at room temperature’. Salmonella continued to be isolated in spite of the presences of Proteus
and Pseudomonas aeruginosa for at least 45 days. In other specimens, not containing these contaminants, Salmonella were isolated for as long as 62 days. Shigella sonnei |
was recovered for Up ‘o 34 days from a portion of the bowel placed in the transport medium. Using Cary-Blair Medium, Neuman et. al., reported that Vibrio pava?\aeme\yucus
survives for 35 days". The medium of Cary-Blair is also recommended for transporting specimens suspected of containing Campylobacter jejuni®
Optimal product performan(es are achieved by Transystem® packed in a barrier plastic peel pouch plus aluminium foil envelope.
Limitations
Copan Transystem Liquid Stuart Medium, Liquid Amies Medium, Cary-Blair Agar Gel Medium and Stuart Agar Gel Medium are intended for the collection and
transport of aerobic bacteriological samples only. Samples containing viruses, chiamydia or anaerobic bacteria 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.
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CULTURE SWAB TRANSPORT SYSTEM
HOW TO USE SWAB GUIDE

PeEL apaRT THE PLASTI REMOVE Cap oM AW REACE Gl Y
P LS TRANSPORT TUBE REMOVE WA N0 CoLLECT sPECI 0 COMPLETELY SEAL) Whre PNt oETaLS on L

- ESPANOL
(E) Aplicacién

Copan Transystem es un sistema estéril listo para uso destinado a recolecta, transporte, y preservacion de la muestra clinica para examenes bacteriologicos
Resume y Principios
Uno de os procedimientos de rutina en diagncstico de infecciones bactenanas implica la recolecta y transporte sequro de la muestra dlinica obtenida del paciente en el
faboratorio. anspore Copan Transyslem Cada uidad de Transstem escompuesta e unembalae
estéril que contiene un aplicador (hisopo) para recolectar la muesr a y un 0 de transp | el aplicador le tomar
Ia muestra. Copan Transystem esta disponible en una gama e diferentes medios de tvanspone sman llqu\do Amies Liquido, Cary St Agar Gely swan Agav

[ , taponados con fosfato, y un ambiente reducido, debido a su formulacion con Tioglicolato de Sodio o Acido

nughmhm (Acido Msvcapwaceum jzsss,

Especificamente se recomienda el uso del medo de Harspore Gyl gt ecolecta gt do et e fecales o rectales, para investigacidn de entero

bact Ts humedad en el medio e transporte. ElpropGsitodel medio

s mantener la viabilidad de los microorganismos durame el transporle hasta el laboratorio. Una vez recolectada la muestra el hisopo deberé ser introducido en el tubo

gueancnenc meioy T o mes i posle o sirdo € s Meis  o9oos ot 3o piario (g Snge AgrChocite, Agr
ac Conley etc

El Traneystom st disponiblecondiferntestpo de aplcadoresque acita recolectade fa muestra devarios st del pacent, conforme aa desaipcionde a

tabla previamente mencionads. Para recomendacones espeificasal respecto e recoleta de musstrs para ndlss microbiolagico y técnca de islamiento primaro,

consue 3 iguientes eferencias: Cumitech %, Manual of lnical Micobiology’ y Clnical Micobiology Procedures Han

£ tubo de transporte tiene una constriccion en forma de reloj de arena diserado para dos funciones: e el caso usando el medio agar gel, mantener intacta la columna de

cm de profancii del mdio de tansparte,y & eso usando i melo quido yuda » martener Iaespoia n pascionen | ondo deltbo. Tranysem san

empacados individuzlmente en una pelicula plastica y en un empague exterior de hoja de aluminio metalico. El embalaje de pelicula plasticay la hoja metdlica minimiza

o efectosde oxidaciony evaporacn atantizando  estabidad gl product.

Reactvos - Favor de ler el texto en Ingles

Notas Técnicas

Los medios delhisopo Copan contienen Tioglicolato d Soio un componente importante para el desempeio del producto y mantenimiento dela viabildad de los

miorgansmos Tollt desado e nclor caracericde e, s posbl deecar st o de o momerto e vl embae e plasico e
; norma inofensio,

s un fenémeno bien conocido  asociado con el propienc de gvada "medico usado y con el proceso de radiacon fonzante. No tiene O v

desemperio del produco

lsupeivercad o mlzmmgamsmmy s restadnes del roduc Como (apan g s de orgen: namm [ pinapue aparece geamente amal; st enomend

Precauciones
st productoes un disgosiv e nsol o etz podia comprtar esg de fecion o un esufado rcrec.

Para uso en Diagnstico

Copan Transysten esta enifcado como dispositivo Clase I, segin los términos de la dlasificacion de la_European Medical Device Directive EC 93/42. En
particula, el hisopo esta calificado para contacto corto y transiorio con el paciente con a finalidad e recolectar la muestra. Este contacto rapido es realizado en la
superficie externa del paciente o con superficies internas via orificios corporales como_nariz, garganta, vagina, o via heridas quirirgicas,
Durant [ eclct d a s del pcene, debe toma cudado e 10 s fuera o presin xcesa qu puea resla n quebradur del asa el pldo:
etadoya que puede resltat en el desprendimiento de  fibra,

Las instrucciones de uso deben ser seguidas El fabricante no se iliza por uso no autorizado o inadecuado del producto.
Cuando la muestra del hisopo sea sembrada, y en caso que el procedimiento necesite que el aplicador sea colocado en un tubo con caldo de cultiv, debe tener mucho
cuidado al separar el aplcador de la tapa, con fin de eliminar cualquier resgo de salpicones o aerosoles

i es necesario cortar el aplicador,use tijras estriles para faciltar una quebradura limpiay segura.

Observar técnicas asépticasal utiizar este producto.

 Debe s auetodas s muess pueen contene i infecciosos; todas las muestras deben ser manipt precauciones apropiadas. Después de
uso, tubos e hisopos deben rtadk rdoal del lab para materials infecciosos
mE\pmzesam\emode\msupomnlamuemadebeser lizad o de fujo laminar. individual deben ser uiizados

siempre que se trabaje con muestras para cultivo.
111 producto debe ser sado como indicadoy no debe ser sujetado a ningntp iizacén quimica o fisca pevio al uso ya g & el buen desempefio
del producto.
12.Es conocido que algunas fbras de hisopos y medios de transporte interfiren o pueden ser incompatbles con dertos métodos y kits de diagnéstico. i el obetivo es sar
clalqier pate def producto Transstem eh conjunto alin métado it e dagnasie, e usuaro o e ab cantedel metoce o it de iagnostic debe veficr
la aceptabilidad del producto Copan o independientemente validar y calficar el uso del Transystem con el método o kit de diagnostico,
Almacenamiento y Estabilidad
Wantenga Transystem de 5 hasta 25C. No congel o sobreclente. No use despuésde [ fech e valdacén que esta dramente impresa e e caton eerior,en
cada pagete de hisopos,en cada embalaje individualy también en laetiqueta del tubo de transporte. Si el p
su desemperio e nvalidar las especficaciones y funcionamientos declarados.
Deterioro del Producto

£l contenido de las unidades cerradas e integras tiene su esterlidad garantizada. No use i el producto presenta evidencias de dafio, 6n 0 contaminacion. No
use después de la fecha de validez.
Presentacion

o stin diporiles o gos prsona s, Tpiamente S0pezsde Tanstem et et conteridssenun
s o v ket e 100 4 50 piezas a d Cada ampon y un tubo de

pliticocontereno de tranéporte. Paa informaciones adicioales i gosptsonatzados, rigrs it chnasdevenasde Copa ol
Materiales requeridos pero no proveidos

Material apropiado para cultivo, aislamiento e identificacién de bacterias, Estos materiales incluyen placas o tubos de medios de cultivo, sistemas de incubacion,jaras o
cabina de trabajo.

le Uso
Ls instrucciones de uso estan impresas en cada embalaje individual del Transystem acompaniadas con diagramas desciptivos. Instrucciones de uso son resumidas

alsequir
. Abra el embaleestéi de Ventur Tranystem en el lgar asgnado *Abra Aqu”
b.Remuea la capa del tubo de transporte.
< Remueva el hisopo aplicador y recolecte la muestra del paciente, Durante a recoleccién de la muestra solamente la punta del hisopo debera entrar en contacto con el

area de infeccion sospechada, con fin de minimizar cualquier posible contaminacien.
d.Introduzca el hisopo en el tubo de transporte, reemplace la capa firmemente para sellar completamente.
e-Anote el nombre del paciente ¢ informacion de registro en a etiqueta del tubo.

e la muesta al abratorc inmeciatamente para andlss.

