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Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System
Instructions for use

INTENDED USE

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System is intended for the collection and transport of clinical specimens containing viruses,
chlamydiae, mycoplasma or ureaplasma from the collection site to the testing laboratory. UTM-RT® can be processed using standard clinical
laboratory operating procedures for viral, chlamydial, mycoplasma and ureaplasma culture.

SUMMARY AND PRINCIPLES

One of the routine procedures in the diagnosis of infections caused by viruses, chlamydiae, mycoplasmas or ureaplasmas involv es collection and
refrigerated transport of biological specimens. Using the UTM-RT® System, the collected specimen can be stored for up to 48 hours at 2-25°C.

The UTM-RT® consists of a Hanks' Balanced Salt Solution (HBSS) enriched with proteins and sugars with a neutral pH and pH indicator. The medium
contains some antibiotics and antimycotics to inhibit overgrowth of bacteria and yeasts, maintain cellular integrity and encourage preservation of
viruses and chlamydiae.

Copan UTM-RT® System medium is provided in labeled screw-cap tubes designed for transport of the clinical sample. Copan UTM-RT® System is
also supplied as a sample collection kit that comprises a package which contains one screw-cap tube of UTM-RT® medium and a peel pouch
incorporating one or two sterile specimen collection swabs. A range of UTM-RT® sample collection kits are available which incorporate different types
of shaft swabs which facilitate the collection of specimens from different sites of the patient as described below in the Directions for Use section.
Once a swab sample is collected it should be placed immediately into the transport tube where it comes into contact with transport medium. To
maintain optimum microorganism viability, transport the specimens to the laboratory as soon as possible.

After collection, the specimen should be stored at 2-25°C and processed within 48 hours.

If delivery and processing exceed 48 hours, specimens should be transported in dry ice and once in laboratory frozen at -70°C or colder.

REAGENTS
The UTM-RT® formulation includes proteins for virus stabilization'”, antibiotics and antimycotics to prevent overgrowth of bacterial and fungal flora
and a buffer solution to maintain a neutral pH.

Components

Sucrose

HBSS solution

Bovine serum albumin

Buffered solution

Gelatin

Amino acids

Antibiotics

Phenol Red
pH7,3+0,2a2+25°C

REQUIRED MATERIALS BUT NOT PROVIDED
Materials suitable for isolation, differentiation and culture of viruses, chlamydiae, mycoplasmas and ureaplasmas.

STORAGE
The product must be stored in its original packaging at a temperature between 2 and 25°C until the time of use. Do not overheat or freeze prior to
use.

SPECIMEN COLLECTION, STORAGE AND TRANSPORTATION

Specimens for virus, chlamydia, mycolasma or ureaplasma investigation should be collected and handled following published manuals and
guidelines?®47:91%1 To maintain optimum viability, transport the specimen to the laboratory as soon as possible. After the collection, the specimen
should be stored at 2-25°C and processed within 48 hours. If there will be a long delay exceeding 48 hours, specimens should be transported in dry
ice and once in laboratory frozen at -70°C or colder.

Specific requirements for the shipment and handling of specimens should be in full compliance with state and federal regulations®'"2. Shipping of
specimens within medical institutions should comply with internal guidelines of the institution. All specimens should be processed as soon as they
are received in the laboratory.

MATERIALS SUPPLIED

Copan UTM-RT® System is available in the format of kit (tube with specimen collection swabs) or tube only, the system is contained in box and boxes
are contained in an external carton (Pack size are provided in table one).

Copan UTM-RT® System includes a screw-cap tube with conical or round bottom containing 1.5ml, 1ml, 2ml, 2,5ml, 3ml or 10ml of light orange-red
transport medium. For all the product codes, excluding 3UO08N, 331C, 348C and 3E056N, the tube contains three glass beads that allow
homogenizing the specimen by vortexing.

UTM-RT® System tubes of transport medium are supplied alone or in a kit format. Each kit unit consists of a package containing: a pre-labeled screw-
cap tube and a peel pouch incorporating one or two sterile specimen collection swabs (e.g. applicator swabs polyester tipped, flexible size applicator
swab with flocked nylon fiber). For more details on available configurations please refer to Table 1.

The collection swab applicators FLOQSwabs® and CLASSIQSwabs™ provided with UTM-RT® have a molded breakpoint in the shaft of the applicator.
For the line of FLOQSwabs® applicator the molded breakpoint shaw a colored mark.

UTM-RT® tube capture caps have an internal moulded design that is able to capture the swab shaft when it is broken off into the tube and the cap is
closed. The action of screwing the cap onto the tube moves the end of the broken swab shaft into a moulded docking receptacle in the cap (Fig.1).
In the testing laboratory when the cap is unscrewed and removed, the swab applicator is attached to the cap. This feature allows the operator to
conveniently remove the swab from the transport tube.
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Fig 1. Capture of broken swab applicator stick by UTM-RT® tube cal
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LIMITATIONS
1. Because calcium alginate swabs are toxic for many enveloped viruses® and may interfere with immunofluorescence tests?, they should not
be used for specimen collection.
2. Wooden shaft swabs may contain toxins and formaldehydes?® and should not be used.
3. The product codes without beads (REF 3U008N, 331C, 348C and 3E056N) are not suitable for use with mucous or particularly viscous specimens.
4. UTM-RT® kits are intended to be used with the medium tubes and swabs provided in the kit. The use of tubes of medium or swabs from
anyother source could affect the performance of the product.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Single-use device for professional in vitro diagnostic use.

UTM-RT® System is ready for use and requires no further preparation.

Do not use beyond the expiry date.

Do not use the UTM-RT® medium for premoistening or prewetting the applicator swab prior to collecting the sample or for rinsing or irrigating

the sampling sites.

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

6. Do not re-sterilize unused swabs.

7. Do not re-pack.

8.  Not suitable to collect and transport microorganisms other than viruses, chlamydiae, mycoplasma and ureaplasma.

9
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Do not ingest the medium.
0. Specimens for the search of viruses, chlamydiae, mycoplasmas and ureaplasmas must be collected and handled using personal protective
equipment against biological risk according to published manuals and guidelines 467917,
11. Repeated freezing and thawing of specimens may reduce the recovery of viable organisms.
12. Do not use UTM-RT® if (1) there is evidence of damage or contamination to the product, (2) there is evidence of leakage, (3) the color of the
medium has changed from light orange-red, (4) the swab pouch is open, or (5) there are other signs of deterioration.
13. The use of this product in combination with diagnostic kits or instruments must be validated by the user prior to use.
14. Do not bend or shape the swab before the collection of the specimen. Do not use excessive force, pressure or bending when collecting swab
samples from patients as this may result in accidental breakage of the swab shaft.
15. Due to the design of the flexible minitip, the swab will coil when placed in the tube. Therefore, if necessay, remove the swab from the tube,
use caution and observe adequate biohazard precaution to protect the operator and the environment in case of splash.
16. Check the version of the operating instructions. The correct version is the one supplied with the device or available in electronic format, and
can be identified by the e-IFU indicator on the packaging label.

INSTRUCTION FOR USE
UTM-RT® System is ready for use and requires no further preparation. It is available in the various configurations listed in Table 1.

PRODUCT DESCRIPTION PRODUCT
DESIGNED FOR
HAVING
REF PACK SIZE SAS"I"TPELS'TG CAPTURE CAP
TUBE SWAB FEATURE
(FORUTM KIT
ONLY)
3 mL of UTM-RT® medium in [ Two regular size applicator swabs Soal;llt(sap:r v;\loiz:’ tg;i:]’q
302C; 302C.LC | 16x100 mm screw-cap tube with | polyester tipped with breaking pr oy Eits fg e YES
internal shaped conical bottom. point per box wounds
Eye, ear, nasal,
3 mL of UTM-RT® medium in One flexible minitip size Soa'é'gp:r n;’:jssge?x
305C 16x100 mm screw-cap tube with |  applicator swab with flocked pr P Eit it ‘:” et NO
internal shaped conical bottom. | nylon fiber tip with breaking point  Urog
per box tracts and
pediatric sites
Eye, ear, nasal,
3 mL of UTM-RT® medium in One flexible minitip size S0Klsper | _passages,
305CMH 16x100 mm screw-cap tube with |  applicator swab with flocked pr =0 Eit < | threst ‘;m“;nn' . NO*
internal shaped conical bottom. | nylon fiber tip with breaking point » Urog
per box tracts and
pediatric sites
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3 mL of UTM-RT® medium in  |One regular size applicator swabs SOaIZ:It;p:r v’a\loif\z’ :233:;]
328C 16x100 mm screw-cap tube with polyester tipped with breaking pr 50 Eits fgaecés and ’ YES
internal shaped conical bottom. point per box wounds
3 mL of UTM-RT® medium in One regular size applicator swab 50alglt(zp§r V’a\loif;’ tr:}gﬁ:’n
306C 16x100 mm screw-cap tube with | with flocked nylon fiber tip with pr 50 Eits f%ecés and ’ NO
internal shaped conical bottom. breaking point per box wounds
3 mL of UTM-RT® medium in One regular size applicator swab 50;;1:(2 p:r V:Oi:’ 233:5
CA302MH; 346C 16x100 mm screw-cap tube with | with flocked nylon fiber tip with pr 50 Eits fgaecés and ’ NO*
internal shaped conical bottom. breaking point per box wounds
Eye, ear, nasal,
3'mL of UTM-RT® medium in | One minitip size applicator swab 503';'&2"3 Dassages.
307C; CA303MH | 16x100 mm screw-cap tube with | with flocked nylon fiber tip with GPX %0 Eits throat Fl’"o“éni al NO
internal shaped conical bottom. breaking point per box traycts a?nd
pediatric sites
Eye, ear, nasal,
3 mL of UTM-RT® medium in | One minitp size applicator swap | 0KiSPer | passages,
357C 12x80 mm screw-cap tube with | with flocked nylon fiber tip with epx %0 Eits throat ‘l’m)“gni o NO*
internal shaped conical bottom. breaking point per box traycts agnd
pediatric sites
Flexible Minitip:
Eye, ear, nasal,
One flexible minitip size na'a:)::::gr?/sr{x
applicator swab with flocked 50 kits per | throat urogeni{al
3 mL of UTM-RT® medium in nylon fiber tip with breaking point ackage traycts and
321C 16x100 mm screw-cap tube with 6px 50 Sits ediatric sites NO*
internal shaped conical bottom. | One regular size applicator swab or box p
with flocked nylon fiber tip with P Regular: Nose
breaking point throat v'agina ’
rectum, faeces
and wounds
2 mL of UTM-RT® medium in One regular size applicator swab SOal::l'tiap:r v;\loizz trr;r;ﬁ:h
323C 16x100 mm screw-cap tube with | with flocked nylon fiber tip with sp 50 E’ts f%ecés and ’ NO*
internal shaped conical bottom. breaking point ;;(er bo>l< wounds
Minitip: eye, ear,
nasal, passages,
One minitip size applicator swab nasopharynx,
with flocked nylon fiber tip with 50 kits per throat, urogenital
3 mL of UTM-RT® medium in breaking point ackape tracts and
338C 16x100 mm screw-cap tube with pr 50 Eit s pediatric sites NO*
internal shaped conical bottom. | One regular size applicator swab er box
with flocked nylon fiber tip with P Regular: Nose,
breaking point throat, vagina,
rectum, faeces
and wounds
Eye, ear, nasal,
3 mL of UTM-RT® medium in One mini flexible applicator swab Soal;llt(sap:r ngsa;s:gesn’x
347C 16x100 mm screw-cap tube with | with flocked nylon fiber tip with pr Py Eits et ?1 ro“; ol NO*
internal shaped conical bottom. breaking point per box traycts agnd
pediatric sites
3mL of UTM-RT® medium in | One regular size applicator swab | °0 K4 Per | Nose, throat,
355C; 355CW 12x80 mm screw-cap tube with with flocked nylon fiber tip with pr 50 Eits fgecés and ! YES
internal shaped conical bottom. breaking point per box wounds
3 mL of UTM-RT® medium in One regular size applicator swab SOaléllt(zp:r v;\loif\:’ 233:1’1
356C 12x80 mm screw-cap tube with polyester tipped with breaking pr 50 Eits fgecés and ! NO*
internal shaped conical bottom. point per box wounds
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Eye, ear, nasal,

3 mL of UTM-RT® medium in One flexible minitip applicator 50 kits per passages,
. X Y . package nasopharynx, "
358C 12x80 mm screw-cap tube with | swab with flocked nylon fiber tip ) X NO
. " N N N 6 x 50 kits | throat, urogenital
internal shaped conical bottom. with breaking point
per box tracts and
pediatric sites
1 mL of UTM-RT® medium in One regular size applicator swab 50alglt(zp§r v’a\loiiz tfzgﬁ:’n
359C; 359CE.A 12x80 mm screw-cap tube with with flocked nylon fiber tip with P 9 gina, ’ YES
internal shaped conical bottom breaking point 6 x 50 kits faeces and
’ per box wounds
Eye, ear, nasal,
X P ] _— . 50 kits per passages,
1 mL of UTM-RT® medium in One fI§X|bIe minitip applllcator package nasopharynx, |
360C 12x80 mm screw-cap tube with | swab with flocked nylon fiber tip A N NO
internal shaped conical bottom with breaking point 6 x 50 kits | throat, urogenital
’ per box tracts and
pediatric sites
Eye, ear, nasal,
1 mL of UTM-RT® medium in | One minitip size applicator swab 503';':(2"3 Dassages.
361C 12x80 mm screw-cap tube with with flocked nylon fiber tip with P 9¢ pharynx, NO*
internal shaped conical bottom breaking point 6 x 50 kits | throat, urogenital
’ per box tracts and
pediatric sites
Eye, ear, nasal,
2mL of UTM-RT® medium in | One flexible minitip applicator | 0 KiSPer | passages,
365C 12x80 mm screw-cap tube with | swab with flocked nylon fiber tip p A pharynx, NO*
internal shaped conical bottom with breaking point 6 x 50 kits | throat, urogenital
’ per box tracts and
pediatric sites
2 mL of UTM-RT® medium in One regular size applicator swab SOakcllt(sap:r Vl;loii: trr;gﬁ:]’,‘
366C; 3C004N 12x80 mm screw-cap tube with with flocked nylon fiber tip with 6px 50 Sits f%ecés and ’ YES
internal shaped conical bottom. breaking point
per box wounds
Eye, ear, nasal,
3 mL of UTM-RT® medium in One flexible minitip applicator SOal::l't(sap:r napsaoSS:sesnyx
3U006N 16x100 mm screw-cap tube with | swab with flocked nylon fiber tip 6px 50 Eits throat %rog;yeni{al NO*
internal shaped conical bottom. with breaking point per box tracts and
pediatric sites
Eye, ear, nasal,
3 mL of UTM-RT® medium in One flexible minitip applicator 50 kits per passages,
3U008N 16x100 mm screw-cap tube with | b \ith fiocked nylon fiber tip | Package | nasopharynx, NO*
internal shaped conical bottom — . : . 6 x 50 kits | throat, urogenital
with breaking point
No Beads. per box tracts and
pediatric sites
NOT
APPLICABLE
Capture cap
feature depends
3 mL of UTM-RT® medium in 50 t:g(eas zer on the type of
330C 16x100 mm screw-cap tube with NA 6 )‘: e mgb swab. For
internal shaped conical bottom. or box information
P regarding the
correct combined,
please contact
customer service
10 mL of UTM-RT® medium in 15 lubes per
331C; CA339MH 25x90 mm screw-cap tube with NA 6 )‘: 15 tugbes NO
internal shaped conical bottom.
per box
2,5 mL of UTM-RT® medium in 50 tubes per
16x100 mm screw-cap tube with package
348C internal shaped conical bottom — NA 6 x 50 tubes NO
No Beads. per box
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NOT
APPLICABLE
Capture cap
50 tubes per feature depends
1,5 mL of UTM-RT® medium in ackage on the type of
349C 16x100 mm screw-cap tube with NA 6 g 50 tl,?bes swab. For
internal shaped conical bottom. information
per box regarding the
correct combined,
please contact
customer service
3 mL of UTM-RT® medium in 50 tubes per
16x100 mm screw- blue cap tube package
3U044N with internal shaped conical NA 6 x 50 tubes NO
bottom. per box
3 mL of UTM-RT® medium in 50 tubes per
16x100 mm screw-cap tube with package
SE056N internal shaped conical bottom — NA 6 x 50 tubes NO
No Beads. per box
NOT
APPLICABLE
Capture cap
feature depends
1 mL of UTM-RT® medium in 50 t“'f’s per on the tyﬁe of
350C; 350CV 12x80 mm screw-cap tube with NA 6D s swab. For
internal shaped conical bottom. information
per box "
regarding the
correct combined,
please contact
customer service
NOT
APPLICABLE
Capture cap
feature depends
3 mL of UTM-RT® medium in 50 tubes per on the type of
353C 12x80 mm screw-cap tube with NA 6 pa{)%k?gbe swab. For
internal shaped conical bottom. x ubes information
per box "
regarding the
correct combined,
please contact
customer service

Table 1: product description

Not all the product codes (REF) are salable in all countries. Please contact Copan Customer care service for product codes availability for a specific country.

NO* = The swab could be accidentally and not firmly captured and might fall down.

The sampling sites Table is just a suggested table. Performance testing with Copan UTM-RT® System was conducted using laboratory strains.
Perfomance testing was not conducted using human specimens. Please refer to your internal procedures to choose the most appro priate device for

the specific sampling site.

Specimen Collection

Proper collection of the specimen from the patient is a crucial aspect for successful isolation and identification of infecti ous organisms.
Specimens should be collected as soon as possible after the clinical onset of disease. Highest viral titers are present during the acute iliness.

UTM-RT® in kit

1. Open the UTM-RT® kit package and remove the medium test tube and the internal bag containing the sterile swab.

2. Take the sterile swab out of its bag and collect the clinical specimen; to prevent the risk of contamination, make sure that the swab tip comes
into contact with the collection site only. NOTE: Do not bend the swab before the collection of the specimen. Do not use excessive force, pressure

or bending when collecting swab samples from patients as this may result in accidental breakage of the swab shaft.
3.  After collecting the specimen, insert the swab into the test tube until the breakpoint is level with the test tube opening.

4. Bend the swab shaft at a 180 degrees angle to break it off at the breaking point. If needed, gently rotate the swab shaft to complete the

breakage and take away the upper part of the swab shaft.
Discard the broken handle part of the swab shaft into an approved medical waste disposal container.
Screw the cap back onto the test tube and hermetically seal it.

oo
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Fig 1. Collection swab showing breakpoint indication line and area for holding the applicator

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

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

Molded breakpoint with colored indication line

UTM-RT® in bulk
1. Aseptically remove cap from tube taking care not to spill the medium.
2. Aseptically place vesicle aspirates?®, corneal or conjunctival scrapings?, small pieces of tissue or stool*® samples into the tube with
UTM-RT® medium.
3.  Screw the cap back onto the test tube and hermetically seal it.
4. Identify the tube containing the specimen.
5. Send to the laboratory for immediate analysis.

If processing is delayed (over 48 hours), the specimens must be frozen at -70°C or colder.

DISPOSAL
Waste must be disposed of in compliance with local legislation.

QUALITY CONTROL
The UTM-RT® lots are tested for microbial contamination, toxicity for the cellular lines used for the viral cultures and the ability to maintain the viability
of viral, chlamydia and mycoplasma strains for up to 48 hours at 2-25°C in accordance with the methods described in CLSI M40-A2°.

RESULTS AND PERFORMANCE
The results obtained largely depend on proper and adequate specimen collection as well as the promptness with which the specimens are transported
to the laboratory and analysed.

Viability studies were performed using Copan UTM-RT® with a panel of representative strains of the various families supported by the UTM-RT®. The
swabs that accompany each transport system were directly inoculated in triplicate with 100 pl of organism suspension using laboratory strains.
Perfomance testing was not conducted using human specimens. Subsequently, the swabs were inserted in the respective test tubes containing the
transport medium and stored for 0 and 48 hours at 2-6°C and at controlled room temperature (20-25°C). At the time of processing, each swab was
vortexed for 20 seconds and removed from its transport medium test tube, then. an aliquot of the suspension was inoculated into the cellular line
(200 ul) or into the appropriate culture medium®'®. All the cultures were processed using the standard laboratory culture technique®'. Organism
viability was determined by fluorescent cell counting for viral and chlamydia strains and CFU counting for mycoplasma and ure oplasma strains. The
acceptability limits for time zero and for 48 hours were defined in accordance with the regulations M40-A25.

Copan UTM-RT® System preserved the viability of all the organisms tested for 48 hours at both controlled room temperature and in the refrigerator
in the above described test conditions. The organisms evaluated and the results obtained are given in the table below.