Precaucion - Durante la recolecta de muestra del paciente, debe tomar cuidado fuerza o presién excesiva que pued resular en quebradura del asta del aplcador.
Garantia de Cualidad
Toda materia prima, componentes,y lotes del producto final son sujetados a un riguroso control de calidad por Copan. Como parte de estos procedimientos un panel de
microorganismos de control son usados para poner a prueba el funcionamiento del Transystem. Certifcados de eseriidad y garantia de calidad,los uales describen
algunos de los procedimientos de CQ, pueden ser solicitados a Copan. Para los aboratorios que deseen comprobar el funcionamiento del producto, protocolos simples
para esta prueba estn descritos en capitulo de Control de Calidad en el manual *Clinical Microbiology Procedures Handbook""
Resutados

Itipo de bacteria, tiempo de transporte, temperatura de conservacion,
concentracion de bacteras en s muestr y formulacon del e de ranspore. Las muesras deben st transpotagss iectamente | laboratoro y embrae enre 24
hot. studos publcads i cesradoqu o mcio G varsporte Copan Tansyte con St oy Anis Lioido e cspadd g mantner
viabilidad en una gama bacterias aerobicas por 24 horas, ™
Canyy B rtan en etuds s con Eanecimenes lico, quese puede recuperar Samonela  Sigela despus d consevacén de temperatura ambente por hsta
49 dias. En un ensayo simlar, cepas no aglutinables de Vibrion , Heiberg grupo Il y IV, fueran ailadas después de 22 dias’. En estudios con 162 especimenes de fecales de
rutina recolectadas con el medio Cary-Blar cepas de Shigela fuéran recuperadas por hasta 49 dias en temperatura ambiente'. Salmonela se mantuvo aislada a pesar de la
presencia de Proteus y Pseudomonas aeruginosa, por 45 dias minimo. En otros especimenes,los cuales no contenian estos contaminantes, Salmonela fue aislada hasta 62
dias. Shigela sonnei  fue recuperada hasta 34 dias de una porcien delintestino colocada en'el medio de transporte. Usando el medio Cary-Blair, Neuman et al, describen
que Vibricn parahaemalyticus sobrtive por 3 dis.E| medio Cary-Blar e recomienda tambin para el transporte de muestas en o cules sesospecha contienen

Campylobacter jejuni . I Transystem® alcanza prest do se ha do en un sobre de plé ple, més sobre de aluminio.

Limitaciones

Copan-Transysts m(mzmm.m Amies Liquido, Cary Blair Agar Gel lisei: recoleta y transporte de

dnicamente. Muest do virus, clamydia o bact 6bicas deben ser recolectadas y usando altemosyespeuﬁ(m sistemas de transporte.
Medios de transporte, Fencivos e scots 6o st lamines de i | tras al en tincion
de Gram. El Transystem® Copan no se ha validado para a ejecuci y de pruebas de esterilidad.

Referencias - Favor de leer el texto en Ingles

ITALIANO
(1) 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 I'esame
batteriologico.
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 delo stesso campione
al laboratorio, in condizioni di sicurezza. Cio & reso possibile grazie al dispositivo di prelievo e trasporto Copan Transystem. Ogni nita Copan Transystem
éunsistle in ms busta pelabile sterile, contenente un tampone applicatore per i prelievo del campione, e na provetta con terreno di trasporto in cui & posto il tampone
jopo il prelievo.
Il tampone Copan Transystem & disponibile con vari terreni di trasporto : Liquido Stuart, Liquido Amies, Stuart gel e Cary Blair gel. Questi terreni di trasporto
sono non-nutritivi, tamponati con fosfato e forniscono un ambiente ridotto grazie alla loro formulazione con tioglicollato di sodio o acido tiglicolico (acido
mercaptoacetico)'****. Il erreno di trasporto Cary Blair & specialmente raccomandato per il prelievo e trasporto di campioni rettali e di feci per la ricerca di batteri
enterici patogenic
L'umidita def terreno i trasporto protegge dalla disidratazione i microrganismi presenti nel materiale prelevato. Il terreno ha lo scopo specifico i assicurare la
soprawivenza degli organismi durante lrasporto al laboratorio. Dopo preﬁ levo 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. )
I dispositivi Copan Transystem dispongono di diversi applicatori per faciltare il prelievo dei campioni dai diversi it del paziente come indicato nella tabell
sopra riportata. Per raccomandazioni specifiche relativamente al prelievo dei campioni per analisi tecniche di ol primario, consultare i seg
testi : Cumitech 9, Manual of Clnical Microbiology’ e il Clinical Microbiology Procedures Handbook.
I terreni Copan Transystem sono contenuti in una provetta a costrizione che ha due funzioni: nel caso di terren i trasporto gel serve a mantenere
intatti i 6 cm di colonna di terreno agar gel e nel caso di terren di trasporto liquidi serve a mantenere la spugna che trattiene il liquido in fondo alla provetta. Le singole
unita di tamponi Copan Transystem sono confezionate in buste pelabil in plastica film-film e postiin una confezione esterna formata da buste di fogli laminati
Vi-Pak. La busta i film-film e la busta di fogli laminati minimizzano lossidazione e I'evaporazione dell'acqua dal prodotto garantendo la stabilita del prodotto fino
alla data scadenza indicata.
Reagenti - Vedere testo inglese.
Note Tecniche
mponi Copan con terreno contengono sodio tioglicollato, importante componente per Ia p del prodotto e per la i ismi. I
sodio tioglicollato ha un naturale odore sufureo. Tae odore se percepito al momento derapenura del prodotto non deve mare quanto peﬂettameme normale
rivo di lose. Leffetto d tubo contenene i terreno & un fenomeno nofo legato al ﬂpo i mateia pring plropiene medicl
grade) e al trattamento (;’I sterilizzazione ionizzante del prodrmo e non ha nessuna er la qualita f
Ttamponi di prelievo Copan sono prodottiutizzando fibe di rigine naturale che non sono sate ratate con agenti zhlrma s hanant poiché tali sostanze polvehbsm
Ia performance del prodotto. Poiché Copen utilzza fibre di orig leil puntale pud apparire |
questo ¢ leenon performance del icurezza del paziente.
Precauzioni d'uso
. ® Questo prodotto & escusivamente monouso;l rutiizzo pub causarerischio di infezione el di isltatiinaccurati
Per utilizzo in Vitro
Il dispositivo Copan Transystem  certificato come dispositivo di Classe lla secondo la dlassificazione 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 awiene con
Iz superficie esterna del paziente o con superfici interne attraverso orifizi naturali el corpo come ad esempio naso, gola, vagina o attraverso ferite chirurgiche.
Nel prelevare campioni dal paziente fare attenzione alla pressione e alla forza esercitata che deve essere leggera in quanto il materiale dellasta ¢ frangbile.
L'adesione della fibra allasta & testata per prelievi istantanei; una durata prolungata del contatto fra tampone e zona del prelievo puo causare il distacco della fibra
Le istruzioni d'uso vanno seguite attentamente. Il pmduume dedma ogni respunsablll\a per uuhm non autorizzati :, dwem da quelli specificati
e la procedura di laboratorio i)revede Ia coltura del ina provetta di brodo di cof tappo con molta attenzione
per evitare effetti aerosol; nel caso l'asta debba essere speuala si consiglia I'uso di luvbm smm per una fame slcuva e pulita frattura.
Osservare tecniche asettiche quandossi utilizza il prodotto.
Si deve supporre che ogni campione contenga microrganismi infettivi e 8 deve pertanto trattarlo con le dovute precauzioni. Dopo I'utilizzo, smaltire provette e
tampon secondo le disposizioni del laboratorio relative al materiale infetts
ol Troceso del campione prelevato dovrebbe essere effettuato in una Gabina di sicurezza protetta, Vestiario e occhiali protettivi da laboratorio dovrebbero essere
mpre indossati quando si processano campioni
ase tampone viene sottoposto ad un trattamento chimico, fisico a scopo sterilizzante o microbiostatico, la sua funzionalita potrebbe risultarne compromessa.
12.Certe fibre dei tamponi e alcuni terreni di trasporto sono noti interferire o essere incompatibil con certi kit diagnostici. Se c lintenzione di utiizzare una parte
del prodotto Transystem con altro kit o test, I'utilizzatore o il produttore deve verificare Ia compatibilita o validare indipendentemente e qualificare I'uso
del prodotto Copan Transystem con i kit o test in oggetto,
Conservazione e stabilita

Comserare fdiposti Copan Tt 25°C Homrcongelre No utifizzare dopofa data
suogni confezione interna, u ogni i te il tampone e sulla fichetta della provetta per il trasporto del campione.  prodotto stoccato a temperature:
e 02 el e o e e specficn dcharate

Deteioamento del prodoto
| ita

Non util o

Non usarle se gia scadute.

Materiale fornito .

Tipicamente 50 pezzidi Transysteme sterle ono contenut n una busta i alluminio laminato; i aternativa da 100 a 150 pezzi i Transysteme sono contenute in un cartone. Ogni

bustina contiene un tampone e u tubo n plastica con terreno ditrasport. Pr formazioni aggiuntiv sui codid personalizza rvolgersalfuffco vendite di CopanItli.

Materilirichiesti ma non fornti

Materiale necessario per I'solamento, la differenziazione e la coltivazione di batteri aerobi ed anaerobi, cioé piastre o provette con terreno di coltura e sistemi

dincubazione, contentoridi gas o stazioni di lavoro in anaerobiosi.

Istruzion per f'uso

Le struzioni per ['uso sono stampate su ognuna dele unita Copan Transystem, insieme allo schema descrittivo, e possono essere commentate come segue:

g s bsta el Copan Tyt dove i indczione “Fel e

b Togliere l tappo dalla provetta per il

 Estrarre il tampone applicatore e pralevare il ampione. Durante i prelievo l punta delfapplicatore deve toccare solamente la zona di sospetta nfezione, per
minimizare lischio di contaminazione.

d.Porre il tampone applicatore nella provetta e richiudere bene con i tappo

e.Annotare il nome e | dati del paziente sulleichetta della provetta.

. Inviare l campione al laboratorio per I'analis immediata.

Attenzione - durante il prelievo non deve essere esercitata una forza o una pressione eccessiva che potrebbe provocare a frattura dellasta

Controllo qualita

Tutte le materie prime, componenti e ogni lotto di prodtto finito vengono sottoposti a severi controll i qualits. Una serie di organismi di controllo sono utilizzati

per testare che le specifiche siano soddisfatte. Certificati disterlita e controllo qualita che descrivono alcune delle procedure di QC sono disponibilisu ichiesta, Per

Iaboratori che desiderano testare la performance dei tamponi di trasporto, un semplice protocollo di controllo & descrtto nela sezione Quality Control nel Cinical

Microbiology Procedures Handbook.

Risultati
Lasoranivenza deibtter e tereno i rasporto ipende da malifttor s tpo i bater, I durata de trsporto I emperatura fcomsenazione
concentrazione di batter nel campione ¢ la formulazione del terreno di trasporto. | campioni asport in coltura

entro 24 ore. Studi pubblicat; hanno dimostrato che i tamponi Copan Tvansyslem on terreno di trasporto Liquido Stuart e qudo mmes sono in grado di
mantenere Ia soprawivenza di importanti batter dlinici aerobi per 24 o

r\éand Blair riportarono instudi specfic con campioni cinii che la Selmonelse Il ) temperatura

jente. In una simile prova sul campo, ceppi nonagglutinable Vit tomma, Helberg group ll e 1V, furono isolati dopn 2 g\mm‘ Ne\ mmmHo di 162 campioni di
i outine raccoll conserveti i teens Cary-Blair Medium, ceppi di Shigella furono recuperati snoa 49 giorn a temperatura ambiente’. Nonostante la presenza
di Proteus and Pseudomonas aeruginosa, la Salmonella continuo a essere isolata per almeno 45 giorni. I altri campioni che non contenevano questi contaminanti, la
Salmonella fu isolata sino a 62 giori. Shigella sonnei | u recuperata fino a 34 giorni da una porzione di esting posta nel terreno di trasporto, Utiizzando i terreno
Cary-Blair, Neurnan et. al., riporto che il Vibrio parahaemolyticus soprawvive per 35 giorni. Il terreno Cary-Blair & inoltre raccomandato per il trasporto di campioni
sospetti di contenere Campylobacter jejuni’.
1| Transystem® raggiunge prestazion ottimali quoando confezionato in singola busta plastca pi busta in lluminio.
Limitazioni
I tamponi Copan Transystem con terreno Liquido Stuart, Liquido Amies, Cary Blair gel e Stuart gel sono previsti solamente per la raccolta e il trasporto di
campioni di organismi_aerobi. Usare altri sistemi di trasporto specifici per i campioni di virus , Chlamydia o organismi anaerobi
Terenid di trasporto, reagenti di coloranti, olio di immersione, vetrini e gli stessi campioni a volte possono contenere organismi morti che s rivelano con la colorazione
i Gram.

[I Transystem® Copan non & stato validato per Iesecuzione di campionamenti ambientali e di test di sterilta.
Bibliografia di rferimento - Vedere testo inglese.

(P)Indicagio de Uso PORTUGUESO

0s produtos Copa Tvansys(em sau sistemas estéreis, pmnms pava uso, indicados para (o\e:a, tvanspm}e e fresewagéo de atmosfera dlinicas.
deverd pan né por

Oswabé 0 ndo autorizado.
MolasTe:m(as

de sodi duto e sob d tem um odor natural de enofe.
Coobt o o i s o envslnpe ndohs neress\dade ity poisé perie\(amen(e normal,
Acor amarelada do ubo g do que diz respeito ao tipo de matéria prima de grau méedico) eo de esteil
do produto.

0stampoes ar <ot Copan s produidos o flyas deorigemnitural o atadas om poderi
prejucicar a obrevivéncia dos microrganismos¢  erformance doproduto. Pase o uﬂhza llbvas de uvlgem natuval apoma pote apresentarse igeiramente

Medidas de Precaugio
i+ teproduto desinaseapeas auma iricutizaga;a reutlizagio poder st unrsco G fecio e esadosmprecsos.

2 S\ga(uldadosamente as ingtrugoes de

3 Q D has(ep\amcaa 30 aplicada durante a coleta d sy fiqueo 1 da haste é quebravel.

+ Rasioda firan hase ¢ testada para colt tato | be mdesu\tavahbm

5. Se 0 swab for submetido a um p i quim\ta,ﬂs\(aou i lsso,, op do prod

LIMITAGOES

0 Transystem® Copan nao foi validado para 30 de amost bientais e d de esterfidads

Consenvagio

Conservar o produto Copan 5-25° C. Caso 0 produto sfa estocado P 5 o ngo serdo mantidaadas.

Deteriorizagio do Produto

0 contetdo de uma unidade VE(hada e nao damil(ada ‘tem sua esterilidade garantida,

Nao utilize o p cao. No utiize e a data de valdad vencida.

Instrugdes de Usu

0 Trangysent o embalad

pusonahudos especificos. T\p\(amente 50 peqas de Transystem® estérl o wnlldaxemum a0 dea\umwo\ammado em altemativa, de 100 150 pe(asdeTvansynem‘ sao (omldaxemu?na
tampéo e um tubo c fal

As nstrugoes de uso estdo impressas em cada unidade de Copan Transystem, junto & u diagrama descritivo.