Herpes Simplex Virus Type 1 ATCC® VR-539 <50% <50%
Herpes Simplex Virus Type 2 ATCC® VR-734 <50% <50%
Respiratory Syncytial Virus ATCC® VR-1580 <50% <50%
Coxsackie B1 Virus ATCC® VR-28 <50% <50%
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50% <50%
Influenza A ATCC® VR-1679 <50% <50%
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Cytomegalovirus ATCC® VR-977 <50% <50%
Varicella-zoster virus ATCC® VR-1367 <50% <50%
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%
Adenovirus DHI 20-4740010 45% 47%
Parainfluenza virus type 3 DHI 20-4770010 0% 41%
Echovirus type 30 ATCC® VR-322 13% 24%
Organism ATCC® number % of reductior:ilc_)nfeczligoscafter 48 hours | % of reductit;ir:r| c;f ;:olig;gﬂer 48 hours
Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumonaie ATCC® 15531 50% 50%

TABLE OF SYMBOLS
See the table of symbols at the end of the instructions for use.

NOTES FOR THE PROFESSIONAL USER
In the event that a serious incident occurs in relation to this device, it must be reported to the manufacturer (see the contacts at the end of the
Instructions for Use) and the competent authority in the country where the user and/or patient is located.

REVISION HISTORY
Last Revision No.* Release date Changes made

Addition of CH-REP symbol in section
TABLE OF SYMBOLS and update of
MATERIALS SUPPLIED section (product
codes discontinued)

03 03-2025

* Should you need earlier revisions, contact Copan Customer Service.

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System
Istruzioni per l'uso

DESTINAZIONE D’'USO

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System & indicato per il prelievo e il trasporto di campioni clinici contenenti virus, chlamydiae,
micoplasmi o ureaplasmi dal sito di prelievo al laboratorio di analisi. UTM-RT® pud essere processato usando procedure operative standard dei
laboratori clinici per la coltura di virus, chlamydiae, micoplasma e ureaplasma.

SOMMARIO E PRINCIPI

Una delle procedure di routine nella diagnosi delle infezioni causate da virus, chlamydiae, micoplasmi o ureaplasmi, prevede il prelievo e il trasporto
refrigerato di campioni biologici. L'utilizzo di UTM-RT® System consente invece la conservazione del campione prelevato fino a 48 ore a 2+25°C.

Il terreno UTM-RT® consiste in una soluzione HBSS (Hanks' Balanced Salt Solution) arricchita con proteine e zuccheri, con pH neutro e indicatore
di pH. Il terreno contiene alcuni antibiotici e antimicotici per inibire la sovracrescita di batteri e lieviti, mantenere l'integrita cellulare e favorire la
conservazione di virus e chlamydiae.

Il terreno Copan UTM-RT® System viene fomito in provette con etichetta e tappo a vite progettate per il trasporto del campione clinico. Copan UTM-RT®
System & disponibile anche in formato di kit per la raccolta di campioni che comprende una confezione con una provetta di terreno UTM-RT® con tappo a
vite e una busta che contiene uno o due tamponi sterili per il prelievo di campioni. La gamma di kit UTM-RT® per il prelievo dei campioni & molto ampia e
comprende una vasta serie di tamponi che agevolano il prelievo di campioni da diversi siti del paziente, come descritto di seguito nella sezione Istruzioni
perl'uso. Una volta eseguito il prelievo, collocare immediatamente il tampone nella provetta dove entrera in contatto con il terreno di trasporto. Per garantire
la massima vitalita dei microrganismi, occorre trasportare il campione in laboratorio il prima possibile.

Dopo il prelievo i campioni devono essere conservati a 2-25°C e processati entro 48 ore.

Se la consegna o il processamento superano le 48 ore, i campioni devono essere trasportati in ghiaccio secco e una volta arrivati in laboratorio,
congelati a -70°C o a temperature inferiori.
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REAGENTI
La formulazione del terreno UTM-RT® comprende proteine per la stabilizzazione dei virus 7, antibiotici e antimicotici per evitare la sovracrescita della
flora batterica e fungina e una soluzione tampone per mantenere il pH neutro.

Componenti
Saccarosio
Soluzione HBSS
Albumina da siero bovino
Soluzione tamponata
Gelatina
Aminoacidi
Antibiotici
Rosso Fenolo

pH 7,3+0,2 a2+25°C

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
Materiali adatti all'isolamento, alla differenziazione e alla coltura di virus, chlamydiae, micoplasmi e ureaplasmi.

CONSERVAZIONE
Il prodotto deve essere conservato nell'imballaggio originale ad una temperatura di 2-25°C fino al momento dell’'uso. Non surriscaldare o congelare
prima dell’'uso.

PRELIEVO, CONSERVAZIONE E TRASPORTO DEI CAMPIONI

| campioni per la ricerca di virus, chlamydiae, micoplasmi o ureaplasmi devono essere prelevati e manipolati in conformita con le linee guida e i
manuali pubblicati.2*471%1" Per garantire la massima vitalitd dei microrganismi, occorre trasportare il campione in laboratorio il prima possibile.
Dopo il prelievo, il campione deve essere conservato a 2-25°C e processato entro 48 ore. Se la consegna o il processamento superano le 48 ore, i
campioni devono essere trasportati in ghiaccio secco e, una volta arrivati in laboratorio, congelati a -70°C o a temperature inferiori.

| requisiti specifici per il trasporto e la manipolazione dei campioni devono rispettare in toto le normative statali e regionali®'"'2. I trasporto dei
campioni all'interno di istituti medici deve rispettare le linee guida interne all'istituto. Tutti i campioni devono essere processati non appena vengono
ricevuti in laboratorio.

MATERIALI FORNITI

Copan UTM-RT® System & disponibile in formato di kit (provette con tamponi di prelievo) o di provette singole; il sistema viene confezionato in scatole
e le scatole vengono imballate in un cartone (le quantita contenute nelle confezioni sono riportate nella tabella 1).

Copan UTM-RT® System include una provetta con tappo a vite con fondo conico o arrotondato contenente 1,5 ml, 1 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml o 10 ml di
terreno di trasporto arancione chiaro-rosso. Tutti i codici prodotto, a esclusione di 3U008N, 331C, 348C e 3E056N, contengono all'interno della
provetta tre biglie in vetro che permettono di omogenizzare il campione attraverso agitazione tramite vortex.

Le provette UTM-RT® System con terreno di trasporto sono disponibili da sole o confezionate in kit. Ciascun kit & confezionato con i prodotti seguenti:
una provetta pre-etichettata con tappo a vite e uno o due tamponi sterili per il prelievo dei campioni, racchiusi in una busta (ad esempio, tamponi con
punta in poliestere, tamponi di dimensioni flessibili in fibra di nylon floccata). Per ulteriori dettagli sulle configurazioni disponibili, consultare la Tabella 1.
| tamponi da prelievo FLOQSwabs® e CLASSIQSwabs™ forniti con UTM-RT® sono dotati di un punto di rottura sagomato sull'astina del tampone.
Nella linea di tamponi FLOQSwabs® il punto di rottura sagomato viene indicato da un contrassegno colorato.

| tappi di tipo "capture" delle provette UTM-RT® sono dotati di un design interno in grado di bloccare I'astina del tampone una volta spezzata nella
provetta e chiuso il tappo. Avvitando il tappo sulla provetta, I'estremita superiore dell'astina spezzata si incastra nell'incavo di ancoraggio sagomato
all'interno del tappo (Fig. 1). Nel laboratorio di analisi, quando il tappo viene svitato e rimosso, I'applicatore del tampone rimane attaccato al tappo.
Questa caratteristica consente all'operatore di rimuovere comodamente il tampone dalla provetta di trasporto.

Fig. 1. Ancoraggio dell'astina del tampone nel tappo della provetta UTM-RT®

. I
E B [,1;".‘
4\
> > > |
LIMITAZIONI
1. Evitare l'uso di tamponi con alginato di calcio in quanto tossici per molti virus con involucro® e possono interferire con i test di
immunofluorescenza?.
2. Non usare tamponi con asta in legno perché possono contenere tossine e formaldeide?®.
3. | codici prodotto senza biglie (REF 3U008N, 331C, 348C e 3E056N) non sono idonei all'uso con campioni mucosi o particolarmente viscosi.
4 L utilizzo dei kit UTM-RT® & previsto con le provette di terreno e i tamponi in esso forniti. L’'uso di provette di terreno o tamponi provenienti

da altre fonti pud compromettere le prestazioni del prodotto.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. Dispositivo monouso diagnostico in vitro per uso professionale.
2. UTM-RT® System & pronto all'uso e non necessita di ulteriori preparazioni.
3. Non utilizzare oltre la data di scadenza.
4. Non utilizzare il terreno UTM-RT® per pre-inumidire o pre-bagnare I'applicatore del tampone prima del prelievo del campione o per lavare o
bagnare i siti di campionamento.
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Le condizioni, le tempistiche e il volume del campione raccolto per la coltura sono variabili significative per I'ottenimento di risultati affidabili
per la coltura. Seguire le linee guida raccomandate per il prelievo dei campioni.”

Non risterilizzare i tamponi non utilizzati.

Non riconfezionare.

Non idoneo per il prelievo e il trasporto di microrganismi diversi da virus, chlamydiae, micoplasma e ureaplasma.

Non ingerire il terreno.

| campioni per la ricerca di virus, chlamydia, micoplasmi o ureaplasmi devono essere raccolti e manipolati, utilizzando i dis positivi di protezione
individuale per il rischio biologico, secondo i manuali e le linee guida pubblicati 467917,

Il congelamento e lo scongelamento ripetuto dei campioni pud ridurre il recupero di organismi vitali.

Non utilizzare UTM-RT® se (1) il dispositivo presenta segni visibili di danneggiamento o contaminazione, (2) se si osserva fuoriuscita del
terreno, (3) il colore del terreno & cambiato rispetto allarancione chiaro-rosso originale, (4) la busta del tampone & aperta, (5) si osservano
altri segni di deterioramento.

L’utilizzo di questo prodotto in associazione a kit o strumentazione diagnostica deve essere validato dall’utilizzatore prima dell’'uso.

Non piegare o distorcere il tampone prima del prelievo del campione. Non piegare il tampone né usare forza o pressione eccessive durante
la raccolta di campioni da pazienti, in quanto cio potrebbe causare la rottura dell'astina del tampone.

A causa del design del minitip flessibile, il tampone potrebbe attorcigliarsi quando viene inserito nella provetta. In tal caso, rimuovere il
tampone dalla provetta con estrema attenzione e osservando le adeguate precauzioni di contenimento del rischio biologico, per proteggere
I'operatore e I'ambiente in caso di schizzi.

Verificare la versione delle istruzioni per |'uso. La versione corretta & quella fornita con il dispositivo oppure quella dis ponibile in formato

elettronico e identificata dall'indicatore e-IFU sull'etichetta dell'imballo.

ISTRUZIONI PER L'USO .
UTM-RT® System & pronto all'uso e non necessita di ulteriori preparazioni. E disponibile nelle varie configurazioni elencate nella Tabella 1.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO COMPATIBILE
CON TAPPO
*
RIF PROVETTA TAMPONE CONFEZIONE SITI DI PRELIEVO CAPTURE (SOLO
PER KIT UTM)
ke T | oueamponi
302C: 302C.LC tappo apvite e fondo dimensioni standard con| 50 kit per confezione | Naso, gola, vagina, retto, si
! . ig?erno conico da punta in poliestere e 6 x 50 kit per scatola feci e ferite
16x100 mm punto di rottura
3Rrpl'<|5 :jnl tig\?gt?au(;'\:_ Un tampone minitip Occhio, orecchio, cavita
305C tappo apvite e fondo flessibile con punta 50 kit per confezione nasali, tratto NO
iﬁfemo conico da floccata in nylon e punto| 6 x 50 kit per scatola | nasofaringeo, gola, tratto
16x100 mm di rottura urogenitale e siti pediatrici
3Rrpl'<|5 :jn' tig\?gt?au(;'\:' Un tampone minitip Occhio, orecchio, cavita
305CMH tappo apvite e fondo flessibile con punta 50 kit per confezione nasali, tratto NO*
igferno conico da floccata in nylon e punto| 6 x 50 kit per scatola nasofaringeo, gola, tratto
16x100 mm di rottura urogenitale e siti pediatrici
3 mL di terreno UTM- Un tampone di
RT® in provetta con | . ' tamp ) fezi )
328C tappo a vite e fondo dlmenspnl sta_mdard con| 50 kit per confezione Naso, gole_\, vagina, retto, si
interno conico da punta in poliestere e 6 x 50 kit per scatola feci e ferite
16x100 mm punto di rottura
3 mL di terreno UTM- Un tampone di
RT® in provetta con di e ‘z dard 50 kit tezi N | ) "
306C tappo a vite e fondo imensioni standard con it per confezione aso, gola, vagina, retto, NO
interno conico da punta floccata in nylon e| 6 x 50 kit per scatola feci e ferite
punto di rottura
16x100 mm.
3 mL di terreno UTM- Un tampone di
CA302MH: 346C E@Anapx\e/een?oﬁzg dimensioni standard con| 50 kit per confezione | Naso, gola, vagina, retto, NO*
! igferno conico da punta floccata in nylon e| 6 x 50 kit per scatola feci e ferite
16x100 mm punto di rottura
3 mL di terreno UTM- - Occhio, orecchio, cavita
RT® in provetta con | Un tampone minitip con 50 kit per confezione nasali. tratto
307C; CA303MH tappo a vite e fondo |punta floccata in nylon e . N i NO
" N . 6 x 50 kit per scatola nasofaringeo, gola, tratto
interno conico da punto di rottura . 2 Lo
16x100 mm. urogenitale e siti pediatrici
3 mL di terreno UTM- Occhi cchio. cavita
RT® in provetta con | Un tampone minitip con . . 10, orecchio, cavi
N . 50 kit per confezione nasali, tratto "
357C tappo a vite e fondo |punta floccata in nylon e . N NO
. N N 6 x 50 kit per scatola nasofaringeo, gola, tratto
interno conico da punto di rottura . = e
12x80 mm. urogenitale e siti pediatrici
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321C

3 mL di terreno UTM-
RT® in provetta con
tappo a vite e fondo

interno conico da
16x100 mm.

Un tampone minitip
flessibile con punta
floccata in nylon e punto
di rottura

Un tampone di
dimensioni standard con
punta floccata in nylon e

punto di rottura

50 kit per confezione
6 x 50 kit per scatola

Minitip flessibile: occhio,
orecchio, cavita nasali,
tratto nasofaringeo, gola,
tratto urogenitale e siti
pediatrici

Dimensioni standard:
naso, gola, vagina, retto,
feci e ferite

NO*

323C

2 mL di terreno UTM-
RT® in provetta con
tappo a vite e fondo

interno conico da
16x100 mm.

Un tampone di
dimensioni standard con
punta floccata in nylon e

punto di rottura

50 kit per confezione
6 x 50 kit per scatola

Naso, gola, vagina, retto,
feci e ferite

338C

3 mL di terreno UTM-
RT® in provetta con
tappo a vite e fondo

interno conico da
16x100 mm.

Un tampone minitip con
punta floccata in nylon e
punto di rottura

Un tampone di
dimensioni standard con
punta floccata in nylon e

punto di rottura

50 kit per confezione
6 x 50 kit per scatola

Minitip: occhio, orecchio,
cavita nasali, tratto
nasofaringeo, gola, tratto
urogenitale e siti pediatrici

Dimensioni standard:
naso, gola, vagina, retto,
feci e ferite

NO*

347C

3 mL di terreno UTM-
RT® in provetta con
tappo a vite e fondo

interno conico da
16x100 mm.

Un tampone mini
flessibile con punta
floccata in nylon e punto
di rottura

50 kit per confezione
6 x 50 kit per scatola

Occhio, orecchio, cavita
nasali, tratto
nasofaringeo, gola, tratto
urogenitale e siti pediatrici

NO*

355C; 355CW

3 mL di terreno UTM-
RT® in provetta con
tappo a vite e fondo

interno conico da
12x80 mm.

Un tampone di
dimensioni standard con
punta floccata in nylon e

punto di rottura

50 kit per confezione
6 x 50 kit per scatola

Naso, gola, vagina, retto,
feci e ferite

sl

356C

3 mL di terreno UTM-
RT® in provetta con
tappo a vite e fondo

interno conico da
12x80 mm.

Un tampone di
dimensioni standard con
punta in poliestere e
punto di rottura

50 kit per confezione
6 x 50 kit per scatola

Naso, gola, vagina, retto,
feci e ferite

358C

3 mL di terreno UTM-
RT® in provetta con
tappo a vite e fondo

interno conico da
12x80 mm.

Un tampone minitip
flessibile con punta
floccata in nylon e punto
di rottura

50 kit per confezione
6 x 50 kit per scatola

Occhio, orecchio, cavita
nasali, tratto
nasofaringeo, gola, tratto
urogenitale e siti pediatrici

NO*

359C; 359CE.A

1 mL di terreno UTM-
RT® in provetta con
tappo a vite e fondo
interno conico da
12x80 mm.

Un tampone di
dimensioni standard con
punta floccata in nylon e

punto di rottura

50 kit per confezione
6 x 50 kit per scatola

Naso, gola, vagina, retto,
feci e ferite

Si

360C

1 mL di terreno UTM-
RT® in provetta con
tappo a vite e fondo
interno conico da
12x80 mm.

Un tampone minitip
flessibile con punta
floccata in nylon e punto
di rottura

50 kit per confezione
6 x 50 kit per scatola

Occhio, orecchio, cavita
nasali, tratto
nasofaringeo, gola, tratto
urogenitale e siti pediatrici

NO*

361C

1 mL di terreno UTM-
RT® in provetta con
tappo a vite e fondo
interno conico da
12x80 mm.

Un tampone minitip con
punta floccata in nylon e
punto di rottura

50 kit per confezione
6 x 50 kit per scatola

Occhio, orecchio, cavita
nasali, tratto
nasofaringeo, gola, tratto
urogenitale e siti pediatrici

NO*

365C

2 mL di terreno UTM-
RT® in provetta con
tappo a vite e fondo

interno conico da
12x80 mm.

Un tampone minitip
flessibile con punta
floccata in nylon e punto
di rottura

50 kit per confezione
6 x 50 kit per scatola

Occhio, orecchio, cavita
nasali, tratto
nasofaringeo, gola, tratto
urogenitale e siti pediatrici

NO*
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2 mL di terreno UTM-
RT® in provetta con

Un tampone di
dimensioni standard con

50 kit per confezione

Naso, gola, vagina, retto,

12x80 mm.

366C; 3C004N tﬁgfeisovéfn?cgoggo punta floccata in nylon e| 6 x 50 kit per scatola feci e ferite sl
12x80 mm punto di rottura
3Rn11_(I§ :jn' :)ig\?gtct)au;’\:_ Un tampone minitip Occhio, orecchio, cavita
N flessibile con punta 50 kit per confezione nasali, tratto "
3U006N te}gfeorr?ovéfn?c;oggo floccata in nylon e punto| 6 x 50 kit per scatola | nasofaringeo, gola, tratto NO
16x100 mm di rottura urogenitale e siti pediatrici
3 mL di terreno UTM-
RT® in provetta con Un tampone minitip Occhio, orecchio, cavita
3U008N tappo a vite e fondo flessibile con punta 50 kit per confezione nasali, tratto NO*
interno conico da floccata in nylon e punto| 6 x 50 kit per scatola | nasofaringeo, gola, tratto
16x100 mm, senza di rottura urogenitale e siti pediatrici
biglie.
NON APPLICABILE
3mL dit UTM La disponibilita del
mL di terreno - tappo "capture”
RT® in provetta con SOCE))rnof\é;t:)iger dipende dal tipo di
330C tappo a vite e fondo NA 6 x 50 provett r tampone. Per
interno conico da provetie pel informazioni relative
16x100 mm. scatola alla combinazione
corretta, contattare il
Servizio Clienti.
10 mL di terreno UTM- 15 provett r
RT® in provetta con czr?feiioige
331C; CA339MH tappo a vite e fondo NA 6 x 15 provette per NO
interno conico da P | P
25x90 mm. scatola
2,5 mL di terreno UTM-
RT® in provetta con 50 provette per
tappo a vite e fondo confezione
348C interno conico da NA 6 x 50 provette per NO
16x100 mm, senza scatola
biglie.
NON APPLICABILE
15 mL di t UT™ La disponibilita del
,5 mL di terreno - tappo "capture”
RT® in provetta con SOCgrnof\éeZzit:)eilzer dipende dal tipo di
349C tappo a vite e fondo NA 6 x 50 provette per tampone. Per
interno conico da x50 prov P informazioni relative
16x100 mm. scatola alla combinazione
corretta, contattare il
Servizio Clienti.
3 mL di terreno UTM- 50 provette per
RT® in provetta con cznfezionz
3U044N tappo a vite blue NA 6 x 50 provette per NO
fondo interno conico s‘:;atola P
da 16x100 mm.
3 mL di terreno UTM-
RT® in provetta con 50 provette per
tappo a vite e fondo confezione
SE056N interno conico da NA 6 x 50 provette per NO
16x100 mm, senza scatola
biglie.
NON APPLICABILE
1 ml di 4 UTM La disponibilita del
mL di terreno - tappo "capture"
RT® in provetta con Soczﬁ‘é;t;izer dipende dal tipo di
350C; 350CV tappo a vite e fondo NA 6 x 50 provette pei tampone. Per
interno conico da X szratgla per informazioni relative

alla combinazione
corretta, contattare il
Servizio Clienti.
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353C tappo a vite e fondo NA 5 ggnfezm;e tampone. Per
interno conico da x s?:;ﬁ;ﬁa € per informazioni relative

3 mL di terreno UTM-
RT® in provetta con

12x80 mm.