2. Abra 0 envelope Transyste.

o Remova a capa do tubo de traansporte

< Relie 0 5wabe proceda 3 olea utate a et aporta doswab evrd etrar e Conato aenas o e et e nfcio fim deredu s s decontaminagio
AVISO: durante a coleta no apligue uma forca que poderd causar a g

1. Introduza o swab no tubo de transporte.

2. Escreva 0 nome do paciente e a data na etigueta o tubo.

5. Envie a amostra imediatamente para o aboratério.

(C2) URCENi POUZITI CESKY

COPAN Transystem® e serini sstém pfipraven k okamiitému poui, urcenj pro odbér kinickjch vzork jejch transport a zachovén a po kultivci. Tampon je ureny
pro kra«kodn(y Yontakt s g organsmem, Wrobek pouavete polé névod irobc neodpovid 2 nespramé poust

TECHNICKE POZNAMKY

Thioglykolat sodn, dulezité komponenta pro zajisténi funkee vyrobku, mé piirozen simj zépach, Jeslze ho ucitte pii otevieni obalu, neni to divod ke znepokojen
Vytérove tampony Copanjsou vyrobeny 2 pirochich vaken, Kters nebyly upraveny chemickyimi pisadami,bélicimi iy ani bélidy, protoze tyo étky mohou ovivrit
Zivotaschopnost mikroorganizm( a unkci virobku. Vzhledem k tomu, Ze Spolecnost Copan pouziva pfirodni viakna, barva konc tampon mize byt nazlout

Je to naprosto norméini a nemé to 24dny viv na funkci produktu ani bezpecnost pacienta.

1. ®Tento produkije len na edno pouiie. Opakované poutitie
= P pouttitamponus plastoou ko mis bt ki bt g pouze \ehky, |e\|knzmatena\ (ycmky Jelimadi

3. Piilnavost viaken k tycince je testova delsi kontakt tampc jjm mistem maze zpdsobit odpadnuti ndmotku.
. Optomsteizace ampon tepeln, themick neva fadianl 2 sbuj jeconefurk st

OMEZEN - Copan Transystem nen ovéeny pro odbéy vzorky 2 prostied  test terity

Kladue tampony Copan Transystem pfi teplote-25° .

Nepouziveite tampony

balu, dehyd bsahu zkumavky. Nepouzivejte tampony s proslou dobou expirace.

ptimalniho ujkon im Transstem i a oblky  linfkové ol Pro konkrétni upravené ko fou k disozic iz balen,
Voaleni 2 kovoé ol obvykleabsazeno 0 ednotek sterinino Tvany e, alterativn e  epenkové kabic 100 a 150 ednotek sterinino Transstem, Kazda jednotiva vitérova
Kapsika obsahuje alikitor a plastovou zkumavku obsahujici preprauni médium. Podrobni informace o upravenjch kodech najdete v podejnch kancelaich spoleénosti Copan Halia.
Navod k pouit je vytstén na kazdém baleni spolu s popisnjm diagramenn
=.Otevite balenf tamponu Transystem.
».0dzétkuite transportni zkumavk
< Vyjméte tampon a proved'te odbés vzorku.
Behem odbéru by ml tampon pijt do tyku pouze s oblasi predpokladané infekce, aby se zabrénilo pipané kontaminaci.

UPOZORN_Ni - béhem ocberu repoutefe s ok sy nedodlo e domen .
1.Vlozte tampon do transportni Zkumaviky.
- Napte paintowo méno a Gz ibje ha Sitek na zkumavce.

deslete Zkumavku do laboratore k




DEUTSCH
(0) Vorgesehene Anwendung

Die Copan Transystem® Produkte sind terle und gebrauchsfertig Systeme, e i ie Entnahme, den Transport und de Konsenverung der lnischen Proben fr kultivierende
Untersuchungen gedacht sind.

Inhalt und Eruterunge

EinesdrStandarcher e frdieDiagnose von baktrelen nfeionent e Ennahme e Kiischen Probe von dem Patienten unddeen Transort 2um Labr ntersicheren
Dank dem Entnahme- und Transportsystem der Fima Copan Transystem it ies mogich.Jede Copan Transystem Einheit besteht aus einer sterilen Bedingungen.
uepackung di i Stabchen i i Enrahme der Pobe undan Rehicen it Tasortmed am enthil, i den s Stébchn nachde Probnenahine aeteckt wird

Copan Transystem ist mit verschiedenen Transportmedien erhaltich: Liquid Stuar,Liguid Amies, Cary-Blair Agar Gel und Stuart Agar Gel Medium. Dise sind icht nahrstofhalti,
i in Phosphat getaucht und bieten dank dem enthahenden Natrum Thioglycolat baw. de Thoghykolsiue (Thfogyzernsaur) > ein reduzerts Mediun.
ol Tarpor edh i esonders o e Enhine und dn sor i ke o ekl Abtchen r s Untsachung auf e pthogerc acr
geeignet, Die Feuchtigkeit des hitzt die in der vorhanden vor Dehycrierung. Das Medium hat die spezifische Aufgabe,
5 Oheisben e Orgaismen wahiend de Transpores 2um Labr 2 gewsheiten. Nachdem de A ennommen e, sols 50 schnelwie e n des et
gegeben und n s Laborgeacht werde, o e auf i enprechnden it oationsmediu kufivert wid (ocd Agay aked Blood Agr,NacConkey us)
Copan Transystem st mit fir die verein' Korperstellenlieferbar, siehe Tabelle oben. Fur besondere
Anveiungenbezgch der Probenennahme ur mibilagschen Uerschung nd bezlgich dr priméren Kolentechike wid at i FachterturverwisenCaitech &,
Mangl of i oilogy” i Moo Prcedus Koo

*SanduhrTalle* Gel Mediumsiul
At o Roenbodon Transystem sind einzeln i einer Plastikverpackung verpackt und it iner weiteren metallschen Lage Vi-Pak umhit
Die mehrlagige minimiert den und die des des Produkts und garantiert eine bessere Produktstabilitst.

Reagenzien Siche enghszhen Text
Technische Anmerkunger
Copan Absm:kmed\en halten trium Thiogcol,doseine wichige Komponente i e Lestungsftigkeit s roduktes un fr das Uberlben der Mikrooranismen i, s

hat einen liche Wenn beim Offnen des- i, dies kein Grund zur list. Das Vergiloen
der Imadiat

beeintrachtigt nicht e Produktqualitat oder dessen Leistung.
Die Entnahmetupfer Copan werden it nat@rlichen Fasern hergestellt. Sie wurden weder mit chemischen Agenzien noch it Bleichungsmitteln behandelt, da diese
Substanzen das Uberleben der Mikroorganismen und die Leistung des Produkts beelntrachtigen konnten. Der Tupfer konnte leicht gelblich sen, da Copan natarliche
Fasern verwendet. Diese st vollig normal nd hat keine Auswirkungen auf die ZweckmaBigkeit des Produkts oder au die Sicherheit s Patienten.
Vorsichtmanahmen
® Diese Produkt st nur i den bestimmt; Ein ueinem undloder ungenauen Ergebnissen fuhren.
2. Fir die Invitro-Diagnose.
5. Copan Transysem it als 2. Klasse gema des Bestimmungen der Européischen Richtlnien fr Medizinprodukte 93142EG. nsbesondere ist das Abstrichstabchen fir den
Kurazfgen Kontat it de Paenten, . rfor i robenetralin gscrafen. Dis uze Serlrung widan G extenenoder intenen Oerichede normlen
Komperungen, e s Rt o Vagmaodevaanndenausief
ahrend der Probenahme darf kein Gbermaiger Druck auf das Stabchen ausgedbt werden, da die Gefahr des Stabchenbruches besteht.
Die Haftung des Fasermaterials am Stabchen st nur i kurzetigen Kontakt mit der Entnahmestelle konzipirt ein ingerer Kontakt zwischen Stabchen und Entnahmestelle kann
ein Ablosen von Fasern verursachen.
6. Die Gebrauchsanweisungen sind sorgfaltig zu befolgen. Der Hersteller haftet nicht far die unsachgemaBe oder falsche Anwendung des Produks.
Fallsdie Laborprozedur das Kultveren der Entnahmeprobe in einem Prafglas mit Nahrboden vorsieht s das tabchen vorsichtig vom Stopfen zu asen, um Aerosole Effekte zu
vermeiden; falls das Stabchen abgebrochen werden soll wird empfohlen, eine stelle Shere zu verwenden, um eine einfache, saubere und sichere Bruchstelle 2 ehalten.
Beider Verwendung des Produktes aseptische Methoden anvienden
Man muss davon ausgehen, da8 jede Probe ansteckende Mikroorganismen enthalt und sie daher it den ents J)Vethenden VorbeugungsmaBnahmen zu behandeln is.
Nach der Verwendung missen die Rohrchen und Stabchen entsprechend der Laborvorschriften for infektioses Material entsorgt werden.

10. Das Abstrich-Verfahren sollte in einem oder einer Schutzhaube ‘werden. Labe und Schutzbrille sind wahrend dem gesamten
Kultiverungsablauf 2u tragen.
11. Das Produkt ist gemaB den Anwelsungen 2u benutzen und darf keiner: chemisch physikalischen Behandl

2u rrechen, unterzogen werden, denn dan waren die Leistung und die Funktionaiat des Produkis nicht meh gewahleset

v Bstimnte et nd Tansorineden et ode i ot i bsinten Digrse T Unteschurgen, e St e et
TFransystem Produkte mit einem driten Testitoder Analyse verwendet werden ol so mussder Anwender oder Hersteller p
verifzieren oder unabhangig voneinander die Anwendung des Transystems mit den genannten Testkits oder Analysen bewerten und modifizieren.

Aufbewahrung und Stabiltit

Store Transystem st bei - 25°C zulagern. s dar nichttefgekahit oder berhitzt werden. Abgelaufene Produkte, 4 jede Sabchenpackung,jeder einzene Stabchenblister

und das Abstrichrahrchentransportetikett ddrfen nicht mehr verwendet werden. Das Datum st gutlesbar auf der Verpackung abgedruckt. Falls das Produkt mit abweichenden

Temperaturen gelagert wird, werden die spcifzierten Egenschaften nicht gewahileistet

Vertalldes Produkts

N\

Der Inhalt der nicht gedffneten und nicht heiten ist garantiert steril. Sie darfen a Dehydrierung oder

aufweisen. Abgelaufene Produkte durfen nicht mehrverwendet werden.
Geliefertes Material

Fr spezifische odes haltich. Gewshnlich sind 50 tick sterile Transystem® in einem Aluinium-Verbund-Beutel
oder 100 bis 150 Stack Transys(em” in r Schachtel enthalten. Jeder Beutel enthalteinen Tupfer und ein Plastik-Reagenzglas mit Transportnahrboden.
Fir Sie sich bitte an die jon Copan Italia.

Angefordertes,aber nicht gelefetes Mahenal
Firde bolening de die Kl der aeroben und aneroben Bakterien notwendiges Material, d.h. Objekttrager oder Prifglser mit Kulturmedium und
Brutssteme, Gashhalter ot ancerobe Arbtslitze.
Gebrauchsanweisung
Auf jeder Copan Transystem Einheit st die Gebrauchsanweisung zusammen mit dem beschreibenden Schema, das wie folgt kommentiert sein kann, abgedruckt
a.Die Ventri Transystem terle Verpackung an dem it Peel Here gekennzeichneten Stell aufreiBen.
b.Den Verschluss des Transportrohrchens abnehmen.
. Das Probeentnahmestabchen herausziehen und die Probe entnehmen. Wahrend der Probennahme darf der Stabcherkopf nur die vermutich infizirte Stlle berchren, um das
Risiko der Kontaminierung zu minimieren,
abchen wieder in das Rohrchen einflhren und den Verschluss aufsetzen, damit die
e Namen und Daten des Patienten auf dem Rohrchenetikett vermerken.
. Die Probe sofort insLabor zur Analyse schicken.
Achtung: Wahvend der Probenahme darf kein ObermaBiger Druck auf das S werden, da die Gefahr
Quilitsirenng

dig abgedichtet st

und Chargen von unterliegen strengen
e Prifung derLeistung von Tansystem ausgefdt werden. ertkate et ce et und Quah(a(ssl(hemng, dieeiige S e e e Copan
angefordert werden. Labore welche die Leistung der Transportstabchen prafen machten, konnen ein einfaches Tesprotokoll im Abschnitt Qualtatssicherung im Handbuch Clinical
Wicrobiology Procedures Handbook” nachlesen.

Ergebnisse
B Unerieben der Bakteren  dem Transportmedium hangt von vielen Faktoren ab, unter anderem von der Bakterienart, der Transportdaer, der Aufbewahrungstemperatur, der
Eartenenknnzenmtmn innerhalb der Probe und der Transportmedienzusammensetzung. Die Proben missen sofort in das Labor transportiert werden und innerhalb 24 Stunden
utivert
Vemf;‘E‘n(h(ME Studien haben gezeigt, dass Copan Transystem mit Liquid Stuart und Liquid Amies Transport Medium das Uberleben von aeroben Bakterien fir 24 Stunden
gewa &
Cary und Blai zeigten in Studien mit Kinischen Proben, dass Salmonella und Shigella nach einer Lagerung be\ Rauntemperatur nach 4 Tagen w\edevgewnnnen werden konnen.
In einer ahnlichen nach 22 Tagen isoliert
die in Cary-Blai Medium entnommen wurden, wurden Shigellz-Stamme nach bis zu 49 Tagen in Raumlempevaturw\edevgewnnnen Salmonell wurde fir mindestens wertere 45
Tage ungeachtet der Prasenz von Proteus und Pseudomonas aeruginosa solert. Bei anderen proben, die diese Kontaminierungsstoffe nicht enthielten, konnte Salmonella 62 Tage
isolert werden. Shigela sonnei | wurde bis 2u 34 Tage nachdem ein Wattestick in das Transportmedium gegeben wurde, wiedergewonnen. Mit dem Cary-Blair Medium, Neuman
et. al, tberlebt der Erreger Parzhaemolyticus 35 Tage lang. Das Cary-Blair Medium wird auch fi das Tranporteren von Proben mit Verdacht auf Campylobacter jejunit2 empfohlen.
Die besten Leistungen von Transystem® werden erzielt, wenn das Produkt einzeln in einem Plastikbeutel und zusitzlich in einem Aluminiumbeutel verpackt wird.
Verfahrenseinschrénkungen
Copan Tarstem L Sttt eciun, id Anis e Cary i Aar Gl Mediu un St Agr G Mediusidnrfir i Etrahme und e Frarportvon
bakteriologischen Proben vorgesehen. Fiir Virus- und Chlamydiaproben oder anaerobe Bakterien sind andere besondere Probeentnahme- und Transportsysteme zu benutzen.
Transport Gel Medien Komponenten, verfarbte Reagenzien, Tauchdl, Lamellen und die Proben selbst kénnen leblose Organismen enthalten, die Gber die Gram-Farbung sichtbar
gemacht werden. Das Transystem® Copan wurde nicht fur die Beprobung von Umweltmedien und Sterilitatstests validiert.
Fachliteratur Sehe englischen Text,