50 provette per

NON APPLICABILE
La disponibilita del
tappo "capture”
dipende dal tipo di

alla combinazione

corretta, contattare il
Servizio Clienti.

Tabella 1: descrizione dei prodotti

Non tutti i codici prodotto (RIF) sono disponibili in tutti i paesi. Contattare il Servizio Clienti di Copan per conoscere i codici prodotto disponibili per un
paese specifico.
NO* = il tampone potrebbe essere catturato accidentalmente ma non bloccato saldamente, quindi potrebbe cadere.

Nella tabella, la colonna relativa ai siti di prelievo riporta unicamente dei suggerimenti. | test prestazionali per Copan UTM-RT® System sono stati
condotti utilizzando ceppi di laboratorio. Non sono stati effettuati test prestazionali su campioni umani. Fare riferimento alle proprie procedure interne
per individuare il dispositivo piu appropriato per il sito specifico di prelievo del campione.

Raccolta del campione
Il corretto prelievo del campione dal paziente & un aspetto cruciale per I'esito positivo dell'isolamento e dell'identificazi one di organismi infettivi.
| campioni devono essere raccolti il prima possibile dopo I'insorgenza clinica della malattia. | titoli virali piu alti sono presenti in fase di malattia acuta.

UTM-RT® in kit

1. Aprire il confezionamento del kit UTM-RT®, estrarre la provetta di terreno e la busta interna contenente il tampone sterile.

2. Estrarre il tampone sterile dalla sua busta e prelevare il campione clinico; per evitare il rischio di contaminazione accertarsi che la punta del
tampone entri in contatto solo con il sito di prelievo. NOTA: Non piegare il tampone prima del prelievo del tampone. Non usare forza o
pressione eccessiva durante la raccolta di campioni da pazienti in quanto cid potrebbe causare la rottura dell'astina del tampone.

3.  Dopo aver prelevato il campione inserire il tampone nella provetta finché il punto di rottura si trovera a livello dell'apertura della provetta.

4. Piegare I'asta del tampone con un angolo di 180 gradi per romperla nel punto di rottura. Se necessario, ruotare delicatamente I'asta del
tampone per completare la rottura e rimuovere la parte superiore dell'asta del tampone.

5. Gettare la parte rotta dell’asta del tampone in un contenitore previsto per lo smaltimento dei rifiuti medici.

6. Riposizionare il tappo e chiudere ermeticamente la provetta.

Fig. 1. Tampone che mostra l'indicazione del punto di rottura e I'area in cui deve essere impugnato

Indossare guanti sterili, occhiali e indumenti protettivi durante la raccolta e la manipolazione di campioni biologici; prestare attenzione ad evitare
schizzi e aerosol durante la rottura dell'astina del tampone nella provetta del terreno. Durante la raccolta del campione, im pugnando il tampone,
I'operatore non deve toccare I'area al di sotto della linea colorata che indica il punto di rottura, ovvero I'area da questa linea alla punta floccata in
nylon del tampone, poiché cid potrebbe causare una contaminazione dell'astina e della cultura, invalidando cosi i risultati del test.

Durante la raccolta del campione
impugnare il tampone sopra |a linea che

Non toccare il tampone al di
sotto della linea del punto di

rottura indica il punto di rottura, in questa area
S
{ ) ) D

Punto di rottura sagomato con linea indicatrice colorata

UTM-RT® in bulk
1. In modo asettico, togliere il tappo dalla provetta facendo attenzione a non versare il terreno.
2. In modo asettico, collocare gli aspirati da vescicole?, scraping corneali o congiuntivali?®, piccoli campioni di tessuto® o campioni fecali nella
provetta contenente il terreno UTM-RT®.
3. Riposizionare il tappo sulla provetta e chiuderla ermeticamente.
4. ldentificare la provetta contenente il campione.
5. Inviare al laboratorio per I'analisi immediata.

In caso di un ritardo nel processamento (oltre 48 ore), i campioni devono essere congelati a -70°C o temperatura inferiore.

SMALTIMENTO
Lo smaltimento dei rifiuti deve essere effettuato in conformita alla legislazione locale. Utilizzare le precauzioni per materiale infetto quando necessario.
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CONTROLLO QUALITA
| lotti di UTM-RT® sono testati per la contaminazione microbica, tossicita per le linee cellulari usate per le colture virali e per I'abilita di mantenere la
vitalita di ceppi virali, chlamydiae e micoplasmi fino a 48 ore a 2+25°C, in accordo ai metodi descritti nella CLSI M40-A2°.

RISULTATI E PRESTAZIONI
| risultati ottenuti dipendono in gran parte dal prelievo corretto e adeguato del campione, come pure dalla tempestivita con cui si eseguono il trasporto
e le analisi in laboratorio.

Sono stati eseguiti studi sulla vitalita utilizzando Copan UTM-RT® con un pannello di ceppi rappresentativi delle diverse famiglie supportate dal
terreno UTM-RT®. | tamponi che accompagnano ciascun sistema di trasporto sono stati inoculati direttamente con 100 ul di sospensione degli
organismi in triplicato. Successivamente, i tamponi sono stati inseriti nelle rispettive provette contenenti il terreno di trasporto e conservati per 0 e 48
ore a 2-6°C e a temperatura ambiente controllata (20-25°C). Al momento del processamento, ciascun tampone & stato miscelato per mezzo di vortex
20 secondi ed estratto dalla rispettiva provetta di terreno di trasporto. Successivamente un’aliquota della sospensione € stata inoculata sulla linea
cellulare (200 pl) o sul terreno di coltura appropriato®®. Tutte le colture sono state elaborate con la tecnica di coltura di laboratorio standard®'®. La
vitalita degli organismi € stata determinata mediante conta di cellule fluorescenti per i ceppi virali e di Chlamydia e mediante conta delle UFC (unita
formanti colonie) per i ceppi di micoplasma e ureoplasma. | limiti di accettabilita per tempo zero e per le 48 ore sono stati definiti in accordo con la
normativa M40-A25,

Copan UTM-RT® System ha preservato la vitalita di tutti gli organismi testati per 48 ore sia a temperatura ambiente controllata che refrigerata, nelle
condizioni di test descritte sopra.

Consultare la tabella in lingua inglese in merito agli organismi valutati e i risultati ottenuti.

TABELLA DEI SIMBOLI
Vedere la tabella dei simboli in fondo alle istruzioni per l'uso.

NOTE PER L’UTILIZZATORE PROFESSIONISTA
In caso di incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo, I'incidente deve essere segnalato al Fabbricante (vedere i contatti alla fine
delle Istruzioni per I'uso) e all’Autorita Competente dello Stato nel quale si trova I'utilizzatore e/o il paziente.

STORIA DELLE REVISIONI

Ultima Revisione N.* Data rilascio Modifiche introdotte

Aggiunta del simbolo CH-REP nella sezione
TABELLA DEI SIMBOLI e aggiornamento
della sezione MATERIALI FORNITI (codici

prodotto discontinuati)

03 03-2025

*Nel caso fosse necessario reperire le revisioni precedenti, rivolgersi a Copan Customer Service.
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Sistema Universal Transport Medium (UTM-RT®) de Copan
Instrucciones de uso

USO PREVISTO

El sistema Universal Transport Medium (UTM-RT®) de Copan esta previsto para recoger y transportar muestras clinicas que contienen virus,
clamidias, micoplasmas o ureaplasmas, desde el lugar donde se obtienen hasta el laboratorio de analisis. UTM-RT® se puede procesar siguiendo
los procedimientos operativos estandares de los laboratorios clinicos para el cultivo de virus, clamidia, micoplasma y ureaplasma.

INTRODUCCION Y PRINCIPIOS

Uno de los procedimientos de rutina para el diagnéstico de las infecciones causadas por virus, clamidias, micoplasmas o ureaplasmas prevé la toma
y el transporte refrigerado de muestras bioldgicas. En cambio, el uso del sistema UTM-RT® permite la conservacion de la muestra tomada hasta 48
horas a 2+25°C.

El medio de UTM-RT® consiste en una solucién HBSS (Hanks' Balanced Salt Solution, solucién salina equilibrada de Hank) enriquecida con proteinas
y azucares, con pH neutro e indicador de pH. El medio contiene algunos antibiéticos y antimicéticos para inhibir el crecimiento excesivo de bacterias
y levaduras, mantener la integridad celular y favorecer la conservacion de virus y clamidias.

El medio del sistema Copan UTM-RT® se suministra en tubos con tapén de rosca disefiados para el transporte de muestras clinicas. Asimismo, el
sistema Copan UTM-RT® se suministra en forma de kit de obtencién de muestras, compuesto por un envase que contiene un tubo con tapén de
rosca con el medio del sistema UTM-RT® y una bolsita de apertura facil que contiene uno o dos hisopos estériles para la toma de muestras. Hay
disponibles diversos kits de obtencién de muestras UTM-RT® que incluyen distintos tipos de hisopos con varilla, disefiados para facilitar la obtencién
de muestras de diversos origenes del paciente segun se describe en la seccién «Instrucciones de uso» siguiente. Tras recoger una muestra en un
hisopo, debera colocarse inmediatamente en el tubo de transporte, donde entrara en contacto con el medio de transporte. Para preservar una
viabilidad de los microrganismos éptima, transportar las muestras al laboratorio lo antes posible.

Después de la toma, las muestras deben conservarse a 2-25°C y procesarse en un plazo de 48 horas.

Si se prevé que la entrega o el procesamiento se retrasen mas de 48 horas, las muestras deben transportarse en hielo seco y, una vez en el
laboratorio, deben congelarse a -70°C o a una temperatura inferior.

REACTIVOS
La formulacién del medio de UTM-RT® incluye proteinas para la estabilizacion de los virus ", antibiéticos y antimicéticos para evitar el crecimiento
excesivo de la flora bacteriana y fungica, y una solucién tampén para mantener el pH neutro.

Componentes

Sacarosa

Solucién HBSS

Albumina de suero bovino

Solucién tamponada

Gelatina

Aminoécidos

Antibidticos

Rojo de fenol
pH7,3+0,2a2+25°C

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
Materiales adecuados para el aislamiento, la diferenciacién y el cultivo de virus, clamidias, micoplasmas y ureaplasmas.

CONSERVACION
El producto debe conservarse en el embalaje original a una temperatura de 2+25°C hasta el momento en que se vaya a utilizar. No sobrecalentar ni
congelar antes de usar.

RECOGIDA, CONSERVACION Y TRANSPORTE DE LAS MUESTRAS

Las muestras para la investigacion de virus, clamidias, micoplasmas y ureaplasmas deben obtenerse y manipularse de conformidad con los
manuales y directrices publicados.?34791%1" Para preservar una viabilidad dptima, transportar la muestra al laboratorio lo antes posible. Tras su
obtencion, las muestras deben conservarse a una temperatura entre 2 y 25°C y procesarse en un plazo de 48 horas. Si se prevé que vaya a
producirse un retraso prolongado que exceda las 48 horas, las muestras deben transportarse en hielo seco y, una vez en el laboratorio, congelarse
a -70°C o a una temperatura inferior.

Los requisitos especificos para el transporte y la manipulacion de muestras deben cumplir integramente con las normativas estatales y
federales®'""2, Asimismo, el transporte de las muestras dentro de las instituciones médicas debe cumplir con las directrices internas de la institucion.
Todas las muestras deben procesarse tan pronto como se reciban en el laboratorio.

MATERIALES SUMINISTRADOS

El sistema Copan UTM-RT® esta disponible en formato de kit (tubo con hisopos para obtencién de muestras) o solo como tubo; el sistema esta
contenido en una caja y, a su vez, las cajas estan contenidas en un envase de carton externo (el tamafio del envase se indica en la tabla 1).

El sistema Copan UTM-RT® incluye un tubo de fondo cénico o redondo con tapén de rosca que contiene 1,5 ml, 1 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml 0 10 ml de
medio de transporte de un color naranja rojizo claro. Todos los cédigos del producto, excepto 3U008N, 331C, 348C y 3E056N, contienen dentro del
tubo tres bolas de vidrio que permiten homogeneizar la muestra mediante agitacion con vértex.

Los tubos de medio de transporte del sistema UTM-RT® se suministran tanto individualmente como en kits. Cada unidad de kit consiste en un envase
que contiene un tubo con tapon de rosca previamente etiquetado y una bolsita de apertura facil que incluye uno o dos hisopos estériles para
obtencién de muestras (p. ej., hisopos aplicadores con punta de poliéster, hisopo aplicador de tamafo flexible con punta flocada de fibra de nailon).
Para obtener mas detalles acerca de las configuraciones disponibles, véase la Tabla 1.
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Los hisopos aplicadores FLOQSwabs® y CLASSIQSwabs™ suministrados con el sistema UTM-RT® cuentan con un punto de rotura moldeado en
la varilla del aplicador. En el caso de la linea de aplicadores FLOQSwabs®, el punto de rotura moldeado se indica mediante una marca coloreada.
Los tapones prensiles de tubos del sistema UTM-RT® tienen un disefio interno moldeado capaz de capturar la varilla del hisopo cuando se rompe
en el tubo y se cierra el tapdn. La accion de enroscar el tapon en el tubo desplaza el extremo de la varilla del hisopo rota a un receptaculo acoplado
moldeado en el tapoén (Fig. 1). Cuando el tapon se desenrosca y se extrae en el laboratorio, el aplicador del hisopo esta unido al tapén. Esta funcion
permite al operador extraer comodamente el hisopo del tubo de transporte.

Fig. 1. Captura de la varilla rota del aplicador del hisopo en el tapén del tubo del sistema UTM-RT®

W i

: =] [FEE)
14N d

LIMITES DE USO

1. Evitar el uso de hisopos con alginato de calcio, ya que son téxicos para muchos virus con envoltura® y pueden interferir con las pruebas de
inmunofluorescencia?.

2. No utilizar hisopos con varilla de madera, ya que pueden contener toxinas y formaldehido?®

3. Los codigos de producto sin bolas (REF 3U008N, 331C, 348C y 3E056N) no son aptos para su uso con muestras mucosas o particularmente
viscosas.

4. Los kits UTM-RT® se deben utilizar con las probetas de medio y los hisopos que se suministran con el mismo. El uso de probetas de medio
o hisopos distintos de los indicados puede afectar a las prestaciones del producto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

SR S

= > = ||

1. Dispositivo de un solo uso para diagnéstico in vitro, para uso profesional.

2. Elsistema UTM-RT® est4 listo para su uso y no requiere ninguna preparacion adicional.

3. No utilizar después de la fecha de caducidad.

4. No utilizar el medio UTM-RT® para humedecer o mojar el aplicador del hisopo antes de la toma de la muestra, ni para lavar o mojar las
zonas donde se obtienen las muestras.

5. Las condiciones, los tiempos y el volumen de la muestra recogida para el cultivo son variables importantes para garantizar re sultados de
cultivo fiables. Seguir las directrices recomendadas para la recogida de muestras.”

6.  No volver a esterilizar los hisopos no utilizados.

7. Novolver a envasar.

8. No apto para la toma y el transporte de microorganismos diferentes de virus, clamidias, micoplasmas y ureaplasmas.

9.  Noingerir el medio.

10. Las muestras para la deteccion de virus, clamidias, micoplasmas o ureaplasmas deben obtenerse y manipularse utilizando los equipos de

proteccion personal para riesgo biolégico, siguiendo las lineas directrices y los manuales publicados 67917,

11. La congelacion y descongelacion repetida de las muestras puede reducir la recuperacion de organismos viables.

12.  No utilizar UTM-RT® si (1) el dispositivo muestra signos visibles de dafio o contaminacion, (2) si se observa que el medio se sale de el tubo,
(3) si el medio no es de color rojo anaranjado claro, (4) la bolsa del hisopo esta abierta o (5) si se detectan otros signos de deterioro.

13. El usuario debe validar previamente el uso de este producto en asociacién con kits o instrumentacién de diagnéstico.

14. No doblar ni deformar el hisopo antes de recoger la muestra. Durante la toma de muestras del paciente no ejercer una fuerza, una presion
o un doblado excesivo, dado que la varilla del hisopo podria romperse accidentalmente.

15. Debido su disefio, el hisopo minitip flexible se enroscara al introducirse en el tubo. Por lo tanto, en caso necesario, extraer el hisopo del tubo,
tener cuidado y observar las precauciones adecuadas por el riesgo bioldgico para proteger al operador y el entorno en caso de salpicaduras.

16. Comprobar la version de las instrucciones de uso. La version correcta es aquella suministrada con el producto o disponible en formato
electronico, y puede identificarse mediante el indicador de e-IFU de la etiqueta del envase.

INSTRUCCIONES DE USO
El sistema UTM-RT® esta listo para su uso y no requiere ninguna preparacién adicional. Esta disponible en las distintas configuraciones que se
enumeran en la Tabla 1.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO PRODUCTOS
DISENADOS PARA
REF TAMARODEL |  STIOSDE INCORPORAR LA
' TUBO HISOPO ENVASE MUESTRAS* FUNCION DEL TAPON

PRENSIL (UNICAMENTE
PARA UTM EN KIT)

Dos hisopos con puntas

3 ml de medio UTM-RT® en tubo Nariz, garganta,

302 de fondo cénico con tapén de de poliéster de tamafio | 50 kits por envase vagina, recto, heces y Si
302C.LC rosca de 16 x 100 mm. normal ::Oizrzunto de 6 x 50 kits por caja heridas
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305C

3 ml de medio UTM-RT® en tubo
de fondo conico con tapén de
rosca de 16 x 100 mm.

Un hisopo aplicador
minitip flexible con punta
flocada de fibra de nailon

con punto de rotura

50 kits por envase
6 x 50 kits por caja

Ojos, oidos, conductos
nasales, tracto
nasofaringeo y

faringeo, aparato
genitourinario y sitios
pediatricos

NO

305CMH

3 ml de medio UTM-RT® en tubo
de fondo cénico con tap6n de
rosca de 16 x 100 mm.

Un hisopo aplicador
minitip flexible con punta
flocada de fibra de nailon

con punto de rotura

50 kits por envase
6 x 50 kits por caja

Ojos, oidos, conductos
nasales, tracto
nasofaringeo y

faringeo, aparato
genitourinario y sitios
pediatricos

328C

3 ml de medio UTM-RT® en tubo
de fondo cénico con tap6n de
rosca de 16 x 100 mm.

Un hisopo aplicador de
tamafio normal con punta
de poliéster con punto de

rotura

50 kits por envase
6 x 50 kits por caja

Nariz, garganta,
vagina, recto, heces y
heridas

si

306C

3 ml de medio UTM-RT® en tubo
de fondo cénico con tap6n de
rosca de 16 x 100 mm.

Un hisopo aplicador de
tamafio normal con punta
flocada de fibra de nailon

con punto de rotura

50 kits por envase
6 x 50 kits por caja

Nariz, garganta,
vagina, recto, heces y
heridas

NO

CA302MH;

346C

3 ml de medio UTM-RT® en tubo
de fondo cénico con tap6n de
rosca de 16 x 100 mm.

Un hisopo aplicador de
tamafio normal con punta
flocada de fibra de nailon

con punto de rotura

50 kits por envase
6 x 50 kits por caja

Nariz, garganta,
vagina, recto, heces y
heridas

NO*

307C;
CA303MH

3 ml de medio UTM-RT® en tubo
de fondo cénico con tap6n de
rosca de 16 x 100 mm.

Un hisopo aplicador
minitip flexible con punta
flocada de fibra de nailon

con punto de rotura

50 kits por envase
6 x 50 kits por caja

Ojos, oidos, conductos
nasales, tracto
nasofaringeo y

faringeo, aparato
genitourinario y sitios
pediatricos

NO

357C

3 ml de medio UTM-RT® en tubo
de fondo cénico con tap6n de
rosca de 12 x 80 mm.

Un hisopo aplicador
minitip flexible con punta
flocada de fibra de nailon

con punto de rotura

50 kits por envase
6 x 50 kits por caja

Ojos, oidos, conductos
nasales, tracto
nasofaringeo y

faringeo, aparato
genitourinario y sitios
pediatricos

NO*

321C

3 ml de medio UTM-RT® en tubo
de fondo cdnico con tap6n de
rosca de 16 x 100 mm.