FRANCAIS
(F) UTILISATION PREVUE
Les disposiifs COPAN Transystem® sont des sytémes stérile et préts 3 'emploi pour le prélévement, le transport et e maintien d'échantillons ciniques pour Ianalyse
bactériologique.
RESUME ET EXPLICATION
s rcédsde auin dar o cagosic e nfecions bt st reveent o hanlon ittt s st st n conions
e sécurite.
Cela peut étre effectué gréce au disposttif de prélévement et transport Copan Transystem. Chaque unité Copan Transystem se compose d'un sachet stérile contenant
un écouvillon pour Féchantillonnage et un tube avec miliu de transport oi Pécouillon est nséré apresle prélévement.
Les milieux de transport Copan Transystem (Stuart liquide, Amies liquide Cary-Blair Agar gel et Stuart Agar ge) ne sont pas nulrmls ils sont tamponnés avec du phosphate.
et fournissent un environnement réduit grace  leur formulation avec Thyoglycolate de sodium ou avec acide thyoglycolliqui
e mileuCry Bl et prtclrement niqu pout e preevenent e transport déchantilons fécaux et Tecau pour Fanayse de bactres pathogéniques entérigues.
prvert matériel préleve. Le milieu a pour but pécifiue d'assurer lasurvie des organismes

endan e tampotiau laborato ) ) )
Uéchantilon preleé cotére st dans I tub avec i, ransprt au abortore au st v sur s e olementprimaes gt sang, aar sang ot

Copan Transynem est disponibl e e pour aciter @ le prélévement
ly: e o i M\cvobmlogy et Ml(robm\og( roceures Hondbook.
e depsyave du tube de transport a St sl agar gel il mainient ntacte a colonne de gel de 6 cm. et 2)dans e cas des milieux iquide il maintient

la posmon de léponge au fond du tube.
nditionne d loppe en plastique et dans une

de feaualinde gaant e melleure abits.
REACTIFS Vo le texte en anglas
NOTES TECHNIQUES
Le thyogycolat de sodium, important pour I performance du produit et pour a survie des micro-organismes, a une adeur sulfureuse naturele. Cette odeur,perque au moment
de Fouerture du produt, ne doit pas préoccuper car elle est parfatement normale et n'a aucune caractéristique dangereuse. Leffet de jaunissement du tube qui contient e
terrain est lié au type de premiere médical) et au traitement de stéril uit,
Les tampons de prélevement Copan sont produit avec des fibres d'origine naturelle qui n‘ont pas été traitées avec des agents chimiques et blanchissants car ces
substances pourtaient comprometire a sunie des micto-organismes et a performance du procuit. Comme Copan utise des ibrs dorgine naturell 3 pointe
pourrait étre légérement jaune ; cela est tout  fait normal et n'a éq la pe du produit ou sur I patient,
PRECAUTIONS POUR ‘EMPLOI
® CE produit est  usage urique exclusivement ; toute réutlsation pourait engendrer un isque dinfection etou a résutatserronés,
2. Pour diagnostic n Vitro,

(uran Transystem est classifié dispositif de Classe Il formiteé avec a Di Médicaux EC 93/42. En particulier, 'écouvillon

et la tige sont testés pour un contact court et transitoire avec le patient. Ce contact cour\ se veal\se sur les é at [
ducorpscomme e e o ?ueule et vaginou bien  travers Ies blessures chirurgcals,
Dans lemploi desd P doitétre \Egeve Garlemtére e tige put s caser.
chésonde Fbre aa tige est testée pour de préle peut causer le dé
delsfire

e le made demplo ateniemert, Lo producteur st pas respargble dune uilaton gul difere des spéciietions préises cidess
B { analsede boratepréveit I ufure e &chantlon dans un tue e bouilon de culture  ige dor Ere siparée du bouchon vec beaucoup dattetion pour évter
des el daéroso o e dof v csé, o consele dutler e eaus e
Utlser destechnigies aseptiques pendant Femploi du prodt,
 On ot sppoe e g chanlon conen e i rgrses et doncon s it e e e avecls rcaons s Aps s, s
du el nfecté.

mLanalyse de I'échantillon doit étre effectuée dans un cabinet ou une hnﬂe de sécurité en utilisant tDuL urs des lunettes et des vétements de pwteulon
11.51 I'ecouillon est soumis & un traitement stérilisant ou microbiostatique chimique ou physique, son bon fonctionnement pourrait en étre compromis.
12. Certains écouvillons et milieux de transport interférent ou sont incompatibles avec certains kits d'essai. Si I'on désire utiliser le systéme Copan Transystem avec d'autres

Kits dessai il faut d'abord en verifer la compatibiité ou bien valider et qualifier 'utisation du systéme Copan Transystem avec ces kits ou ces essas
Conservation et Stabilté
Conservr les disposiifs Copan Transystem  5:25°C,Ne pas réfigérer ou surchauffer Ne pas utlser e produit aprés a date expiation imprimée su a boite extérieure,
surchaque paguet, chague enveloppe et su étiquete du tube.
Le produt conservé a des tempy
Détérioration du produit
On garanti a stériité du contenu des sachets fermés et sans dommages. Ne s utlsez pas s présentent des signes de dommage, déshydratation ou contamination.
Ne ls utsez pas sl sont déj expirs.
Matere fouri:

ViPac quiréduisnt eseffts de Forydation et 'évaporation

ont disponibles pour | és. Typiquement 50 piéces de Transystem® stérle sont contenues
e Cerveoppt en UM I o0 en 1005 150 pkes de TANGHILM® ont Contenues dans i aron,ChaUe 5t Conint un ampon o un e e

plastique avec du terrain de transport, Pour plus de renseignements sur les codes personnalisés, veuillez vous adresser au bureau de vente Copan en Italie.

Matérel accessoire:

Matériel pour solement, I ifférenciation et a ulture des bactéres aérobis et anaérobie, cet-ie plaques ou tubes avec terran de cuture et systémes dincubation, conteners
de gaz ou postes de traval

Mode d'emploi:

Le mode dlempli estimprimeé sur chague unité Transystem, ave e schéma descriptit

= Ourir lenveloppe du Transystem au point margqué * ourir ici*

o Enlever e bouchon du tube.

< Extrare [écouvillon et prélver ['échantilon.

Pendant le prélevement, la pointe de Iapplicateur doit toucher exclusivement la zone d'infection suspectée pour minimiser le risque de contamination.

Placer Pécouilon dans e tube et remettre le bouchon.

. Noter e nom et les données du patient sur étiquette du tube

. Envoyer Iéchantilon au laboratoire pour analyse immédiate.

ATTENTION: pendant le prélévement, ne pas exercer une force excessive qui pourrait causer la rupture de la tige.

ASSURANCE QUALITE

Toutes les matiéres premires, \esmmpmamsetzhaque\otdeprodmthmsunlsu}ets de sévd Sles de qualité dans lesquels o utiise c desal Les cerificats
de stéite et d' n s demande. ires qui veulent essayer [a p des écouvllons, le Manel des Procédures de
Microbiologie Cinigue lusre un protocole dessa s zdimpe.

RESULTATS

L urve dsbctris dan e e de anspordépend e ceurs,par esqus o e de bt e dy arsor s tempérare de cnsention s
concentration des bactéries dans I'échantillon et la formulation du milieu de transport,
Les esas de Cay and Blir sur leséchantilons cliniques ont monré que a Samonela et a Shgella pouvaient e Tepinssaptés comenation tampéatre o pndant
49 jours,

s un s i s vrits de Vibio comma non aglutnables, Heberg groupe Il et IV, ont té isolés aprés 22 ours. Dans Fanalyse de 162 échantilonsdiniques fécaux
Geoutinecolects dns n e oy s s e Sgela poulen e rcuéres endt 49 ous et ambiarte Lo samonels it e ke
malgré I présence de Proteus et Pseudomonas aeruginosa pendant au mains 45 o Ia Samonela été islée
pendant 62 jours. Sigella sonnei | état récupérée pendant 3 Hjous En £n uﬂhsani Ie mlheu (aly B\a\r Neuman et aI nm rapporté que Vibrio parahaemolyticus survit pendant 35

Jous & mleu Grysiarer Ié pour e tran eni C
Trangystem® atteint de et & dor n schet en plstque e ot dnsune ereloppeen i
LMTES 50 PocEoE
Copan Tarem tar i, Anies  uide, oS Aar G e Sart Agar Gelne st réus uepurle rfvement e vnsor d il
aérobies. Utiser transport spécifgues pour 04 de CHamydia
{25 composantsdu gl de ansport, e dack’s oot \hm\sd\mmerslon Tslamelst [ peuvent contenir des organismes non dans
le procédé de coloration gram. Le Transystem® Copan 'a pas été valide pour exécuter | i tlestests de strilt

Bibliographie Vor e texte anglais.

: [ SVENKA |
(5) ANVANDNINGOMRADE SVENKA

Copan Transystem® &r ett ready-for-use system som ar avsett fr provtagning och transport av Kliniska prover for senare analys. Provtagningspinnen ar lamplig for kort
Kontakt med kroppen. Produkten skall anvandas enligt dessa foreskrifter, Copan ar inte ansvarig for annan anvndning.
TEKNISKA NOTERINGAR
Natrium thioglycolate som ar en viktig komponent for produktens utférande och for mikrobiologisk overlevnad, har en lukt av svavel. Det ar helt normalt att man knner denna
Iukt nar man Sppnar forpackningen. Den svaga gulaktighet som finns | mediumrdrt ar ett valkant fenomen som uppstér nér en medicinsk polypropylen steriliseras.
Copans provtagningspinnar ar illerkade av naturfibrer som inte har behandats med Kemiska medeleler blekningsmedel da dessa kan undergrava
mikroorganismernas overlevnad och produktens prestanda, Eftersom Copan anvander naturfibrer kan pinnspetsen forefalla som lite qulaktig. Detta ar helt normalt
och pverkar inte produktens prestanda eller patientens sakerhet,
Anvandanns(mktmn

1. @ Denna produkt kan endast anvandas en ging; anvéndning 4 nytt kan orsaka infektionsisk ochellr felaktiga resutat

a alla Copan tillsammans med en bildinstruktion.
2. Oppna forpackningen dar det o *peel here".
. Taav korken frin Uanspomcret och kasta den.
a ut tior
Undev ‘provtagningen skall pmvtagmngspmnen enm varai kemah med Detta for att mi
finns tilgangliga for de koder. Typisk finns det 50 sycken sterila Transy ifo metalfole

A\lemanmmns det mellan 100 och 150 sterila Transyslem”enheterlen Kartong. Vane mdmdueh P haller en applikator och en plasttub 3

For ytterligare information om anpassade koder, kontakta Copan Halas forsaljningskont
6. Optimal produktprestanda uppnas med Transystem® som forpackas i en plastpase som utgm en barridr plus ett kuvert av aluminiumfolie.
FORSIKTIGHETSATGARDER
Var noga med att f6ja anvandarinstruktionemna.
b Nar provtagningspinne i plastmaterial anvands skall trycket vara latt s att pinnen inte gar av.
c Fibrernas il ar testad for ogenbncihg prosagning. Vid langre kontakt pa provtagningsstallet kan fibrer lossna.
.0m svabben uts3tts for kemisk eller fysisk sterilsation eller biostatiska processer kan den tankta funktionen forandras.
Forvaring

Forvara Copan Transyste i 5-25°C. Om produkten forvares utanfor detta temperaturintervall kommer den inte att svara upp mot produktspecifkationen
Produktforsimrin

Innehallet en 0ppnad och hel forpackning a Anvind inte om systemet ar skadat, uttorkat elle Anvand inte vid passerat utgangsdatum.
VARNING: Anvénd inte s& mycket kraft att provtagningspinnen gar av under provtagning,

1.5toppa provtagningspinnen i transportroret,

2 Skr namn och personnummer pa rrets etikett.

. Skicka provet till laboratorit for omedelbar analy,

opan Transystem® ir inte validerat for milo ling och
{NL)-GEBRUIK- NEDERLANDS |
steriel en h tete
Kor contacs met ht mensemk Nehaom. Product dient volgens de voorsthnﬂen e warden, gehvmkt Copan is niet verantwomdeh]k voor verkeerd gebvmk

TECHNISCHE GEGEVENS
Sodium thioglycolazt, een belangrijk component n het gebruik van het product en voor et in leven houden van de micro-organismen, heeft een natuurlijke zwavel geur. Als de
geur wordt waargenomen bij het openen van de enveloppe, is it niet alarmerend maar normaal. De gele kleur van de buis met media i een zeer bekend gegeven door het
gebruikte basis materiaal (medical grade polypropyleen) en de product sterilteit

De Copan-tampons voor uitstrijkjes zijn gemaakt van natuurlijke vezels die niet met chemische agentia of bleekmiddelen behandeld zijn want die stoffen zouden de
overleving van de micro- organsmenen e prestates an hetproduct negatief kunnen beinvloeden. Doar Copan e vezels gebruikt, zou de punt ervan fichtjes
geel kunnen zijn; dat s perfect normaal en heeft geen gevolgen voor de prestaties van het product of voor de veiligheid van de patiént.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. @Dt product kan slechts een mazl gebruikt worden; hevgebvmk kan gevaar op infectie en/of onnauwkeurige resultaten veroorzaken.

2 Udient de gehru\ksaanwyzmg xorgvu\dlg op te volg

5. Indien een hulpmid n plastic Steel wordt gebruikt, mag de druk tijdens de monsterafname niet te groot zijn omdat de steel breekbaar is.
. De fiber adhesie aan de stick is ge(es( op een kort gebruik jdens de afname: een langer contact tussen de stick en de plek van de monsterafname kan het fiber losweken.
5. Wanneer de swab wordt blootgesteld aan een chemische of fsische sterlsate of een micro-biostatic proces, kan de oorspronkelijke functie van de swab worden beinvloedt.
BEPERKINGEN

Transystem® van Copan werd niet

Opslag
De opslag moet plaatsvinden b een temperatuur van 5-25°C. Indien het product op een andere temperatuur s opgeslagen, zal het niet meer aan de specificaies voldoen.
Productschade

De inhoud van een ongeopende en onbeschadigde verpakking is gegarandeerd steriel. Gebruik geen verpakkingen welke beschadigd, nat of gecontamineerd zjn.
Indien de expiatie datum i verstreken, dent U ht product net meer te gebruiken.

Gebruiksaanwizing:

Trangystem® van Copan werd nit or i s Tarsen® prsertoptinal vannee i confandac s pe
paktis.Er zjn i Gewoonlik i er 0stuks Transystem® in een
Samiiumpak: e aertiet  en artonnen doosmet 1003 150 tuks Tranyste. El ke bevat e een plasticbuise met

Neem cotact op et e adeling verkaop van Copan flia voor meet informatie btreiende gebikergericte codes,
Gebruiksaanwizingen zijn op elke Copan Transystem units geprint, tezamen met verklarende symbolen.

Transystem enveloppe.
. Verwijder het transport test tube cap.
 Neem met de swab een monster.

komen, mag de swab tjdens d alleen met het monster in contact komen.

WAARSCHUWING; tdens d et te grote druk uitoefenen op de steel, dit om breuk te voorkomen.
. Plaats de swab n de tes tube
2.Schrif de naam en data van de patiént op het abel,
3. Stuur het monster naar het aboratorium om het direct te laten testen.