Un hisopo aplicador
minitip flexible con punta
flocada de fibra de nailon

con punto de rotura

Un hisopo aplicador de
tamafio normal con punta
flocada de fibra de nailon

con punto de rotura

50 kits por envase
6 x 50 kits por caja

Minitip flexible: ojos,
oidos, conductos
nasales, tracto
nasofaringeo y
faringeo, aparato
genitourinario y sitios
pediatricos

Normal: nariz,
garganta, vagina,
recto, heces y heridas

NO*

323C

2 ml de medio UTM-RT® en tubo
de fondo cdnico con tapon de
rosca de 16 x 100 mm.

Un hisopo aplicador de
tamafio normal con punta
flocada de fibra de nailon

con punto de rotura

50 kits por envase
6 x 50 kits por caja

Nariz, garganta,
vagina, recto, heces y
heridas

NO*

338C

3 ml de medio UTM-RT® en tubo
de fondo cénico con tapén de
rosca de 16 x 100 mm.

Un hisopo aplicador
minitip flexible con punta
flocada de fibra de nailon

con punto de rotura

Un hisopo aplicador de
tamafio normal con punta
flocada de fibra de nailon

con punto de rotura

50 kits por envase
6 x 50 kits por caja

Minitip: ojos, oidos,
conductos nasales,
tracto nasofaringeo y
faringeo, aparato
genitourinario y sitios
pediatricos

Normal: nariz,
garganta, vagina,
recto, heces y heridas

NO*

347C

3 ml de medio UTM-RT® en tubo
de fondo cénico con tapén de
rosca de 16 x 100 mm.

Un hisopo aplicador mini
flexible con punta flocada
de fibra de nailon con
punto de rotura

50 kits por envase
6 x 50 kits por caja

Ojos, oidos, conductos
nasales, tracto
nasofaringeo y

faringeo, aparato
genitourinario y sitios
pediatricos

NO*
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. Un hisopo aplicador de :
355C; 3mlde med[o 4UTM_RT® e,n tubo tamafio normal con punta| 50 kits por envase Nanz, garganta, o
de fondo conico con tapén de N . X .~ | vagina, recto, heces y Sl
355CW flocada de fibra de nailon | 6 x 50 kits por caja :
rosca de 12 x 80 mm. heridas
con punto de rotura
3 ml de medio UTM-RT® en tubo |, U1 Nisopo alicador de . Nariz, garganta
356C de fondo cénico con tapén de tamang normal con punta| 50 kits por envase vagina ryecto hecés y NO*
de poliéster con punto de | 6 x 50 kits por caja SN
rosca de 12 x 80 mm. heridas
rotura
Ojos, oidos, conductos
. Un hisopo aplicador nasales, tracto
3 ml de medio UTM-RT® en tubo | .~ : ) ;
358C de fondo conico con tapon de minitip erxﬂ;le con pupta 50 kits por envase ngsofanngeo y NO*
rosca de 12 x 80 mm flocada de fibra de nailon | 6 x 50 kits por caja fa_rlnge;o, gpara}g
. con punto de rotura genitourinario y sitios
pediatricos
1 ml de medio UTM-RT® en tubo |, UN isopo aplicador de Nariz, garganta
359C; de fondo conico con tapén de tamafio normal con punta| 50 kits por envase vagina ryecto hecés y si
359CE.A rosca de 12 x 80 mm. flocada de fibra de nailon | 6 x 50 kits por caja heridas
con punto de rotura
Ojos, oidos, conductos
1 mi de medio UTM-RT® en tubo mi:i?i hlf?;ﬁk?l:zt;adﬁrr\ta 50 kits por envase :::igfl’htrzgto
360C de fondo conico con tapén de P N pur p N " geoy NO*
rosca de 12 x 80 mm flocada de fibra de nailon | 6 x 50 kits por caja faflnggo, e}para}q
. con punto de rotura genitourinario y sitios
pediatricos
Ojos, oidos, conductos
. Un hisopo aplicador nasales, tracto
1 ml de medio UTM-RT® en tubo | .~ : ) p
361C de fondo cénico con tapén de minitip ermpIe con pupta 50 kits por envase ngsofarlngeo y NO*
flocada de fibra de nailon | 6 x 50 kits por caja faringeo, aparato
rosca de 12 x 80 mm. L 9T S o
con punto de rotura genitourinario y sitios
pediatricos
Ojos, oidos, conductos
. X Un hisopo aplicador nasales, tracto
365C 2;2 %i(;zegzl;ig;—?os-{: er: t;:o minitip flexible con punta | 50 kits por envase nasofaringeo y NO*
P flocada de fibra de nailon | 6 x 50 kits por caja faringeo, aparato
rosca de 12 x 80 mm. L TS o
con punto de rotura genitourinario y sitios
pediatricos
366C; 2ml de medio UTM-RT® en tubo taﬁagz%%?;gtiiiiorf:ta 50 kits por envase Nariz, garganta, i
| de fondo cdnico con tap6n de X pu P .~ | vagina, recto, heces y Sl
3C004N rosca de 12 x 80 mm flocada de fibra de nailon | 6 x 50 kits por caja heridas
. con punto de rotura
) Un hisopo moldeado con
1 ml de medio UTM-RT® en tubo g . ' '
L . tapdn bajo, punta flocada | 50 kits por envase Mid Turbinate "
367C.TD de fondo conico con tapén de de fibra de nailon y punto | 6 x 50 kits por caja pediatrico NO
rosca de 12 x 80 mm.
de rotura
Ojos, oidos, conductos
) Un hisopo aplicador nasales, tracto
3 ml de medio UTM-RT® en tubo | .~ ; . ;
3U006N de fondo conico con tapén de minitip erX|t_)Ie con pu_nta 50 kits por envase ngsofanngeoy NO*
flocada de fibra de nailon | 6 x 50 kits por caja faringeo, aparato
rosca de 16 x 100 mm. L2 i,
con punto de rotura genitourinario y sitios
pediatricos
Ojos, oidos, conductos
3 ml de medio UTM-RT® en tubo Un hisopo aplicador nasales, tracto
3U008N de fondo conico con tapén de | minitip flexible con punta | 50 kits por envase nasofaringeo y NO*
rosca de 16 x 100 mm — sin flocada de fibra de nailon | 6 x 50 kits por caja faringeo, aparato
bolas. con punto de rotura genitourinario y sitios
pediatricos
NO APLICABLE
La funcién del tapén
. X 50 tubos por prensil depende del tipo
330C; S(Tel %i(?;eg;ig “c"oﬁf n k;: ° NA envase de hisopo. Para obtener
’ P 6 x 50 tubos por informacion acerca de la
rosca de 16 x 100 mm. B I
caja combinacién correcta,
contactar con el servicio
de atencion al cliente
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) 10 ml de medio UTM-RT® en 15 tubos por
331C; tubo de fondo cénico con tapon NA envase NO
CA339MH P 6 x 15 tubos por
de rosca de 25 x 90 mm. K
caja
2,5 ml de medio UTM-RT® en 50 tubos por
tubo de fondo cénico con tapon envase
348C de rosca de 16 x 100 mm —sin NA 6 x 50 tubos por NO
bolas. caja
NO APLICABLE
La funcion del tapén
1.5 ml de medio UTM-RT® en 50 tubos por prensil depende del tipo
. N P . envase de hisopo. Para obtener
349G; tub;edrzézgd;ec;)g ':(:(; ggr:r:;pon NA 6 x 50 tubos por informacion acerca de la
. caja combinacioén correcta,
contactar con el servicio
de atencién al cliente
3 ml de medio UTM-RT® en tubo SOétrJ]ng;or
3U044N de fondo conico con tapén de NA 6 x 50 tubos por NO
rosca azul de 16 x 100 mm. 1bos p
caja
3 ml de medio UTM-RT® en tubo 50 tubos por
de fondo cénico con tapén de envase
3E056N rosca de 16 x 100 mm — sin NA 6 x 50 tubos por NO
bolas. caja
NO APLICABLE
La funcion del tapon
1 ml de medio UTM-RT® en tubo 50 tubos por prensil depende del tipo
350C; de fondo cénico con tapén de NA envase Ade hlsopg. Para obtener
350CV rosca de 12 x 80 mm 6 x 50 tubos por informacién acerca de la
. caja combinacioén correcta,
contactar con el servicio
de atencioén al cliente
NO APLICABLE
La funcion del tapon
3 ml de medio UTM-RT® en tubo 50 tubos por prensil depende del tipo
L . envase de hisopo. Para obtener
353C de f?g:g;gg'?g i%%‘;‘:gn de NA 6 x 50 tubos por informacién acerca de la
. caja combinacion correcta,

contactar con el servicio
de atencion al cliente

Tabla 1: descripcion del producto

No todos los codigos de producto (REF) estan disponibles en todos los paises. Péngase en contacto con el departamento de atencién al cliente de
Copan para conocer los productos disponibles en un pais especifico.
NO* = accidentalmente, el hisopo podria no capturarse firmemente y podria caerse.

La tabla de sitios de obtencion de muestras es tinicamente una sugerencia. La prueba de rendimiento con el sistema Copan UTM-RT® se realiz6
usando muestras de laboratorio. En esta prueba no se utilizaron muestras de origen humano. Consultar los procedimientos internos para elegir el
dispositivo que resulte més adecuado en funcién del sitio de obtencién de muestras.

Obtencién de muestras

La toma correcta de la muestra del paciente es un aspecto fundamental para obtener buenos resultados en el aislamiento y la identificacion de
organismos infecciosos.

Las muestras se deben obtener lo antes posible tras la aparicion clinica de la enfermedad. Las concentraciones virales alcanzan los valores maximos
durante la fase aguda de la enfermedad.

UTM-RT® en kit

1. Abrir el envase del kit de UTM-RT®, sacar el tubo de medio y la bolsa interna que contiene el hisopo estéril.

2. Sacar el hisopo estéril de su bolsa y tomar la muestra clinica; para evitar el riesgo de contaminacioén, asegurarse de que la punta del hisopo
solo entre en contacto con el sitio de recogida. NOTA: No doblar el hisopo antes de la recogida de la muestra. No forzar ni presionar
excesivamente el hisopo al tomar la muestra del paciente, ya que la varilla podria romperse.

3. Después de tomar la muestra, introducir el hisopo en el tubo hasta que el punto de ruptura se encuentre al mismo nivel que la abertura de
la probeta.

4.  Doblar la varilla del hisopo en un angulo de 180 grados para que se rompa por el punto de ruptura. Si fuera necesario, girar delicadamente

la varilla del hisopo hasta que se rompa completamente y retirar la parte superior de la varilla del hisopo.
Eliminar la parte rota de la varilla del hisopo en un contenedor previsto para la eliminacién de residuos médicos.
Volver a colocar el tapodn y cerrar la probeta herméticamente.

oo

EIFUO08R03 Date 2025.03 Page 20



Copan $um

Fig. 1. Hisopo aplicador que muestra la linea que indica el punto de rotura y el area de sujecion del aplicador

7 C

Deben utilizarse guantes estériles y ropa protectora al obtener y manipular muestras microbiolégicas y actuar con precaucion para evitar salpicaduras
y aerosoles al romper la varilla del hisopo en el tubo de medio. Durante la obtencién de muestras al manipular el aplicador del hisopo, el operador
no debe tocar el area bajo la linea que indica el punto de rotura, es decir, el area desde la linea hasta la punta flocada de nailon, ya que esto
provocaria la contaminacion tanto de la varilla del aplicador como del cultivo, invalidando los resultados de la prueba.

No tocar el aplicador en el Durante la toma de muestras, sujetar el
area bajo la linea que indica aplicador por encima de la linea que
el punto de rotura indica el punto de rotura en esta area
C I 3|

Punto de rotura moldeado indicado con linea de color

UTM-RT® a granel
1. Retirar asépticamente el tapon de la probeta prestando atencién para que no se derrame el medio.
2. Colocar asépticamente aspirados de vesiculas?®, raspados comeales o conjuntivales?®, pequefias muestras de tejido® o muestras fecales
en la probeta que contiene el medio UTM-RT®.
3. Volver a colocar el tapon en la probeta y cerrarla herméticamente.
4. Etiquetar la probeta que contiene la muestra.
5 Enviar la muestra al laboratorio para que se analice de inmediato.

En caso de retraso en el procesamiento (mas de 48 horas), las muestras deben congelarse a -70°C o a una temperatura inferior.

ELIMINACION
La eliminacion de residuos debe realizarse de conformidad con la legislacion local. Seguir las precauciones para material infectado cuando sea
necesario.

CONTROL DE CALIDAD

Los lotes de UTM-RT® se someten a pruebas de contaminacién microbiana y toxicidad para las lineas celulares usadas para los cultivos virales y
para la habilidad de mantener la vitalidad de las cepas de virus, clamidias y micoplasmas hasta 48 horas a 2-25°C, segun los métodos descritos en
CLSI M40-A2°.

RESULTADOS Y RENDIMIENTO
Los resultados obtenidos dependen en gran medida de que la muestra se tome de manera correcta y apropiada, asi como de la rapidez con la que
se realicen el transporte y los andlisis en el laboratorio.

Se han realizado estudios sobre la vitalidad utilizando el UTM-RT® de Copan con un panel de cepas representativas de las diversas familias admitidas
por el medio UTM-RT®. Los hisopos que se suministran con cada sistema de transporte se han inoculado directamente con 100 pl de suspension
de los organismos por triplicado. A continuacién, los hisopos se han introducido en las probetas correspondientes, que contienen el medio de
transporte, y se han conservado durante 0 y 48 horas a 2-6°C y a temperatura ambiente controlada (20-25°C). En el momento del procesamiento,
cada hisopo se ha mezclado con vértex durante 20 segundos y se ha retirado de la probeta correspondiente de medio de transporte. Seguidamente,
se ha inoculado una alicuota de la suspension en la linea celular (200 pl) o en el medio de cultivo adecuado®'®. Todos los cultivos se han realizado
con la técnica estandar de cultivo de laboratorio®®. La vitalidad de los organismos se ha determinado mediante recuento de células fluorescentes
para las cepas virales y de clamidia, y mediante recuento de UFC (unidades formadoras de colonias) para las cepas de micoplasma y ureaplasma.
Los limites de aceptabilidad para el tiempo cero y a las 48 horas se han definido de acuerdo con la normativa M40-A25.

El sistema UTM-RT® de Copan ha conservado la vitalidad de todos los organismos analizados durante 48 horas tanto a temperatura ambiente
controlada como refrigerada, en las condiciones de prueba descritas anteriormente.

Consultar la tabla en idioma inglés para conocer los organismos evaluados y los resultados obtenidos.

TABLA DE SiMBOLOS

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

NOTAS PARA EL USUARIO PROFESIONAL

En caso de que se produzca un incidente grave en relaciéon con este dispositivo, debera informarse de este al Fabricante (véanse los datos de
contacto al final de las Instrucciones de uso) y a la autoridad competente del estado en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

HISTORIAL DE REVISIONES

N.° altima revision* Fecha publicacion Modificaciones introducidas
Adicion del simbolo CH-REP en la seccion TABLA DE
03 03-2025 SIMBOLOS vy actualizacion de la seccion MATERIALES
SUMINISTRADOS (cédigos de producto descontinuados)

*Si fuera necesario consultar las revisiones anteriores, dirigirse al servicio de atencién al cliente de Copan.
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Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System
GEBRAUCHSANLEITUNG

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Das Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System ist fiir die Entnahme und den Transport klinischer Proben, die Viren, Chlamydien,
Mykoplasmen oder Ureaplasmen enthalten, von der Entnahmestelle zum Priiflabor vorgesehen. UTM-RT® kann anhand der Standardverfahren der
klinischen Labors fiir die Kultivierung von Viren, Chlamydien, Mykoplasmen und Ureaplasmen verwendet werden.

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN

Eines der Routineverfahren bei der Diagnose von Infektionen durch Viren, Chlamydien, Mykoplasmen oder Ureaplasmen beinhaltet die Entnahme
und den gekiihlten Transport von biologischen Proben. Der Einsatz des UTM-RT®-Systems erméglicht dagegen die Aufbewahrung der genommenen
Probe bei 2-25°C und dies bis zu 48 Stunden.

Das Nahrmedium UTM-RT® besteht aus einer HBSS-L8sung (Hanks' Balanced Salt Solution), angereichert mit Proteinen und Zuckern, mit neutralem
pH-Wert und pH-Indikator. Das Medium enthalt einige Antibiotika und Antimykotika, um ein UbermaRiges Wachstum von Bakterien und Hefen zu
verhindern, die Zellintegritat zu erhalten und die Konservierung von Viren und Chlamydien zu begtinstigen.

Das Medium des Copan UTM-RT® Systems wird in beschrifteten Réhrchen mit Schraubverschluss geliefert, die fiir den Transport der klinischen
Probe bestimmt sind. Das Copan UTM-RT® System wird auch als Probenahmekit geliefert, das eine Packung mit einem Réhrchen mit
Schraubverschluss mit UTM-RT®-Medium und einen Peel-Beutel mit einem oder zwei sterilen Probenahmetupfern enthélt. Es ist eine Reihe von
UTM-RT® -Probenahmekits erhéltlich, die verschiedene Arten von Stabtupfern enthalten, die die Entnahme von Proben von verschiedenen Stellen
am Patienten erleichtern, wie unten im Abschnitt Gebrauchsanleitung beschrieben. Sobald eine Abstrichprobe entnommen wurde, sollte sie sofort in
das Transportréhrchen gegeben werden, wo sie mit dem Transportmedium in Kontakt kommt. Um die optimale Lebensfahigkeit der Mikroorganismen
zu erhalten, sollten die Proben so schnell wie méglich ins Labor gebracht werden.

Nach der Entnahme miissen die Proben bei 2-25°C aufbewahrt und innerhalb von 48 Stunden verarbeitet werden.

Falls Transport oder Verarbeitung léanger als 48 Stunden dauern, missen die Proben in Trockeneis transportiert und bei der Ankunft im Labor bei -
70°C oder tieferen Temperaturen eingefroren werden.

REAGENZIEN
Die Formulierung des UTM-RT®-Mediums umfasst Proteine zur Stabilisierung von Viren'’, Antibiotika und Antimykotika zur Verhinderung eines
UibermaRigen Wachstums der Bakterien- und Pilzflora sowie eine Pufferidsung zur Aufrechterhaltung des neutralen pH-Wertes.

Bestandteile
Saccharose
HBSS-Ldsung
Bovines Serumalbumin
Gepufferte Losung
Gelatine
Aminosauren
Antibiotika
Phenolrot

pH 7,3 £ 0,2 bei 2+25°C

ERFORDERLICHES NICHT MITGELIEFERTES MATERIAL
Geeignete Materialien zur Isolierung, Differenzierung und Anzucht von Viren, Chlamydien, Mykoplasmen und Ureaplasmen.

AUFBEWAHRUNG
Das Produkt ist bis zur Verwendung in der Originalverpackung bei einer Temperatur von 2+25°C aufzubewahren. Das Produkt vor dem Gebrauch
nicht erhitzen oder einfrieren.

ENTNAHME, LAGERUNG UND TRANSPORT VON PROBEN

Die fir die Untersuchung auf Viren, Chlamydien, Mykolasmen oder Ureaplasmen genommenen Proben missen gemaR den veroffentlichten
Handbiichern und Leitlinien entnommen und gehandhabt werden.?%47:91%1" Um die optimale Lebensfihigkeit zu erhalten, sollte die Probe so schnell
wie moglich ins Labor gebracht werden. Nach der Entnahme missen die Proben bei 2-25°C aufbewahrt und innerhalb von 48 Stunden verarbeitet
werden. Bei einer langen Wartezeit von mehr als 48 Stunden sollten die Proben in Trockeneis transportiert und bei der Ankunft im Labor bei -70°C
oder kalter eingefroren werden.

Die spezifischen Anforderungen fiir den Versand und die Handhabung von Proben sollten in vollem Einklang mit den staatlichen und
bundesstaatlichen Vorschriften stehen®'"'2. Der Versand von Proben innerhalb medizinischer Einrichtungen sollte den internen Richtlinien der
Einrichtung entsprechen. Alle Proben sollten verarbeitet werden, sobald sie im Labor eingegangen sind.

MITGELIEFERTES MATERIAL

Das Copan UTM-RT® System ist als Kit (Rohrchen mit Probenahmetupfern) oder nur als Réhrchen erhéltiich. Das System ist in einer Schachtel und
die Schachteln in einem Umkarton verpackt (PackungsgréRen siehe Tabelle eins).

Das Copan UTM-RT® System besteht aus einem Rohrchen mit Schraubverschluss und kegelférmigem oder rundem Boden, das 1,5 ml, 1 ml, 2 ml,
2,5 ml, 3 ml oder 10 ml hellorange-rotes Transportmedium enthalt. Bei allen Produktcodes, mit Ausnahme von 3U0O08N, 331C, 348C und 3E056N,
sind in den Rohrchen drei Glasperlen enthalten, die ein Durchmischen der Probe mittels Vortex-Schittler ermdglichen.