NORWEGIAN
(N) BEREGNET BRUK |—,

COPAN Transystem er et terilt rukskart system beregnet p3 provetaking, transport og oppbevaring v Kliniske prover for bakteriologiske undersokelser
SAMMENDRAG OG FORKLARING

fna bestr & ta en Kinisk prove fra pasienen og transportere den samme proven il aboratoret, under tygge forhold.
Dete e Ml ket vate Copan Transste o provetaingog 7ansprt HuerCopan Tranyse enhet bestar v e sl vtagbr s, som mnenolder en'saberfor proetaing
g et peored amporinedn e sbeen keges | e prveakingen Cop Tanysten aeren e gengl mes fselge orporneder: uatred
Amiesmedium, Stuartgel og Cary Blir-gel ikkenutitve, gsorger for takketvere tioghykolat
el taglye meapoeidlore Ineirade oderst psidn, Gary Blar for prvetaking og transport a rktale proverog fces for & ete
(merknader nederst pa siden). Fuktighet beskytter mil i mot utte mkm? Mediet har som formal

Ssieat organismene overlever under transporten tllaboratoriet. Etter pmvetakmg ma svaberen plasseres i proveroret med mediet og transporteres ti [aboratoriet sa raskt som
il g drie i e psende solorsedun (8o Aga; Lt Blood Agr, iacCniey . )Cpan Tyt et fa ke st i & frerle proveaking 3

for
skiifer: Cumitech 93, Macula of Clinical Ml(vob\o\ngw c?Chm(aI Wictobiology Procedures Handbooks. Copen Transstem mediene befinnerseg \emmegh;sforme« pmvemv?)snm
harto funksoner: ndr er gel, sorger d K, og nér
e vske| i a pleveraret et enkel Copan Tasystem sabe e padce i vaghare poer | plasti o9 gt e gterpkring som bt a prser Pl ieint
Posen i plastfim og posen i metalfolie reduserer oksidering og fordampning av vannet i produktet g garanterer poduktets stabltet nnti angitt utlopsdat.

REAGENSER - Se tekst pé engelsk.

TEKNISKE MERKNADER

Copan svabere med medium inneholder natrium- (mg\yka\at en viktig komponent for produktets ytlser ag for m\kmnrgamsmenes overlevelse. Natrum-tioglykolat har en naturlig svovellukt.

witeretty
Sl e ) o de onreresngen e, o9 g rindisorr e adelge feke p kaleen el ytene 1 poduce. Copon ooveskingsiebee

produsert med natulge fibresom ke er behandlet med K Dleket,

Da Copan bruker naturlige fibre, kan spissen ha Imgulakug s, dette fenomenet er ingen konsekvenser for ytlsereller
FORHOLDSREGLER

1. @Dette produktet er kun il engangsbruk; gjenbruk kan forérsake infeksjoner ogleller unoyaktige resultater.

2. Tilinvitro-bruk

3. Copan Transystem enheten er serifisert som utsyr i Klasse llai olge klassifseringen i EU-direktivet for medisinsk utstyr CE 93/42,

Sibarener st gt ncrtarg o forbigiende ookt med psenten for tacn prve.Dee g ot s dn e averten paseren
llermed gjennom somfeks.nese, hlselle vaginaellerp3 kirurgske sr.
N et o rover o psenten o mah e p kun & ke e ko e ki, da materiae skt st

Fiberets feste il skaftet er testet for rask provetaking; forlenget kontal e melom svaber ‘og provetakingssted kan fore tl at fiberet lasner.

Instruksjonene m folges noye. Produsenten faskrver seq ethert ansr or kke-autoriser bruk og forselig bruk fradet som er spesfsert

Dersom laboratorieprosedyrene forutseter dyrkning av proven i et proveror med dyrkningsvazske, ma skaftet skille forsktig fra korken for & unng aerosoleffekt,
Desomstaftet md Wekkes anbfales e  huke en st sk or 4 oppnd et kel SAGH 0g e rud

8. Anvend strileteknikker ved bruk av produtet.
9. Detmé antas at ale provene inneholder i or forsktighet.
Etter bruk m3 proveror og svabere kasts  henhold tl aboratorets rege\vevk ominfsert matrile
10. Prosesiering a den infentee proven bor ufores Det ma altd brokes og briler tl nér provene p
Gemisk, fysisk d ostatis behandiing, kan furlsionene bl
12V\ssel\hrepésvaberenognoen ier er Kent for 4 innirke pa ele ke vare
bruke en delav Transystem etannet sttelerforen annen test, m bukeren elle procusenten kontrolere eventuel kompatiiltet

ellr utfore en uavhengig verifiseing, 0g godjenne bruken av Copan Transystem produktet med dete ettt llr for denne teten,
'OPPBEVARING OG STABILITET
Oppbevar Copan Transystem 5-25 °C. M3 ke fryses eller overopphetes. M3 ikke bruk tydelig merket
g, sl entapoene e et o5 4 eLkeon p FapoRTOe el praven. Do DOGUKE oppores s e Amperare o o o hg
opprettholdes ikke de oppgitte spesifikasjonene.
FORRINGELSE AV PRODUKTET
Podiiet r e G enetsentaln e pre o et
King eller kon Tkke bruk dem his datoen er gétt
VEDLAGT MATERIELL - Femtl (50} Copan Transynem sterile enheter i poser av laminatark. Hver enkelt enhet mneholdev en svaber og et proveror i plast med transportmediet.
NODVENDIG MATERIELL SOM IKKE ER VEDLAGT
Materiale som er nodvendig for solring, differensering og dyrkning av aerobe og anacrobe bakterir,dvs later ele proveror med dyrkringsmedium og inkubasionsystemer,
gassbeholdere eller arbeidsstasjoner | anaerobiose.
BRUKSANVISNING
Bruksanvisningen ertykt p hver erielt Copan  sammen med et folger
2 Apne Copan Tt poendr dn e mere e e
. Taav korken ps transportor
 Ta ut svaberen og ta roven. Under provetaking ms spissen pa svaberen kun berore sonen med mistenk infeksjon, for & minske smitteriskoen,
. s saberen| oo og ok gt ed ke
¢ Sk ogcpninger ompserena et i proeroret
. Send proven il laboratriet for umicdelbar analye.
MERK - Under provetaking mé man ikke buke forstor kraft eller trykke for hard, daskafet kan bk

KVALITETSKONTROLL
Alle rimterialene, komponentene og hurt enkelt parti med ferdig produkt undergar strenge kalfetsontroller. n serie med kontrollorganismer bl brukt for 4 teste om
produkiet oppfyler avsterk beskriver noen av prosedyrene | QC r tigjengelige p3 foresporsel

For laboratorier som onsker & testeytelsenetl transportsvaberne,er en enkel kontrollrotokoll beskrevet i avsnittet Quality Control i Clinical Microbiology Procedure Handbooks.
RESULTATER
el ke ot aengr a1 marge e, it i proven og
Utgi mes!ud\ev havvmal[opanTvansystsmsvahevs med transportmediene Stuan aske
og Amies-veske r i stand il 3 sikre at vikige arobe Kiniske bakterier e 2 o og Blai atSalmonella
eraprets 19 dger et g v oeestenpatuc | e rnds st e e et K sqgutinert Vibiocomme, Helerg gruppe I og . soert et 22
gert. Ved kontrll av 162 rutineprover av avioring som ble innhentet og oppbevart 1 Cary-Blair medium, ble stammer med_Shigella jenopprette etter it 49 dager ved
omgwel;memperamv} P tross v tstedeverelenav Proteus og Peudomons aeuginoss, fotsatte Samonel 3 vare ol i 5 dogec | e rover o K el ise
it 34 dager fraen Ved bruk av CaryBlair mediet, Neuna
et all, bledet oppiystat i 135 doger, Cany it mecie anbefls ster fr 1nsport a prover som e st o  neholde G ejunit2.
BEGRENSNINGER
Copan

ium, Amies-medium, CaryBlir-gelog Start-gel erkun beregnet p4 innsamiling og transportav prover med aerobe organismer.
e, o b

kg l kan noen ganger inn ganis
REFERANSEMATERIALE - Se tekst pa engelsk.

Manufactured by:
Copan Italia Spa
Via F.Perotti, 10
25125 Brescia Italy

COPAN DIAGNOSTICS INC.
CO PAN 26055 JEFFERSON AVENUE
92562 MURRIETA, CA USA

www.copaninnovation.com
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Transystem®
CULTURE SWAB TRANSPORT SYSTEM

PRODUCT INSERT &
HOW TO USE SWAB GUIDE
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Diagnostic Use

Copan Swab Applicators - TechnicalNotes
Technical Note: Copan swab applicators are manufacturedusing natural fibers
that have not be treated with chemical additives, whitening agents or
bleachesas these substancescancomprom\sethevwab\lltyofmlcroorgamsms
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 perfurmance orpatient safety

Sodium Thioglycollate - Technical Note
Gel 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.
Itmay 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.
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