Die Réhrchen mit Transportmedium des UTM-RT® Systems werden einzeln oder als Kit geliefert. Jede Kit-Einheit besteht aus einer Verpackung, die
Folgendes enthélt: ein vorbeschriftetes Réhrchen mit Schraubverschluss und einen Peel-Beutel mit einem oder zwei sterilen Probenahmetupfern (z.
B. Abstrichtupfer mit Polyesterspitze, Abstrichtupfer in flexibler GroRe mit beflockter Nylonfaser). Weitere Einzelheiten zu den verfigbaren
Konfigurationen finden Sie in Tabelle 1.
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Die mit dem UTM-RT® gelieferten Probenahmetupfer FLOQSwabs® und CLASSIQSwabs™ haben eine geformte Sollbruchstelle am Stébchen des
Applikators. Fiir die Reihe der FLOQSwabs® Applikatoren zeigt die geformte Bruchstelle eine farbige Markierung.

Die Greifverschliisse der UTM-RT® Réhrchen sind innen so geformt, dass sie das Tupferstabchen aufnehmen, wenn es im Réhrchen abgebrochen
und die Kappe geschlossen wird. Durch das Aufschrauben der Kappe auf das Rohrchen wird das Ende des abgebrochenen Tupferstabchens in eine
dafiir geformte Aussparung in der Kappe geschoben (Abb. 1). Wenn im Testlabor die Kappe abgeschraubt und entfernt wird, ist der Abstrichtupfer
daran befestigt. Diese Funktion erméglicht es dem Anwender, den Tupfer bequem aus dem Transportréhrchen zu entfernen.

Abb 1. Aufnehmen des abgebrochenen Tupferstabchens durch den Verschluss des UTM-RT® Réhrchens

=

i i =

| | | =

EINSCHRANKUNGEN
1. Keine Calciumalginat-Tupfer verwenden, da sie fiir viele Viren mit Lipidhille® giftig sind und die Immunfluoreszenztests? verfalschen kénnen.
2. Keine Stabtupfer aus Holz verwenden, da diese Giftstoffe und Formaldehyd enthalten kénnen2S.
3. Die Produkte ohne Glasperlen (Produktcodes REF 3U008N, 331C, 348C und 3E056N) sind fiir die Verwendung mit schleimigen oder
besonders viskosen Proben ungeeignet.
4.  Die UTM-RT®Kits sind fiir den Gebrauch mit den mitgelieferten Réhrchen mit Nahrmedium und Tupfern vorgesehen. Die Verwendung von
Medienréhrchen oder Tupfern anderer Herkunft kann die Produktleistung beeintrachtigen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Nur zur professionellen Verwendung als In-vitro-Diagnostikum.

Das UTM-RT® System ist gebrauchsfertig und bedarf keiner weiteren Vorbereitung.

Nach dem Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das UTM-RT®-Medium nicht verwenden, um den Tupfer vor der Entnahme der Probe anzufeuchten oder um die Probenentnahmestelle zu

splilen oder zu befeuchten.

5. Bedingungen, verstrichene Zeit und Volumen der fiir die Kultur gewonnenen Proben stellen signifikante Variablen fiir die Erzielung
zuverlassiger Resultate bei der Kultur dar. Die fiir die Entnahme der Proben empfohlenen Richtlinien einhalten.”

6 Unbenutzte Tupfer nicht erneut sterilisieren.

7.  Nicht wieder verpacken.

8.  Nicht fur Entnahme und Transport von anderen Mikroorganismen als Viren, Chlamydien, Mykoplasmen und Ureaplasmen geeignet.

9

1

PoON=

Das Nahrmedium nicht verschlucken.
0. Die fir die Untersuchung auf Viren, Chlamydien, Mikroplasmen und Ureaplasmen genommenen Proben miissen unter Verwendung personlicher
Schutzausriistung fiir biologische Risiken gemaR den veréffentlichten Handbiichem und Leitiinien 487217 gewonnen und behandelt werden.

11.  Wiederholtes Einfrieren und Auftauen von Proben kann die Riickgewinnung lebensfahiger Organismen beeintrachtigen.

12. UTM-RT® nicht verwenden, wenn (1) es sichtbare Anzeichen von Beschadigung oder Verunreinigung aufweist, (2) wenn ausgelaufenes
Medium sichtbar ist, (3) wenn die Farbe des Mediums nicht mehr dem urspriinglichen Hellorange-Rot entspricht, (4) wenn der Beutel mit
dem Tupfer gedffnet ist, (5) wenn sonstige Anzeichen einer Beeintrachtigung erkennbar sind.

13. Die Verwendung dieses Produkts in Verbindung mit Diagnosesets oder sonstigen Diagnoseinstrumenten muss vor dem Einsatz durch den
Anwender validiert werden.

14. Den Tupfer vor der Probenahme nicht biegen oder formen. Wahrend der Probenahme am Patienten keine (iberméaRige Kraft anwenden und
das Tupferstéabchen nicht zu stark driicken oder biegen, da es sonst versehentlich abbrechen konnte.

15. Aufgrund des Designs des flexiblen Minitips rollt sich der Tupfer auf, wenn er in das Rohrchen eingefiihrt wird. Falls der Tupfer
herausgenommen werden muss, sind daher Vorsicht und die Einhaltung geeigneter Manahmen zum Schutz vor biologischen Risiken
geboten, um den Bediener und die Umgebung vor Spritzern zu schiitzen.

16. Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung, die mit dem Gerét geliefert wird oder in elektronischem Format vorliegt und durch den e-IFU-
Indikator auf dem Verpackungsetikett gekennzeichnet ist.

GEBRAUCHSANLEITUNG
Das UTM-RT® System ist gebrauchsfertig und bedarf keiner weiteren Vorbereitung. Es ist in den verschiedenen in Tabelle 1 aufgefiihrten
Konfigurationen erhaltlich.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS PRODUKT MIT
GREIFVERSCHLU
REF .. PACKUNGSGROSSE | ENTNAHMESTELLEN* SS-FUNKTION
ROHRCHEN TUPFER (NUR FUR UTM
KIT)
3 ml UTM-RT® Medium in Zwei Abstrichtupfer in . .
302C; | einem 16x100 mm Réhrchen reqularer Grofe mit 50 Kits pro Packung | Nase, Rachen, Vagina,
N R 6 x 50 Kits pro Rektum, Fazes und JA
302C.LC | mit Schraubverschluss und Polyesterspitze und
: Schachtel Wunden
interner Kegelform. Sollbruchstelle
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3 ml UTM-RT® Medium in | Ein flexibler Abstrichtupferin | o\ o Augen, Ohren,
einem 16x100 mm Réhrchen | Minitip-GréRe mit beflockter 1S pro Fackung asengange,
305C N N 6 x 50 Kits pro Nasopharynx, Rachen, NEIN
mit Schraubverschluss und Nylonspitze und B
N Schachtel Urogenitaltrakt und
interner Kegelform. Sollbruchstelle NN .
padiatrische Bereiche
3 mi UTM-RT® Medium in | Ein flexibler Abstrichtupfer in | g0 e oo Augen, Onren.
305CMH | €inem 16x100 mm Rehrohen | Minitip-Groe mit beflockter | =~ S0t B9 | TESSAOANGS NEIN'
mit Schraubverschluss und Nylonspitze und Sch hi ’7 ° aUSOP a?/nl? ktac (ejn,
interner Kegelform. Sollbruchstelle chachte Crogenitaftrakt un
padiatrische Bereiche
3 ml UTM-RT® Medium in Ein Abstrichtupfer in X .
328C einem 16x100 mm Réhrchen regularer GroRRe mit SOé(:ssgroKiI:acl:ung NaRse:(,tRacr;_ein, Vaglza, JA
mit Schraubverschluss und Polyesterspitze und Sch hst F? ° € uvrr\}, szes un
interner Kegelform. Sollbruchstelle chachte unden
3 ml UTM-RT® Medium in Ein Abstrichtupfer in . .
306C einem 16x100 mm Roéhrchen regularer GroRRe mit SOé(ItssgroKll:’ackung NaRsei(,tRacr;_e"n, Vaglza, NEIN
mit Schraubverschluss und | beflockter Nylonspitze und XSchaclhsteFIJro € uvn\}, nszﬁs un
interner Kegelform. Sollbruchstelle unde
3 ml UTM-RT® Medium in Ein Abstrichtupfer in . .
CA302MH; | einem 16x100 mm Réhrchen|  regulérer Grofte mit 50 é('xtssgrﬁi':adr‘“"g N%SitR;d;‘?.”v Vag'zav NEIN®
346C mit Schraubverschluss und | beflockter Nylonspitze und SchachsteFIJ ° € UW’ n:zﬁs un
interner Kegelform. Sollbruchstelle unde
3 ml UTM-RT® Medium in | Ein Abstrichtupfer in Minitip- | o\ o ANuge“* Ohren,
307C; einem 16x100 mm Roéhrchen GroRe mit beflockter 5 ! 5%r°|<-: ackung N isengange, h NEIN
CA303MH | mit Schraubverschluss und Nylonspitze und XS h Ihst ;?ro ?JSOP a(tyr}f, ktac (ejn,
interner Kegelform. Sollbruchstelle chachte rogenitaltrakt un
padiatrische Bereiche
3 ml UTM-RT® Medium in | Ein Abstrichtupfer in Minitip- | 50 e oo ANuge’:{ Q:re“v
357C einem 12x80 mm Réhrchen GroRe mit beflockter 6 x 5% Kit: 9 N ise 94 ’ge, h NEIN*
mit Schraubverschluss und Nylonspitze und Sch Ihst ;?ro TJSOP an_'ter, ktac ;zn,
interner Kegelform. Sollbruchstelle chachte rogenitaltrakt un
padiatrische Bereiche
Ein flexibler Abstrichtupfer in Flexibler Minitip: Augen,
Minitip-GréRe mit beflockter NOhrenH Nasen’ganﬁe,
! I Nylonspitze und asopharynx, Rachen,
3 ml UTM-RT® Medium in Sollbruchstelle 50 Kits pro Packung Urogenitaltrakt und
einem 16x100 mm Roéhrchen ) d
321C ! 6 x 50 Kits pro padiatrische Bereiche NEIN*
mit Schraubverschluss und Ein Abstrichtupfer in Schachtel 5 5
interner Kegelform. x upter i Regulére GroRe: Nase,
regularer GroRe mit Rachen, Vagina
beflockter Nylonspitze und Rektum, Fazes und
Sollbruchstelle Wunden
2 ml UTM-RT® Medium in Ein Abstrichtupfer in X .
323C einem 16x100 mm Roéhrchen regularer GroRe mit SOé(ltssgrtl)(_lt:’ackung NaRsi‘Racr’le"n, Vaglza, NEIN*
mit Schraubverschluss und | beflockter Nylonspitze und XS h Ihst ‘Tm € uer’ 3zes un
interner Kegelform. Sollbruchstelle chachte unden
Ein Abstrichtupfer in Minitip- Minitip-Gr6Re: Augen,
GroRe mit beflockter NOhrenH Nasen'gange,
; asopharynx, Rachen,
3 ml UTM-RT® Medium in Nylonspitze und . B o
R . Sollbruchstelle 50 Kits pro Packung Jrogel X
einem 16x100 mm Réhrchen : adiatrische B hi *
338C ; 6 x 50 Kits pro p che Bereiche NEIN
mit Schraubverschluss und Ein Abstrichtunfer i Schachtel . .
interner Kegelform. in Abstrichtupfer in chachte Regulére GréRe: Nase,
regulérer GroRe mit Rachen, Vagina
beflockter Nylonspitze und Rektum. Fazes und
Sollbruchstelle Wunden
3 ml UTM-RT® Medium in | Ein flexibler Abstrichtupferin | o\ o ':l“ge”' Ohren,
347c | einem 16x100 mm Réhrchen | Mini-Gréfe mit beflockier Bx oo Kt o9 | copmaoangs: NEIN*
mit Schraubverschluss und Nylonspitze und X Its pro asopharynx, Rachen,
N Schachtel Urogenitaltrakt und
interner Kegelform. Sollbruchstelle RN .
padiatrische Bereiche
3 ml UTM-RT® Medium in Ein Abstrichtupfer in X .
355C; | einem 12x80 mm Rohrchen regulérer Gréfe mit 50 g"ssngfaCk“"g NasitRacrl‘:"z"' Vag'za' A
355CW mit Schraubverschluss und | beflockter Nylonspitze und X its pro ektum, Fazes un
) Schachtel Wunden
interner Kegelform. Sollbruchstelle
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3 ml UTM-RT® Medium in Ein Abstrichtupfer in . .
N " - " N 50 Kits pro Packung | Nase, Rachen, Vagina,
einem 12x80 mm Rdéhrchen regularer GroRe mit X e "
356C N " 6 x 50 Kits pro Rektum, Fazes und NEIN
mit Schraubverschluss und Polyesterspitze und
X Schachtel Wunden
interner Kegelform. Sollbruchstelle
A . . . . Augen, Ohren,
o ey | e mtett i | 50 Kispropackung | Naserange,
358C ) h 6 x 50 Kits pro Nasopharynx, Rachen, NEIN*
mit Schraubverschluss und Nylonspitze und Schachtel Urogenitaltrakt und
interner Kegelform. Sollbruchstelle L roge .
padiatrische Bereiche
1 ml UTM-RT® Medium in Ein Abstrichtupfer in X .
359C; einem 12x80 mm Réhrchen regularer GroRRe mit 50 Kits pro lPackung Nase, RaCh?."' Vagina,
N . 6 x 50 Kits pro Rektum, Fazes und JA
359CE.A | mit Schraubverschluss und | beflockter Nylonspitze und Schachtel Wunden
interner Kegelform. Sollbruchstelle
1 ml UTM-RT® Medium in | Ein flexibler Abstrichtupfer in | gy oo o ’?\I“a?szmgg:;ee”*
360C einem 12x80 mm Réhrchen | Minitip-GréRe .mlt beflockter 6 x 50 Kits pro Nasopharynx, Rachen, NEIN*
mit Schraubverschluss und Nylonspitze und Schachtel Urogenitaltrakt und
interner Kegelform. Sollbruchstelle L roge .
padiatrische Bereiche
Lo . . R Augen, Ohren
1 ml UTM-RT® Medium in | Ein Abstrichtupfer in Minitip- . iy !
sg1C | €inem 12x80 mm Réhrchen | GroRe mit beflockter | 2 ISproPackung | Nasengange, NEIN®
mit Schraubverschluss und Nylonspitze und SchachsteFI) ° TJSrzZei:{alnjakans ’
interner Kegelform. Sollbruchstelle padiatrische Bereiche
2 ml UTM-RT® Medium in | Ein flexibler Abstrichtupfer in | g0y o ooy o ’\N“fsi’;;g(.a).:;ee”*
365C einem 12x80 mm Rohrchen | Minitip-GroRe .mlt beflockter 6 x 50 Kits pro Nasopharynx, Rachen, NEIN*
mit Schraubverschluss und Nylonspitze und Schachtel Urogenitaltrakt und
interner Kegelform. Sollbruchstelle L roge .
padiatrische Bereiche
2 ml UTM-RT® Medium in Ein Abstrichtupfer in . .
366C; einem 12x80 mm Roéhrchen regularer GréRe mit 50 Kits pro _Packung Nase, Racheﬂn, Vagina,
) - 6 x 50 Kits pro Rektum, Fazes und JA
3C004N mit Schraubverschluss und | beflockter Nylonspitze und
: Schachtel Wunden
interner Kegelform. Sollbruchstelle
Lo Ein Abstrichtupfer in
1 ml UTM-RT® Medium in ’ x ) )
36767 | ©nem 12x80 mm Rotvohen | S T | g s pro | Padavshaus der | ey
interner Kegelform beflockter Nylonspitze und Schachtel
9 . Sollbruchstelle
A ) . ) . Augen, Ohren,
SLUTLET et | e et Aseusrn | oo pacung | Nesarangs
3U006N mit Schraubverschluss und Nylonspitze und 6 xsiﬂalg:\steﬁm N?Jigpgig{ar}fr'aﬁalf:gn’ NEIN
interner Kegelform. Sollbruchstelle Jroge! ]
padiatrische Bereiche
3 ml UTM-RT® Medium in | oo . ; ; Augen, Ohren,
einem 16x100 mm Roéhrchen El\/'l?n?t?x_'glssrﬂ':b::&'%rgﬁgéi: ;? 50 Kits pro Packung Nasengange,
3U008N mit Schraubverschluss und F;\‘ lonspitze und 6 x 50 Kits pro Nasopharynx, Rachen, NEIN*
interner Kegelform — Ohne gollbn?chslelle Schachtel Urogenitaltrakt und
Glasperlen. padiatrische Bereiche
NICHT
ANWENDBAR
Die Funktion
Greifverschluss
3 ml UTM-RT® Medium in 50 Réhrchen pro hangt von der Art
330C einem 16x100 mm Rohrchen NA Packung des Tupfers ab. Fur
mit Schraubverschluss und 6 x 50 Réhrchen pro Informationen iber
interner Kegelform. Schachtel die richtige
Kombination
wenden Sie sich
bitte an den
Kundendienst
10 ml UTM-RT® Medium in 15 Réhrchen pro
331C; einem 25x90 mm Rd&hrchen NA Packung NEIN
CA339MH | mit Schraubverschluss und 6 x 15 Réhrchen pro
interner Kegelform. Schachtel
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2,5 ml UTM-RT® Medium in

einem 16x100 mm Roéhrchen 50 Rohrchen pro

348C | mit Schraubverschluss und NA 6 x50 oL NEIN
interner Kegelform — Ohne Schachtel P
Glasperlen.
NICHT
ANWENDBAR
Die Funktion
Greifverschluss
1,5 ml UTM-RT® Medium in 50 Réhrchen pro hangt von der Art
349C einem 16x100 mm Rohrchen NA Packung des Tupfers ab. Fir
mit Schraubverschluss und 6 x 50 Rohrchen pro Informationen Gber
interner Kegelform. Schachtel die richtige
Kombination
wenden Sie sich
bitte an den
Kundendienst
3 ml UTM-RT® Medium in 50 Réhrchen pro
einem 16x100 mm Roéhrchen Packung
3U044N mit Schraubverschluss blau NA 6 x 50 Rohrchen pro NEIN
und interner Kegelform. Schachtel

3 ml UTM-RT® Medium in

einem 16x100 mm Roéhrchen 50 Roéhrchen pro

3E056N mit Schraubverschluss und NA Pagkung NEIN
interner Kegelform — Ohne 6 x 50 Réhrchen pro
Schachtel
Glasperlen.
NICHT
ANWENDBAR
Die Funktion
Greifverschluss
1 ml UTM-RT® Medium in 50 Roéhrchen pro hangt von der Art
350C; einem 12x80 mm Rd&hrchen NA Packung des Tupfers ab. Fur
350CV mit Schraubverschluss und 6 x 50 Réhrchen pro Informationen (iber
interner Kegelform. Schachtel die richtige
Kombination
wenden Sie sich
bitte an den
Kundendienst
NICHT
ANWENDBAR
Die Funktion
Greifverschluss
3 ml UTM-RT® Medium in 50 Réhrchen pro hangt von der Art
353C einem 12x80 mm Rohrchen NA Packung des Tupfers ab. Fiur
mit Schraubverschluss und 6 x 50 Réhrchen pro Informationen tiber
interner Kegelform. Schachtel die richtige
Kombination
wenden Sie sich
bitte an den

Kundendienst

Tabelle 1: Beschreibung des Produkts

Nicht alle Produktcodes (REF) sind in allen Landern erhéltlich. Fir Informationen ber die in einzelnen Léandern erhaltlichen Produkte wenden Sie
sich bitte an das Kundenbiiro von Copan.
NEIN* = Der Tupfer konnte versehentlich nicht richtig erfasst werden und herunterfallen.
Die Tabelle der Entnahmestellen ist nur ein Vorschlag. Leistungstests mit dem Copan UTM-RT® System wurden unter Verwendung von
Laborstammen durchgefiihrt. Bei den Leistungstests wurden keine Humanproben verwendet. Wahlen Sie das fiir den Entnahmeort geméaR lhren
internen Vorgehensweisen am besten geeignete Produkt.
Probenahme
Die korrekte Entnahme der Probe am Patienten ist von entscheidender Bedeutung fiir ein positives Ergebnis der Isolierung und |dentifizierung
infektioser Mikroorganismen.
Die Proben sind so bald wie méglich nach Auftreten der klinischen Erkrankungszeichen zu gewinnen. Die héchsten Virustiter bestehen in der akuten
Krankheitsphase.
UTM-RT® im Kit

1. Die Packung des UTM-RT®Kits 6ffnen, das Réhrchen und den Innenbeutel mit dem sterilen Abstrichtupfer entnehmen.
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2. Den sterilen Abstrichtupfer aus seinem Beutel nehmen und die klinische Probe gewinnen; um das Risiko einer Kontamination zu vermeiden, ist
darauf zu achten, dass die Tupferspitze nur mit der Probenahmestelle in Berlihrung kommt. HINWEIS: Den Tupfer vor der Probename nicht biegen.
Keine GiberméaRige Kraft oder Druck bei der Entnahme der Abstrichprobe vom Patienten ausiiben, da dies zum Bruch des Tupferschafts fiihren
koénnte.

3. Nach Entnahme der Probe den Abstrichtupfer in das Réhrchen einflihren, bis sich dessen Sollbruchstelle in Héhe der Réhrchendffnung
befindet.

4.  Das Tupferstabchen im 180° Winkel biegen, bis es an der Bruchstelle abbricht. Falls erforderlich, das Tupferstabchen vorsichtig drehen, bis

es vollstandig abgebrochen ist, und den oberen Teil des Tupferstabchens entfernen.

Den abgebrochenen Teil des Tupferstabchens in einem Behalter fiir medizinische Abfalle entsorgen.

5.
6. Den Verschluss wieder aufsetzen und das Réhrchen fest verschlieRen.

Abb 1. Probenahmetupfer mit Sollbruchstelle und Bereich zum Halten des Applikators

\Y

7 (

Bei der Entnahme und Handhabung von mikrobiologischen Proben sollten sterile Handschuhe, Schutzkleidung und eine Schutzbrille getragen und
darauf geachtet werden, Spritzer und Aerosole zu vermeiden, wenn der Tupfer in das Réhrchen mit dem Medium eingefiihrt wird. Wahrend der
Probenahme darf der Anwender bei der Handhabung des Applikators nicht den Bereich unterhalb der farbigen Sollbruchlinie beriihren, d. h. den
Bereich von der Linie bis zur beflockten Nylonspitze des Tupfers, da dies zu einer Kontamination des Tupferstabchens und der Kultur fiihrt und somit
die Testergebnisse ungliltig macht.

Applikator nicht im Bereich unterhalb Applikator wahrend der Probenahme
der Markierungslinie der oberhalb der Markierungslinie der
Sollbruchstelle beriihren. Sollbruchstelle, in diesem Bereich, halten.

Sollbruchstelle mit farbiger Markierungslinie
UTM-RT® in der GroRpackung
1. Die Verschlusskappe mit aseptischer Technik vom Réhrchen abnehmen, wobei darauf zu achten ist, das Medium nicht zu verschtten.
2. Mit aseptischer Technik das Aspirat von Blaschen?, Hornhaut- oder Bindehaut-Scraping®®, kleine Gewebeproben3° oder Stuhlproben in das
Réhrchen mit UTM-RT®-Nahrmedium geben.
3. Den Verschluss auf das Rohrchen aufsetzen und fest verschlieRen.
4. Das Réhrchen mit der enthaltenen Probe kennzeichnen.
5. Zur sofortigen Analyse an das Labor senden.

Kann die Verarbeitung der Proben erst verzégert (nach mehr als 48 Stunden) erfolgen, sind die Proben bei -70°C oder darunter einzufrieren.

ENTSORGUNG
Die Abfallentsorgung muss geman den lokalen Rechtsvorschriften erfolgen. Bei Bedarf VorsichtsmalRnahmen fiir infiziertes Material treffen.

QUALITATSKONTROLLE

Die UTM-RT®-Chargen wurden gemaR den in der CLSI-Richtlinie M40-A2° beschriebenen Verfahren auf Mikrobenkontamination, Toxizitét fiir die
Zelllinien, die fur Virenkulturen verwendet werden, und Fahigkeit zur Erhaltung der Lebensfahigkeit von Virus-, Chlamydien- und
Mycoplasmastdmmen bei einer Temperatur von 2+25°C bis zu 48 Stunden getestet.

ERGEBNISSE UND LEISTUNGSFAHIGKEIT

Die erzielten Ergebnisse hangen zum Grofteil von der korrekten und ausreichenden Entnahme der Probe ab, sowie von einem Trans port und einer
Laboranalyse ohne Verzdgerungen.

Studien zur Lebensfahigkeit wurden mit Copan UTM-RT® an einem Panel von Stdmmen durchgefiihrt, die fiir die verschiedenen vom UTM-RT®-
Medium unterstltzten Familien reprasentativ sind. Die Abstrichtupfer, die jedem Transportsystem beiliegen, wurden dreimal direkt mit 100 pl
Organismensuspension inokuliert. Die Abstrichtupfer wurden anschlieRend in ihre jeweiligen Réhrchen mit Transportme dium gegeben und sowohl
bei 2-6°C als auch bei kontrollierter Raumtemperatur (20-25°C) 0-48 Stunden lang aufbewahrt. Zum Zeitpunkt der Verarbeitung wurde jedes
Réhrchen mittels Vortex-Schittler 20 Sekunden lang durchmischt und der Abstrichtupfer aus dem jeweiligen R6hrchen genommen. Anschlielend
wurde ein Aliquot dieser Suspension auf die Zelllinie (200 pl) oder das entsprechende Kulturmedium inokuliert®'®. Alle Kulturen wurden mit
Standardlabortechnik verarbeitet®'®. Die Lebensfahigkeit der Organismen wurde durch Zahlung fluoreszierender Zellen fiir Virus- und
Chlamydienstamme bzw. der KBE (Koloniebildende Einheiten) fiir Mykoplasma- und Ureaplasmastamme bestimmt. Die Akzeptanzgrenzen fiir die
Nullzeit und die 48 Stunden wurden gemaR M40-A2° definiert.

Unter den oben beschriebenen Testbedingungen hat das Copan UTM-RT®-System die Lebensfihigkeit von allen getesteten Organismen erhalten,
die entweder 48 Stunden lang bei kontrollierter Raumtemperatur oder bei gekuhlter Temperatur aufbewahrt wurden.

Die beurteilten Organismen und erzielten Resultate gehen aus der Tabelle in englischer Sprache hervor.

EIFUO08R03 Date 2025.03 Page 27



$um Copan

TABELLE DER VERWENDETEN SYMBOLE
Siehe Symboltabelle unten in der Betriebsanleitung.

HINWEISE FUR DEN BERUFLICHEN ANWENDER
Falls schwere Zwischenfalle in Verbindung mit diesem Gerat auftreten sollten, sind diese sowohl dem Hersteller (siehe Kontaktdaten am Ende der
Gebrauchsanleitung) als auch den zustiandigen Behorden des Landes, in dem sich Anwender und/oder Patient befinden, zu melden.

REVISIONSUBERSICHT
Letzte Revision Nr.* Ausgabedatum Vorgenommene Anderungen

Hinzufigung des Symbols CH-REP im
Abschnitt TABELLE DER VERWENDETEN
03 03-2025 SYMBOLE und Aktualisierung des
ABSCHNITTS GELIEFERTE MATERIALIEN

(eingestellte Produktcodes)

*Werden friihere Revisionen benétigt, wenden Sie sich bitte an den Copan Customer Service.

Francais

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System
Instructions d'utilisation

UTILISATION PREVUE

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System est indiqué pour le prélévement et le transport d'échantillons cliniques contenant des virus,
chlamydiae, mycoplasma ou ureaplasma, entre le site de prélévement et le laboratoire d'analyses. L'UTM-RT® peut étre traité au moyen des
procédures opérationnelles standard des laboratoires cliniques pour la culture de virus, chlamydiae, mycoplasma et ureaplasma.

SOMMAIRE ET PRINCIPES

Une des procédures de routine de diagnostic des infections, causées par des virus, chlamydiae, mycoplasma ou ureaplasma, prév oit le prélévement
et le transport réfrigéré d'échantillons biologiques. L utilisation de 'UTM-RT® System permet la conservation de I'échantillon prélevé jusqu'a 48 heures
a une température de 2-25°C.

Le milieu UTM-RT® est une solution HBSS (Hanks' Balanced Salt Solution) enrichie de protéines et de sucres, & pH neutre et indicateur de pH. Le
milieu contient quelques antibiotiques et antimycotiques pour bloquer la prolifération des bactéries et des levures, pour maintenir 'intégrité cellulaire
et contribuer a la conservation de virus et chlamydiae.

Le milieu Copan UTM-RT® System est fourni dans des tubes étiquetés fermés par des bouchons & vis congus pour le transport de I'échantillon
clinique. Le Copan UTM-RT® System est aussi fourni sous forme de kit de prélévement d’échantillons qui comprend un emballage contenant un tube
fermé par un bouchon a vis du milieu UTM-RT® et un sachet décollable intégrant un ou deux écouvillons de prélévement d’échantillons stériles. Une
gamme de kits de prélévement d’échantillons UTM-RT® est disponible. Ces kits contiennent différents types de tiges d’écouvillons afin de faciliter le
prélévement des échantillons sur différents sites du patient, comme décrit ci-dessous dans la section Instructions d’utilisation. Une fois qu’un
échantillon est prélevé, il doit étre placé immédiatement dans le tube de transport ot il entre en contact avec le milieu de transport. Afin de maintenir
une viabilité optimale des micro-organismes, les échantillons doivent étre transportés jusqu’au laboratoire le plus rapidement possible.

Apres le prélevement, les échantillons doivent étre conservés a 2-25°C et traités dans un délai de 48 heures.

Si livraison ou le traitement prend plus de 48 heures, les échantillons doivent étre transportés dans de la neige carbonique et une fois au laboratoire,
congelés a -70°C ou a des températures encore plus basses.

REACTIFS
La formulation du milieu UTM-RT® contient des protéines de stabilisation des virus'’, des antibiotiques et des antimycotiques qui permettent de
prévenir la prolifération de la flore bactérienne et fongique et une solution tampon pour garantir un pH neutre.

Composants
Saccharose

Solution HBSS

Albumine de sérum bovin
Solution tamponnée
Gelée

Acides aminés
Antibiotiques

Rouge de phénol
pH7,3+0,2a2+25°C
MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

Matériel apte a I'isolement, a la différenciation et a la culture de virus, chlamydiae, mycoplasma et ureaplasma.

CONSERVATION
Le produit doit étre conservé dans son emballage d'origine, a une température de 2-25°C jusqu'a son utilisation. Ne pas surchauffer ni congeler avant
I'utilisation.
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PRELEVEMENT, TRANSPORT ET CONSERVATION DE L’ECHANTILLON

Les échantillons de recherche de virus, chlamydiae, mycoplasma ou ureaplasma doivent étre collectés et manipulés conformément aux instructions
des lignes directrices et des manuels publiés.?347%10.1" Poyr garantir une viabilité optimale, I'’échantillon doit étre transporté jusqu’au laboratoire le
plus rapidement possible. Apres le prélevement, I’échantillon doit étre conservé entre 2 et 25°C et traité dans les 48 heures. Si la procédure prend
plus de 48 heures, les échantillons doivent étre transportés dans de la neige carbonique et, une fois au laboratoire, congelés a -70°C ou a des
températures encore plus basses.

Les exigences spécifiques relatives a I'expédition et a la manipulation des échantillons doivent étre pleinement conformes aux réglementations
étatiques et fédérales®'"'2. L’'expédition des échantillons au sein des établissements médicaux doit se conformer aux directives internes de
I'établissement. Tous les échantillons doivent étre traités des leur réception par le laboratoire.

MATERIEL FOURNI

Le Copan UTM-RT® System est disponible sous forme de kit (tube avec des écouvillons de prélévement d’échantillons) ou de tube uniquement. Ce
dispositif est contenu dans une boite et les boites sont réunies dans un emballage (la taille de 'emballage est indiquée dans le tableau 1).

Le Copan UTM-RT® System inclut un tube fermé par un bouchon a vis avec fond rond ou conique contenant 1,5 ml, 1 ml, 2 ml, 2,5ml, 3 ml ou 10 ml|
de milieu de transport rouge-orangé clair. Le tube de tous les codes produit, a I'exception des codes 3U008N, 331C, 348C et 3E056N, contient trois
billes de verre qui permettent d’homogénéiser I'échantillon par agitation au moyen d’'un vortex.

Les tubes de milieu de transport UTM-RT® System sont fournis individuellement ou en format kit. Chaque unité de kit se compose d’un emballage
contenant: un tube pré-étiqueté fermé par un bouchon a vis et un sachet décollable contenant un ou deux écouvillon(s) de prélévement d’échantillons
stérile(s) (par exemple, I'écouvillon avec embout en polyester ou I'écouvillon flexible avec embout floqué en fibre de nylon). Pour obtenir davantage
d’informations sur les configurations disponibles, se reporter au Tableau 1.

Les écouvillons de prélévement FLOQSwabs® et CLASSIQSwabs™ fournis avec UTM-RT® ont un point de rupture pré-imprimé sur la tige de
I'applicateur. Pour la ligne de I'applicateur FLOQSwabs®, le point de rupture pré-imprimé présente une marque colorée.

Grace a leur conception interne, les bouchons de capture de tube UTM-RT® sont congus pour capturer la tige de I'écouvillon cassée introduite dans
le tube, une fois le bouchon refermé. En vissant le bouchon sur le tube, I'extrémité de la tige cassée de I'écouvillon se place dans le petit espace
prévu a cet effet dans le bouchon (Fig.1). Dans le laboratoire d’analyses, lorsque le bouchon est dévissé et retiré, I'écouvillon reste fixé au bouchon.
Grace a cette fonctionnalité, 'opérateur peut retirer aisément I'écouvillon du tube de transport.

Fig. 1. Capture de la tige cassée de I'écouvillon par le bouchon de tube UTM-RT®

W

L

= | = |

LIMITATIONS

1. EviterI'utilisation d'écouvillons contenant de I'alginate de calcium en raison de leur toxicité pour de nombreux virus avec I'enveloppe® et parce
qu'ils peuvent induire des interférences avec les tests dimmunofluorescence?.
Ne pas utiliser d'écouvillons a tige en bois, qui peuvent contenir des toxines et du formaldéhyde®.
Les codes produit sans billes (REF 3U008N, 331C, 348C et 3E056N) ne conviennent pas & une utilisation avec des échantillons de
mugqueuses ni avec des échantillons particulierement visqueux.
4. Les kits UTM-RT® doivent étre utilisés avec les tubes et les écouvillons fournis. L’utilisation de tubes ou d'écouvillons provenant d'autres

sources peut affecter les performances du produit.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
1. Dispositif a usage unique de diagnostic in vitro, & usage professionnel.
2. L’UTM-RT® System est prét a I'emploi et ne nécessite aucune préparation supplémentaire.
3. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
4 Ne pas utiliser le milieu FecalSwab pour pré-humidifier ou pré-mouiller 'applicateur de I'écouvillon avant le prélévement de I'échantillon ou
pour laver ou irriguer les sites d'échantillonnage.

@nN

5. Les conditions, le timing et le volume de I'échantillon prélevé pour la culture sont autant de variables importantes pour obtenir des résultats
de culture fiables. Suivre les directives préconisées pour le prélévement des échantillons.”

6. Ne pas restériliser les écouvillons inutilisés.

7. Ne pas réemballer.

8. Ne convient pas au prélevement et au transport de micro-organismes autres que les virus, chlamydiae, mycoplasma et ureaplasma.

9.  Ne pas ingérer le milieu de culture.

10. Les échantillons de recherche de virus, chlamydiae, mycoplasma ou ureaplasma, doivent étre collectés et manipulés, en utilisant les

eqmpemﬂ%s7 g% protection individuelle contre les risques biologiques, conformément aux instructions des manuels et des lignes directrices
publiées” "%

11. La congélation et la décongélation répétées des échantillons peuvent réduire la récupération d'organismes vitaux.

12. Ne pas utiliser 'UTM-RT® si (1) le dispositif présente des signes visibles de dommage ou de contamination, (2) si une fuite de milieu est
observée, (3) si la couleur du milieu a changé par rapport au rouge orangé clair d'origine, (4) si le sachet de I'écouvillon est ouvert, (5) si
d'autres signes de détérioration sont observés.

13. L'utilisation du produit, associé a un kit ou a un instrument de diagnostic, doit étre préalablement validée par I'utilisateur.

14. Ne pas plier ou déformer I'écouvillon avant le prélévement de I'échantillon. Ne pas forcer ou exercer une pression excessive lors du
prélevement des échantillons sur des patients pour ne pas risquer de casser la tige de I'écouvillon.

15. De par sa nature, I'écouvillon flexible Minitip pourrait se tordre lors de son introduction dans le tube. Par conséquent, s'il est nécessaire de
retirer I'écouvillon du tube, faire trés attention et prendre les précautions nécessaires relatives au risque biologique pour protéger I'opérateur
et I'environnement contre les éclaboussures.
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16. Vérifier la version du mode d’emploi. La version correcte est celle fournie avec I'appareil ou disponible au format électronique et identifiable
grace a lindicateur e-IFU sur I'étiquette de I'emballage.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
L'UTM-RT® System est prét a 'emploi et ne nécessite aucune préparation supplémentaire. Il est disponible dans les différentes configurations
indiquées dans le Tableau 1.

DESCRIPTION DU PRODUIT PRODUIT CONCU
POUR LA
REF CONDITIONNE SITES DE FONCTIONNALITE DE
. TUBE ECOUVILLON MENT PRELEVEMENT* CAPBT%L:QCEH(CP,SL?: KIT
UTM UNIQUEMENT)
dz:: S:{:g':; E;mhi:\@é Deux écouvillons de taille 22“;2?':;; Nez, gorge, vagin,
802C; 302C.LC vis de 16 x 100 mm avec Stzrizrtif;teﬁ Zn;lé%l;tb?: 6 x 50 kits par rectttjlgs,ssuerléis et oul
fond conique. poly 9 boite
3 ml de milieu UTM-RT® |  Un écouvillon flexible 50 kits par Vo'ezt":jgﬁsléﬁg‘s"a"es
305C dgns un tube a bouchon a Mlnltlp avec embout flpque embal!age nasopharynx, gorge, NON
vis de 16 x 100 mm avec | en fibre de nylon et tige 6 x 50 kits par voies urogénitales et
fond conique. sécable boite sites pégiatriques
3 ml de milieu UTM-RT® |  Un écouillon flexible 50 kits par V°'ezt":jrai'c‘zsl'aﬁ:‘s"a"es
305CMH dans un tube a bouchon a [Minitip avec embout floqué emballage nasopharynx ory o NON*
vis de 16 x 100 mm avec | en fibre de nylon et tige 6 x 50 kits par voiespuroryénftglegei
fond conique. sécable boite sites pé%iatriques
3 ml de milieu UTM-RT® . . . 50 kits par .
328C dans un ube & bouchon & | 1 S%0UUTON 8 A | emballage e oot oul
vis de 16 x 100 mm avec olyester et tige sécable 6 x 50 kits par bleésures
fond conique. poly 9 boite
3 ml de milieu UTM-RT® Un écouvillon de taille 50 kits par Nez. gorge. vagin
306C dans un tube a bouchon a | standard avec embout emballage rec{ugm gseyllesgety NON
vis de 16 x 100 mm avec | floqué en fibre de nylon et | 6 x 50 kits par bleésures
fond conique. tige sécable boite
3 ml de milieu UTM-RT® Un écouvillon de taille 50 kits par .
dans un tube a bouchon a | standard avec embout emballapge Nez, gorge, vagin,
CA302MH; 346C | . . - rectum, selles et NON*
vis de 16 x 100 mm avec | floqué en fibre de nylon et | 6 x 50 kits par blessures
fond conique. tige sécable boite
3 mi de milieu UTM-RT® Un écouvillon Minitip avec 50 kits par VOIeZ\naajréi‘Leusléiorzglalres
307C; CA303MH C\I/?;Z:qéu:?gobrzlrﬁg?/g: embout floqué en fibre de 6 irggal!il?sg;?ar nasopharynx, gorge, NON
- nylon et tige sécable - voies urogénitales et
fond conique. Y g boite sites pé%iatriques
" . Voies nasales, oculaires
d3 i detmgleg ETMERT(@. Un écouvillon Minitip avec 50 EItTI par et auriculaires,
357C ans un tbe a bouchon a | o ¢ floqué en fibre de emoatiage nasopharynx, gorge NON*
vis de 12 x 80 mm avec nylon et tige sécable 6 x 50 kits par voies urogén{tales ei
fond conique. boite sites pédiatriques
Un écouvillon flexible Minitip flexible: voies
Minitip avec embout floqué nasaa'ef_bo‘l’;':e"sres et
2 t uriculai y
3 mi de miliew UTM-RT® | ©" flbre de vIonetige | 5o kits par | nasopharynx, gorge,
dans un tube a bouchon a emballage voies urogénitales et *
s21C vis de 16 x 100 mm avec 6 x 50 kits par i Sdiatri NON
ford coniom Un écouvillon de taille ot sites pédiatriques
que- standard avec embout Standard: nez, gorge
floqué en fibre de nylon et vagin, rectum, selles et
tige sécable blessures
2 ml de milieu UTM-RT® Un écouvillon de taille 50 kits par Nez. gorge. vagin
323C dans un tube a bouchon a standard avec embout emballage reciugm gseyllesgety NON*
vis de 16 x 100 mm avec | floqué en fibre de nylon et | 6 x 50 kits par bleésures
fond conique. tige sécable boite
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Un écouvillon Minitip avec
embout floqué en fibre de

Minitip: voies nasales,
oculaires et auriculaires,
nasopharynx, gorge,

sites pédiatriques

3 ml de milieu UTM-RT® nylon et tige sécable 50 kits par * T
338C dans un tube & bouchon a emballage voies urogénitales et NON*
vis de 16 x 100 mm avec | Un écouvillon de taille 6 x 50 kits par sites pediatriques
fond conique. standard avec embout boite Standard: nez, gorge
floqué en fibre de nylon et vagin, rectum, selles et
tige sécable blessures
3 ml de milieu UTM-RT® | Un écouvillon flexible 50 kits par Vo'ezt"::gﬁéﬁg:'a"es
347C dgns un tube a bouchon a Mlnltlp avec embout flgque embal!age nasopharynx, gorge, NON*
vis de 16 x 100 mm avec | en fibre de nylon et tige 6 x 50 kits par voies urogénitales et
fond conique. sécable boite sites pé%iatriques
3 ml de milieu UTM-RT® Un écouvillon de taille 50 kits par Nez, gorge, vagin
355C: 355CW dalns un tube a bouchon a star)dard avec embout embal!age rectum, selles et oul
vis de 12 x 80 mm avec | floqué en fibre de nylon et | 6 x 50 kits par blessures
fond conique. tige sécable boite
d:;:;l Sr?tr:gl:; t}gxﬁ:\@é Un écouvillon de taille 2&22’3:3‘; Nez, gorge, vagin,
356C ; standard avec embout en a9 rectum, selles et NON*
vis de 12 x 80 mm avec olyester et tige sécable 6 x 50 kits par blessures
fond conique. poly 9 boite
3 ml de milieu UTM-RT® | Un écouvillon flexible 50 kits par V°'ezt“:jrai'c‘f|'aﬁ:‘s"a"es
358C dalns un tube a bouchon a Mlnmp avec embout fquue embal!age nasopharynx, gorge, NON*
vis de 12 x 80 mm avec en fibre de nylon et tige 6 x 50 kits par voies urogénitales et
fond conique. sécable boite sites pé%iatriques
1 ml de milieu UTM-RT® Un écouvillon de taille 50 kits par Nez, gorge, vagin
359C; 359CE.A dalns un tube a bouchon a star)dard avec embout embal!age rectum, selles et oul
vis de 12 x 80 mm avec | floqué en fibre de nylon et | 6 x 50 kits par blessures
fond conique. tige sécable boite
1 ml de milieu UTM-RT® | Un écouvillon flexible 50 kits par V°'ezt“:jrai'c‘f|’ai‘?::'a'res
360C da_ns un tube a bouchon a M|n|t|p avec embout flz_)que embal_lage nasopharynx, gorge, NON*
vis de 12 x 80 mm avec en fibre de nylon et tige 6 x 50 kits par voies urogénitales et
fond conique. sécable boite sites pe’%iatriques
" . Voies nasales, oculaires
d;:;' 3: tTg';: g;—t?ﬂch’?)fé Un écouvillon Minitip avec Z?nggflapgaer et auriculaires,
BC | g ex a0 mm e | STEe ol e e de | 6 Spiapar | rasoetan s
fond conique. boite sites pédiatriques
2 ml de milieu UTM-RT® | Un écouvillon flexible 50 kits par V°'eZ‘":jfi"c‘f|éﬁ:§'a'res
365C da_ns un tube a bouchon a Mlnm_p avec embout flpque embal_lage nasopharynx, gorge, NON*
vis de 12 x 80 mm avec en fibre de nylon et tige 6 x 50 kits par voies urogénitales et
fond conique. sécable boite sites pé%iatriques
2 ml de milieu UTM-RT® Un écouvillon de taille 50 kits par Nez, gorge, vagin
. dans un tube a bouchon a | standard avec embout emballage ) : !
366C; 3C004N vis de 12 x 80 mm avec | floqué en fibre de nylon et | 6 x 50 kits par rectt\;lgws,ssuerl(leis et oul
fond conique. tige sécable boite
1 ml de milieu UTM-RT® | Un écouvillon profilé avec 50 kits par
367C.TD dans un tube a bouchon a butée basse, embout emballage Pédiatrique Mid NON*
. vis de 12 x 80 mm avec | floqué en fibre de nylon et | 6 x 50 kits par Turbinate
fond conique. tige sécable boite
3 ml de milieu UTM-RT® | Un écouvillon flexible 50 kits par V°'ez t":jf;ﬁsléﬁ::'a”es
3U006N de_ms un tube a bouchon a Mlnm_p avec embout flgque embal_lage nasopharynx, gorge, NON*
vis de 16 x 100 mm avec | en fibre de nylon et tige 6 x 50 kits par voies urogénitales et
fond conique. sécable boite sites pégiatriques
3 ml de milieuw UTM-RT® | Un écouvillon flexible 50 kits par | V0% nasales, oculaires
3U008N dans un tube a bouchon a [Minitip avec embout floqué emballage nasopharynx ory e NON*
vis de 16 x 100 mm avec | en fibre de nylon et tige 6 x 50 kits par voiespuroryén{tglesgei
fond conique, sans billes. sécable boite 9
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NON APPLICABLE
La fonctionnalité de
3 ml de milieu UTM-RT® 50 tubes par b"é‘gh‘;’: ddgucfpt:'e
dans un tube a bouchon a emballage ) P yp
330C . NA d’écouvillon. Contacter le
vis de 16 x 100 mm avec 6 x 50 tubes par service clientdle pour de
fond corique. boite plus amples informations
concernant la
combinaison correcte
10 ml de milieu UTM-RT® 15 tubes par
i dans un tube & bouchon a emballage
331C; CA339MH vis de 25 x 90 mm avec NA 6 x 15 tubes par NON
fond conique. boite
2,5 ml de milieu UTM-RT® 50 tubes par
dans un tube & bouchon a emballage
348C vis de 16 x 100 mm avec NA 6 x 50 tubes par NON
fond conique, sans billes. boite
NON APPLICABLE
La fonctionnalité de
1,5 ml de milieu UTM-RT® 50 tubes par b°;§hg:dd§u°fptgre
349C dans un tube & bouchon a NA emballage d’écouv[i)llon Con){gcter le
vis de 16 x 100 mm avec 6 x 50 tubes par service clieﬁtéle pour de
fond conique. boite plus amples informations
concernant la
combinaison correcte
3 ml de milieu UTM-RT® 50 tubes par
dans un tube a bouchon a emballage
3U044N vis bleu de 16 x 100 mm NA 6 x 50 tubes par NON
avec fond conique. boite
3 ml de milieu UTM-RT® 50 tubes par
dans un tube a bouchon a emballage
SEO056N vis de 16 x 100 mm avec NA 6 x 50 tubes par NON
fond conique, sans billes. boite
NON APPLICABLE
La fonctionnalité de
1 ml de milieu UTM-RT® 50 tubes par b°é‘é°hg:dd§u°fp‘:re
350C; 350cy | 4ans un tbe @ bouchon & NA emballage découvilon. Contacter e
’ vis de 12 x 80 mm avec 6 x 50 tubes par service cIieﬁtéIe pour de
fond conique. boite plus amples informations
concernant la
combinaison correcte
NON APPLICABLE
La fonctionnalité de
3 ml de milieu UTM-RT® 50 tubes par b°é‘é°gg: ddgucg‘;‘gre
353C dans un tube a bouchon a NA emballage d'écouvillon. Contacter le
vis de 12 x 80 mm avec 6 x 50 tubes par N lientel d
fond conique. boite service clientele pour de
plus amples informations
concernant la
combinaison correcte

Tableau 1: Description des produits

Tous les codes produit (REF) ne sont pas disponibles dans tous les pays. Contacter le service clientéle de Copan pour connaitre les produits
disponibles dans un pays en particulier.
NON* = L’écouvillon peut ne pas étre bien capturé et étre susceptible de tomber.

Pour les sites de prélévement, le Tableau ne propose que des suggestions. Les tests de performance avec le Copan UTM-RT® System ont été
réalisés a l'aide de souches de laboratoire. Les tests de performance n'ont pas été réalisés avec des échantillons humains. Veuillez vous référer a
vos procédures internes pour choisir le dispositif le plus approprié pour le site de prélévement spécifique.

Prélévement des échantillons

Le bon prélévement de I'échantillon par le patient est un aspect crucial pour le bon isolement et la bonne identification d’organismes infectieux.

Les échantillons doivent étre prélevés le plus tot possible aprés I'apparition clinique de la maladie. Les titres viraux les plus élevés se manifestent
dans la phase aigué de la maladie.

UTM-RT® en kit
1. Ouvrir le conditionnement du kit UTM-RT®, sortir le tube de milieu de transport et le sachet interne contenant I'écouvillon stérile.
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2. Sortir I'écouvillon stérile de son sachet et prélever I'échantillon clinique; pour prévenir le risque de contamination, s'assurer que la pointe de
I'écouvillon entre en contact uniquement avec le site de prélevement. REMARQUE: Ne pas plier I'écouvillon avant le prélevement de
I'échantillon. Ne pas forcer ou exercer une pression excessive lors du prélevement des échantillons sur des patients pour ne pas risquer de
casser la tige de I'écouvillon.

3. Aprés avoir prélevé I'échantillon, introduire I'écouvillon dans le tube jusqu'a ce que le point de rupture se trouve au niveau de I'ouverture du tube.

4.  Plierla tige de I'écouvillon a un angle de 180° de fagon a la casser au niveau du point de rupture. Si nécessaire, tourner délicatement la tige
de I'écouvillon pour compléter la rupture et retirer la partie supérieure de la tige.

5. Jeter la partie cassée de la tige de I'écouvillon dans un conteneur homologué pour I'élimination des déchets médicaux.

6. Remettre le bouchon et fermer le tube hermétiquement.

Fig. 1. Ecouvillon de prélévement indiguant la ligne de rupture et la zone de maintien de 'applicateur

b

7(

Il convient de porter des gants stériles et des vétements et des lunettes de protection lors du prélévement et de la manipulation des échantillons
microbiologiques et il faut veiller a éviter les éclaboussures et les aérosols lors de la rupture de la tige de I’écouvillon dans le tube de milieu. Lors de
la manipulation de I'écouvillon pendant le prélévement de I'échantillon, 'opérateur ne doit pas toucher la zone située en dessous de la ligne colorée
de rupture; s'il touche la zone entre la ligne et I'extrémité de 'embout en nylon floqué, cela aura pour conséquences de contaminer la tige et la culture
en invalidant ainsi les résultats du test.

Ne pas toucher I'applicateur Au cours du prélévement de |'échantillon
dans la zone située sous la tenir I'applicateur au-dessus de la ligne de
ligne indiquant la rupture. rupture, dans cette zone.
'
\ £ I )

Point de rupture pré-imprimé avec ligne indicatrice colorée

UTM-RT® en vrac
1. En mode aseptique, retirer le bouchon du tube, en veillant a ne pas déverser de milieu.
2. En mode aseptique, placer les aspirations de vésicules?, prélévements cornéens ou conjonctivaux?®, petits échantillons de tissu® ou
échantillons fécaux dans le tube contenant le milieu UTM-RT®.
3. Replacer le bouchon sur le tube et le fermer hermétiquement.
4.  Identifier le tube contenant I'échantillon.
5 Envoyer I'échantillon au laboratoire pour son analyse immédiate.

En cas de retard d'analyse (plus de 48 heures), les échantillons doivent étre congelés a -70°C voire a une température inférieure.

ELIMINATION
L'élimination des déchets doit s'effectuer dans le respect de la réglementation locale. Adopter si nécessaire les précautions prévues pour les
échantillons infectieux.

CONTROLE QUALITE

Les lots d'UTM-RT® sont soumis & des tests de contamination microbienne, de toxicité pour les lignées cellulaires utilisées pour les cultures virales
et pour la capacité a maintenir la vitalité de souches virales, chlamydiae et mycoplasma jusqu'a 48 heures a 2-25°C, conformément aux méthodes
décrites dans le document CLSI M40-A25.

RESULTATS ET PERFORMANCES
Les résultats obtenus dépendent dans une large mesure du bon prélévement de I'échantillon, ainsi que de la rapidité avec laquelle le transport et les
analyses de laboratoire sont effectués.

Des études ont été menées sur la vitalité en utilisant 'UTM-RT® Copan avec une variété de souches représentatives des différentes familles
supportées par le milieu UTM-RT®. Les écouvillons qui accompagnent chaque systéme de transport ont été inoculés directement avec 100 pl de
suspension des organismes (en triple exemplaire). Ensuite, les écouvillons ont été introduits dans les tubes contenant le milieu de transport et
conservés pendant O et 48 heures a une température de 2-6°C et a température ambiante contrélée (20-25°C). Au moment de l'analyse, chaque
écouvillon a été agité au moyen d'un vortex pendant 20 secondes puis extrait du tube de milieu de transport. Ensuite, une part de la suspension a
été inoculée sur la lignée cellulaire (200 pl) ou sur le milieu de culture approprié®'®. Toutes les cultures ont été traitées a travers la technique de
culture standard de laboratoire®'®.

La vitalitt des organismes a été établie par comptage des cellules fluorescentes pour les souches virales et les souches de chlamydiae et par
comptage des UFC (Unités Formant Colonies) pour les souches de mycoplasma et ureoplasma. Les limites d'acceptabilité pour le temps 0 et pour
le temps 48 heures ont été définies conformément & la norme M40-A2°.

L'UTM-RT® System Copan a préservé la vitalité de tous les organismes testés pendant 48 heures, aussi bien a la température ambiante contrdlée
qu'a la température réfrigérée, dans les conditions de test décrites plus haut.

Consulter le tableau en anglais sur les organismes évalués et les résultats obtenus.
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TABLEAU DES SYMBOLES
Voir le tableau des symboles au bas des instructions d'utilisation.

NOTES POUR L’UTILISATEUR PROFESSIONNEL
En cas d'accident grave en rapport avec le dispositif, il doit étre signalé au fabricant (voir les coordonnées a la fin du mode d’emploi) et a I'autorité
compétente du pays ou se trouve I'utilisateur et/ou le patient.

HISTORIQUE DES REVISIONS
Derniére révision N.* Date de publication Modifications apportées
Ajout du symbole CH-REP dans la section
TABLEAU DES SYMBOLES et mise a jour
de la section MATERIEL FOURNI (codes
produit supprimés)

03 03-2025

*Pour remonter & des révisions antérieures, s'adresser au Service Clientéle Copan.

gués

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System
Instrugées de utilizagao

UTILIZAGAO PREVISTA

O Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System esta indicado para colheita e transporte de amostras clinicas que contém virus, clamidias,
micoplasmas ou ureaplasmas, do local de colheita para o laboratério de andlises. O UTM-RT® pode ser processado utilizando os procedimentos de
operagao normalizados dos laboratérios clinicos para a cultura de virus, clamidias, micoplasmas ou ureaplasmas.

SUMARIO E FUNDAMENTOS

Um dos procedimentos de rotina no diagnéstico das infecdes causadas por virus, clamidias, micoplasmas ou ureaplasmas, prevé a colheita e
transporte refrigerado das amostras biolégicas. A utilizagdo do UTM-RT® System oferece a possibilidade de conservagao das amostras recolhidas
até 48 horas, a 2-25°C.

O meio UTM-RT® consiste numa solug&o salina equilibrada de Hank (HBSS) enriquecida com proteinas e agucares, com pH neutro e indicador de
pH. O meio de cultura contém alguns antibiéticos e antimicéticos, a fim de inibir o sobredesenvolvimento de bactérias e leveduras, manter a
integridade celular e promover a conservagéo de virus e clamidias.

O meio do Copan UTM-RT® System & fornecido em tubos com tampa de rosca rotulados, concebidos para o transporte de amostras clinicas. O
Copan UTM-RT® System é igualmente fornecido sob a forma de um kit de colheita de amostras constituido por uma embalagem com um tubo com
tampa de rosca de meio UTM-RT® e uma bolsa destacavel contendo uma ou duas zaragatoas estéreis para a colheita de amostras. Esta disponivel
um leque de kits de colheita de amostras UTM-RT® com diferentes tipos de haste de zaragatoa que facilitam a colheita de amostras de diferentes
locais do doente, tal como descrito na sec¢éo Instrugdes de utilizagao. Assim que se colhe uma amostra com uma zaragatoa, esta deve ser colocada
imediatamente dentro do tubo de transporte, onde entra em contacto com o meio de transporte. Para manter a melhor viabilidade possivel dos
microrganismos, transporte as amostras para o laboratério logo que possivel.

Ap6s a colheita, as amostras devem ser conservadas a 2-25°C e processadas dentro de 48 horas.

Se a entrega ou o processamento exceder as 48 horas, as amostras devem ser transportadas em gelo seco e, uma vez no laboratério, congeladas
a -70°C ou a temperaturas inferiores.

REAGENTES
A férmula do meio UTM-RT® inclui proteinas para estabilizagao dos virus'’, antibiéticos e antimicéticos para evitar o sobredesenvolvimento da flora
bacteriana e flngica, e uma solugéo tamp&o para manter o pH neutro.

Componentes
Sacarose
Solugdo HBSS
Albumina de soro bovino
Solugéo tampéao
Gelatina
Aminoécidos
Antibidticos
Vermelho Fenol
pH7,3+0,2a2+25°C
MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS
Os materiais adequados para isolamento, diferenciagdo e cultura de virus, clamidias, micoplasmas e ureaplasmas.

CONSERVAGAO
O produto deve ser conservado dentro da sua embalagem original, a uma temperatura entre 2 e 25°C, até ao momento de utilizagdo. Nao
sobreaquecer ou congelar antes de usar.
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COLHEITA, CONSERVAGAO E TRANSPORTE DAS AMOSTRAS

As amostras para pesquisa de virus, Chlamydia, Mycoplasma ou Ureaplasma devem ser colhidas e manuseadas segundo os manuais e as linhas
de orientagéo publicados.?3*721%11 Para manter a melhor viabilidade possivel dos microrganismos, transporte as amostras para o laboratério logo
que possivel. Apos a colheita, a amostra deve ser conservada entre 2°C e 25°C e processada num periodo maximo de 48 horas. No caso de um
atraso significativo que exceda as 48 horas, as amostras devem ser transportadas em gelo seco e congeladas a uma temperatura igual ou inferior
a —70°C assim que chegarem ao laboratério.

Os requisitos especificos para o envio e o manuseamento de amostras deve estar em total conformidade com os regulamentos nacionais e
locais®'""2. O envio de amostras dentro de instituicdes médicas deve cumprir as linhas de orientagao internas da dita instituicio. Todas as amostras
devem ser processadas assim que sejam recebidas no laboratério.

MATERIAIS FORNECIDOS

O Copan UTM-RT® System esta disponivel no formato de kit (tubo com zaragatoas de colheita de amostras) ou de tubo apenas. O sistema vem
acondicionado numa caixa e as caixas dentro de uma embalagem de cartdo secundaria (as apresentagdes sao fornecidas na Tabela 1).

O Copan UTM-RT® System inclui um tubo com tampa de rosca com fundo redondo ou cénico contendo 1,5 ml, 1 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml ou 10 ml de
meio de transporte vermelho-alaranjado claro. Para todos os cédigos de produto, excluindo 3UO08N, 331C, 348C e 3E056N, o tubo contém trés
esferas de vidro que permitem homogeneizar a amostra no vértice.

Os tubos de meio de transporte do UTM-RT® System s&o fornecidos isolados ou no formato de kit. Cada unidade de kit é constituida por um tubo
com tampa de rosca pré-rotulado e uma bolsa destacavel contendo uma ou duas zaragatoas estéreis para a colheita de amostras (p. ex., aplicadores
de zaragatoa com ponta em poliéster, aplicador de zaragatoa de tamanho flexivel com fibra de nylon flocada). Para obter mais pormenores sobre
as configuragdes disponiveis, queira consultar a Tabela 1.

Os aplicadores de zaragatoa para colheita FLOQSwabs® e CLASSIQSwabs ™ fornecidos com o UTM-RT® tém um ponto de rutura moldado na haste
do aplicador. Na linha de aplicadores FLOQSwabs®, o ponto de rutura moldado tem uma marcagao colorida.

As tampas com captura dos tubos UTM-RT® possuem um design interno moldado capaz de capturar a haste da zaragatoa quando esta é quebrada
dentro do tubo e a tampa é fechada. O ato de enroscar a tampa no tubo desloca a extremidade da haste da zaragatoa quebrada para dentro de um
recetaculo de acoplagem moldado na tampa (Fig. 1). No laboratério de analises, quando a tampa é desenroscada e retirada, o aplicador da zaragatoa
fica preso a tampa. Esta funcionalidade permite que o operador retire comodamente a zaragatoa do tubo de transporte.

Fig. 1. Captura da haste partida do aplicador da zaragatoa pela tampa do tubo UTM-RT®
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LIMITAGOES

1. Evitar utilizar zaragatoas com alglnato de calcio, porque sao toxicas para muitos virus com invélucro® e porque podem interferir com os
ensaios de imunofluorescéncia?.
N3o utilizar zaragatoas com haste de madeira, porque podem conter toxinas e formaldeidos?®.
Os codigos de produtos sem esferas (REF. 3U008N, 331C, 348C e 3E056N) ndo sdo adequados para serem utilizados com amostras
particularmente viscosas ou com muco.
4. Os kits UTM-RT® destinam-se a ser utilizados com os tubos de ensaio de meio e as zaragatoas neles fornecidas. A utilizagao de tubos de

meio ou zaragatoas de outras proveniéncias pode afetar o desempenho do produto.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Dispositivo para le%nosnco in vitro, de utilizag&o Unica, para uso profissional.

O Sistema UTM-RT® esta pronto a ser utilizado e ndo necessita de qualquer preparagdo adicional.

Na&o utilizar apds o prazo de validade.

Nao utilizar o meio de cultura UTM-RT® para humedecer ou molhar previamente o aplicador da zaragatoa antes da colheita da amostra,

nem para molhar os locais de amostragem.

As condicdes, tempos e volume da amostra colhida para cultura sdo variaveis significativas para obter resultados de cultura fiaveis. Seguir

as diretrizes recomendadas para a colheita das amostras.’

N&o voltar a esterilizar as zaragatoas que nédo foram utilizadas.

Né&o reembalar.

Néo indicado para a colheita e o transporte de micro-organismos diferentes de virus, clamidias, micoplasmas ou ureaplasmas.

Na&o ingerir o meio de cultura.

As amostras para a pesquisa de virus, clamidia, micoplasmas ou ureaplasmas devem ser recolhidas e manuseadas utilizando equipamentos

de proteg&o individual para risco bioldgico de acordo com os manuais e as linhas de orientagéo publicadas "*67:917,

11. A congelacéo e descongelagéo repetida das amostras pode diminuir a recuperagdo de organismos vitais.

12. Nao utilizar o UTM-RT® se (1) se o dispositivo apresentar sinais visiveis de danos ou contaminagéo, (2) se for notado derramamento do
meio, (3) a cor do meio tiver mudado em relagdo ao vermelho claro original, (4) o saco da zaragatoa estiver aberto; (5) forem observados
outros sinais de deterioragdo.

13. A utilizagédo deste produto associado a kits ou equipamentos de diagnéstico deve ser validada previamente pelo utilizador, antes da
utilizagdo.

14. Né&o dobre ou molde a zaragatoa antes da colheita da amostra. Nao fazer for¢a ou pressdo nem dobrar excessivamente durante a colheita
de amostras de zaragatoa dos doentes, dado que a haste da zaragatoa pode partir-se acidentalmente.

15. Devido ao design da miniponta flexivel, a zaragatoa ird enrolar-se quando é colocada no tubo. Por conseguinte, se necessario, retire a
zaragatoa do tubo, proceda com cautela e cumpra as precaugdes de seguranga biolégica adequadas para proteger o operador e o ambiente
em caso de salpicos.
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16. Verifique a versao das instrugdes de utilizagdo. A verséo correta é aquela fornecida com o dispositivo ou disponivel em formato eletrénico e
pode ser identificada pelo indicador e-IFU na etiqueta da embalagem.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
O Sistema UTM-RT® esta pronto a ser utilizado e ndo necessita de qualquer preparagao adicional. Esta disponivel nas diversas configuragdes
listadas na Tabela 1.

DESCRICAO DO PRODUTO PRODUTO CONCEBIDO
PARA TER A
REF. APRESENTAGAO égfﬁg&'ﬁ FUNCIONALIDADE DE
TUBO ZARAGATOA TAMPA COM CAPTURA
(APENAS PARA O KIT UTM)
3 ml de meio UTM-RT® num Duas zaragatoas com 50 kits por Nariz, garganta
302C; tubo de 16 mm x 100 mm  |aplicador de tamanho normal embalagem va inay getg fezés SIM
302C.LC | com tampa de rosca e fundo [ com ponta em poliéster e 6 x 50 kits por 9 e %eridés
interno cénico. ponto de rutura caixa
3 ml de meio UTM-RT® num | Uma zaragatoa com 50 kits por O i naeais
tubo de 16 mm x 100 mm aplicador de tamanho embalagem nasofaringey i
305C; miniponta flexivel com ponta . X NAO
com tampa de rosca e fundo em fibra de nylon flocada e 6 x 50 kits por garganta, trato
interno cénico. onto d)é rutura caixa urogenital e locais
p pediatricos
Olhos, ouvidos,
3 ml de meio UTM-RT® num a%ﬂ:ég:%?::;gz?o 50 kits por vias nasais,
inferno coénico em fibra de nylon flocada e caixa i ur%gsmtal é locais
ponto de rutura pediétricos
3 ml de meio UTM-RT® num Uma zaragatoa com 50 kits por .
328C tubo de 16 mm x 100 mm | aplicador de tamanho normal embalagem v’a\lirrlé ?:t?afgtzaés SIM
com tampa de rosca e fundo | com ponta em poliéster e 6 x 50 kits por 9 o %eridés
interno coénico. ponto de rutura caixa
3 ml de meio UTM-RT® num Uma zaragatoa com 50 kits por .
306C tubo de 16 mm x 100 mm | aplicador de tamanho normal embalagem v’:ai:é ?:‘fafg‘zaés NAO
com tampa de rosca e fundo | com ponta em fibra de nylon 6 x 50 kits por 9 e %eridés
interno cénico. flocada e ponto de rutura caixa
3 ml de meio UTM-RT® num Uma zaragatoa com 50 kits por Nariz. garganta
CA302MH; | tubo de 16 mm x 100 mm |aplicador de tamanho normal embalagem va inay ?e‘g fezés NAO*
346C com tampa de rosca e fundo | com ponta em fibra de nylon | 6 x 50 kits por 9 e %eridés
interno cénico. flocada e ponto de rutura caixa
Olhos, ouvidos,
3 ml de meio UTM-RT® num aungg:ad%a::;:ﬁ:‘o 50 kits por vias nasais,
307C; tubo de 16 mm x 100 mm mir?i onta com ponta em embalagem nasofaringe, NAO
CA303MH | com tampa de rosca e fundo fibr;de nvion fFI)ocada e 6 x 50 kits por garganta, trato
interno cénico. onloyde rutura caixa urogenital e locais
P pediatricos
Uma zaragatoa com Olhos, ouvidos,
S e oo VU | aplaorcatamanmo | Soldspor | s pasas -
357C tampa de rosca e fundo Tilt?rlg(()jr:?] clzr: f?:cnatzae;n 6 x 50 kits por garganta, trato NAO
interno cénico. ontoyde rutura caixa urogenital e locais
p pediatricos
Uma zaragatoa com Miniponta_ flexivc_el:
aplicador de tamanho folhos, ouvidos, vias
miniponta flexivel com ponta nasais,
3 ml de meio UTM-RT® num | em fibra de nylon flocada e 50 kits por nasofaringe,
3216 tubo de 16 mm x 100 mm ponto de rutura embalagem garganta, trato NAG*
com tampa de rosca e fundo 6 x 50 kits por | Urogenital e locais
interno conico. Uma zaragatoa com caixa pediatricos
aplicador de tamanho normal Normal: nariz
C%m p(()jnta em ftlbrda detnylon garganta, vagina,
ocada e ponto de rutura reto, fezes e feridas|
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2 ml de meio UTM-RT® num Uma zaragatoa com 50 kits por Nariz. garganta
393C tubo de 16 mm x 100 mm | aplicador de tamanho normal embalagem va ina’ gr’etc? fezés NAO*
com tampa de rosca e fundo | com ponta em fibra de nylon 6 x 50 kits por 9 e ’feride;s
interno cénico. flocada e ponto de rutura caixa
Uma zaragatoa com Miniponta: olhos,
aplicador de tamanho ouvidos, vias
miniponta com ponta em nasais,
3 ml de meio UTM-RT® num fibra de nylon flocada e 50 kits por nasofaringe,
338C tubo de 16 mm x 100 mm ponto de rutura embalagem garganta, trato. NAG*
com tampa de rosca e fundo 6 x 50 kits por | Urogenital e locais
interno conico. Uma zaragatoa com caixa pediatricos
aplicador de tamanho normal Normal: nariz,
com ponta em fibra de nylon garganta, vagina,
flocada e ponto de rutura reto, fezes e feridas|
Olhos, ouvidos,
3 ml de meio UTM-RT® num Uma zaragatoa com 50 kits por vias nasais,
347C tubo de 16 mm x 100 mm min?pélsgdﬁégséfgﬁh%ma embalagem nasofaringe, NAO*
com tampa de rosca e fundo P P 6 x 50 kits por garganta, trato
interno cénico em fibra de nylon flocada e caixa urogenital e locais
: ponto de rutura an
pediatricos
3 ml de meio UTM-RT® num Uma zaragatoa com 50 kits por Nariz. garganta
355C; |tubo de 12 mm x 80 mm com |aplicador de tamanho normal embalagem va inay ?etg fezés SIM
355CW tampa de rosca e fundo com ponta em fibra de nylon | 6 x 50 kits por 9 e Yferidés
interno cénico. flocada e ponto de rutura caixa
3 ml de meio UTM-RT® num Uma zaragatoa com 50 kits por Nariz. garganta
356C tubo de 12 mm x 80 mm com | aplicador de tamanho normal embalagem va inay ?etg fezés NAO*
tampa de rosca e fundo com ponta em poliéster e 6 x 50 kits por 9 e Yferidés
interno cénico. ponto de rutura caixa
Olhos, ouvidos,
3 ml de meio UTM-RT® num auﬂggg:z%a::;gﬂ?o 50 kits por vias nasais,
358C tubo de 12 mm x 80 mm com minip?onta flexivel com ponta embalagem nasofaringe, NAO*
e e oo | o e yon tocsaae | ©* S0P | gene oo
ponto de rutura pediatricos
1 ml de meio UTM-RT® num Uma zaragatoa com 50 kits por Nariz. garganta
359C; |[tubo de 12 mm x 80 mm com |aplicador de tamanho normal embalagem va inay ?etg fezés SIM
359CE.A tampa de rosca e fundo com ponta em fibra de nylon | 6 x 50 kits por 9 o %eridés
interno cénico. flocada e ponto de rutura caixa
Olhos, ouvidos,
1 ml de meio UTM-RT® num aungg:ad%a::;:ﬁ:]o 50 kits por vias nasais,
360C tubo de 12 mm x 80 mm com minip?onta flexivel com ponta embalagem nasofaringe, NAO*
lampa de rosca e fundo em fibra de nylon flocada e 6 x50 _klts por garga_ma, trato_
interno cénico. onto de rutura caixa urogenital e locais
p pediatricos
Olhos, ouvidos,
1 ml de meio UTM-RT® num aungs:ad%a:g;gﬁ?o 50 kits por vias nasais,
361C tubo de 12 mm x 80 mm com mir?i onta com ponta em embalagem nasofaringe, NAO*
tampa de rosca e fundo fibr;de nylon fFI)ocada e 6 x 50 kits por garganta, trato
interno cénico. ponto de rutura caixa urogem_@l e locais
pediatricos
Uma zaragatoa com Olhos, ouvidos,
Em oo TS | aplcsdorcaamanno | S0SEr | v s :
365C tampa de rosca e fundo ";':]'%E?;a df(lee:l\fslncﬂoorza%(;n;a 6 x 50 kits por garganta, trato NAO
interno cénico. onto d{a rutura caixa urogenital e locais
P pediatricos
2 ml de meio UTM-RT® num Uma zaragatoa com 50 kits por Nariz. garganta
366C; tubo de 12 mm x 80 mm com | aplicador de tamanho normal embalagem va ina’ Sr;et(? feze;s SIM
3C004N tampa de rosca e fundo com ponta em fibra de nylon 6 x 50 kits por 9 e Yferidays
interno cénico. flocada e ponto de rutura caixa
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Uma zaragatoa com
1 ml de meio UTM-RT® num aplicador de tamanho 50 kits por
367C.TD tubo de 12 mm x 80 mm com contornado com batente embalagem Cornetos médios, NAO*
. tampa de rosca e fundo baixo com ponta em fibra de | 6 x 50 kits por pediatrico
interno cénico. nylon flocada e ponto de caixa
rutura
3 ml de meio UTM-RT® num | Una zaragatoa com 50 kits por O e s,
3U006N tubo de 16 mm x 100 mm . gplictadfj)r d,e tlamanho f embalagem nasofaringey, NAO*
com tampa de rosca e fundo mm'?zn ad exnlle cﬂom [;on a1 6 x50 kits por garganta, trato
interno cénico. emt ;n; R’;’rﬂtu?:a ae caixa urogenital e locais
pediatricos
. Olhos, ouvidos,
3 ml de meio UTM-RT® num Uma zaragatoa com 50 kits . )
. por vias nasais,
tubo de 16 mm x 100 mm aplicador de tamanho embalagem nasofaringe -
3U008N | com tampa de rosca e fundo | miniponta flexivel com ponta 9 g€, NAO*
interno cénico — Sem em fibra de nylon flocada e 6x50 .k'ts por garganta, trato.
esferas ponto de rutura caixa urogenital e locais
. pediatricos
NAO APLICAVEL
IA funcionalidade da tampa com
3 ml de meio UTM-RT® num 50 tubos por captura depende do tipo de
330C tubo de 16 mm x 100 mm NA embalagem zaragatoa. Para obter
com tampa de rosca e fundo 6 x 50 tubos por informagdes sobre as
interno cénico. caixa combinagdes corretas, queira
contactar o servigo de apoio ao
cliente.
10 ml de meio UTM-RT® num 15 tubos por
331C;  |tubo de 25 mm x 90 mm com NA embalagem NAO
CA339MH tampa de rosca e fundo 6 x 15 tubos por
interno cénico. caixa
2,5 ml de meio UTM-RT®
num tubo de 16 mm x 100 50 tubos por
embalagem %
348C mm com tampa de rosca e NA 6 x 50 tubos por NAO
fundo interno cénico — Sem -
esferas. caixa
NAO APLICAVEL
/A funcionalidade da tampa com
1,5 ml de meio UTM-RT® 50 tubos por captura depende do tipo de
349C num tubo de 16 mm x 100 NA embalagem zaragatoa. Para obter
mm com tampa de rosca e 6 x 50 tubos por informagdes sobre as
fundo interno coénico. caixa combinagdes corretas, queira
contactar o servigo de apoio ao
cliente.
3 ml de meio UTM-RT® num 50 tubos por
3U044N tubo de 16 mm x 100 mm NA embalagem NAO
com tampa de rosca azul e 6 x 50 tubos por
fundo interno coénico. caixa
3 ml de meio UTM-RT® num 50 tubos por
tubo de 16 mm x 100 mm embalagem -
3E056N | com tampa de rosca e fundo NA 6 x 50 tubos por NAO
interno cénico — Sem -
esferas. caixa
NAO APLICAVEL
/A funcionalidade da tampa com
1 ml de meio UTM-RT® num 50 tubos por captura depende do tipo de
350C; tubo de 12 mm x 80 mm com NA embalagem zaragatoa. Para obter
350CV tampa de rosca e fundo 6 x 50 tubos por informagdes sobre as
interno cénico. caixa combinagdes corretas, queira
contactar o servigo de apoio ao
cliente.
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NAO APLICAVEL
IA funcionalidade da tampa com
3 ml de meio UTM-RT® num 50 tubos por captura depende do tipo de
tubo de 12 mm x 80 mm com embalagem zaragatoa. Para obter
353C NA N p
tampa de rosca e fundo 6 x 50 tubos por informagdes sobre as
interno cénico. caixa combinagdes corretas, queira
contactar o servigo de apoio ao
cliente.

Tabela 1: descrigao dos produtos

Nem todos os cédigos de produto (REF) sdo comercializados em todos os paises. Queira contactar o servigo de apoio ao cliente da Copan quanto
a disponibilidade dos codigos de produto num pais especifico.
NAO* = A zaragatoa poderia ser capturada acidentalmente, mas sem firmeza, e poderia cair.

A tabela de locais de colheita é meramente sugestiva. Os testes de desempenho com o Sistema UTM-RT® Copan foram realizados com recurso a
estirpes laboratoriais. Ndo foram utilizadas amostras humanas nos testes de desempenho. Queira consultar os seus procedimentos internos para
escolher o dispositivo mais apropriado para o local de colheita especifico.

Colheita de amostras

Uma colheita correta da amostra do doente constitui um aspeto crucial para o sucesso do isolamento e identificagdo de organis mos infeciosos.

As amostras devem ser recolhidas o quanto antes apés o aparecimento clinico da doenga. Os titulos virais mais altos estdo pre sentes na fase aguda
da doenga.

UTM-RT® em kit
1. Abrir a embalagem do kit UTM-RT®, retirar o tubo com o respetivo meio e o saco interno que contém a zaragatoa estéril.
2. Retirar a zaragatoa estéril do respetivo saco e recolher a amostra clinica; para evitar o risco de contaminagao, certificar-se de que a ponta
da zaragatoa toca apenas no ponto de colheita da amostra. NOTA: N&o dobrar a zaragatoa antes da colheita da amostra. N&o utilizar forga
e pressdo excessivas durante a colheita de amostras em doentes, uma vez que isso podera provocar a rutura acidental da haste da
zaragatoa.
3. Apos a colheita da amostra, introduzir a zaragatoa no tubo, até o seu ponto de fratura se encontrar ao mesmo nivel da abertura do tubo.
4. Dobrar a haste da zaragatoa formando um angulo de 180° de modo a parti-la na correspondéncia do ponto de rutura. Se necessario, rodar
delicadamente a haste da zaragatoa até parti-la por completo e remover a parte superior da haste da zaragatoa.
5. Eliminar a parte partida da haste da zaragatoa num contentor destinado a eliminacéo dos residuos hospitalares.
6.  Colocar de novo a tampa e fechar hermeticamente o tubo de ensaio.

Fig. 1. Zaragatoa de colheita mostrando a linha de indicacéo do ponto de rutura e a area para segurar no aplicador
J“{/
|
| A
N

Deve-se usar luvas estéreis e vestuario de protegéo e protegao ocular ao colher e manusear amostras para microbiologia e deve-se proceder com
cautela para evitar salpicos e a formagao de aerossois ao quebrar a haste da zaragatoa dentro do tubo com meio. Durante a colheita da amostra,
ao manusear o aplicador da zaragatoa, o operador ndo pode tocar na area abaixo da linha de indicagdo colorida do ponto de rutura, ou seja, a area
desde a linha até a ponta de nylon flocada da zaragatoa, pois tal causaria a contaminagdo da haste do aplicador e da cultura, invalidando os
resultados do teste.

N&o tocar no aplicador Durante a colheita de amostra, sequrar
abaixo da linha que indica o no aplicador acima da linha que indica o
ponto de rutura ponto de rotura, ou seja, nesta area
S
q | D

Ponto de rutura pré-impresso com linha colorida
UTM-RT® em bulk

1. De forma assética, retirar a tampa do tubo, tendo o cuidado de ndo derramar o meio.

2. Deforma assética, colocar os aspirados de vesiculas?, raspagens da cérnea ou da conjuntiva®®, pequenas amostras de tecido® ou amostras
de fezes no tubo que contém o meio MTU.

3. Colocar de novo a tampa no tubo de ensaio e fecha-lo hermeticamente.

4. ldentificar o tubo que contém a amostra.

5 Enviar para o laboratério para andlise imediata.

No caso de atraso de processamento (mais de 48 horas), as amostras tém de ser congeladas a -70°C ou a temperaturas inferiores.
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ELIMINAGAO
A eliminagao dos residuos deve ser realizada de acordo com a legislagéo local. Adotar as precaugdes para material infetado, quando for necessario.

CONTROLO DE QUALIDADE

Os lotes de UTM-RT® sao testados quanto a contaminag&o microbiana, toxicidade para as linhas celulares utilizadas para as culturas virais e para
a capacidade de manter a vitalidade das estirpes virais, clamidias e micoplasmas até 48 horas a temperatura de 2-25°C, de acordo com os métodos
descritos nos regulamentos CLS| M40-A2°.

RESULTADOS E DESEMPENHO
Os resultados obtidos dependem, em grande parte, da colheita correta e adequada da amostra, bem como da forma atempada com que é realizado
o transporte e a analise laboratorial.

Foram realizados estudos sobre a vitalidade, utilizando o Copan UTM-RT® com um painel de estirpes representativas das varias familias suportadas
pelo meio UTM-RT®. As zaragatoas que acompanham cada sistema de transporte foram inoculadas diretamente com 100 pl de suspens&o dos
organismos em triplicado. Posteriormente, as zaragatoas foram colocadas nos respetivos tubos de ensaio, que continham o meio de transporte e
conservadas durante 0 e 48 horas, a 2-6°C e a temperatura ambiente controlada (20-25°C).

Aquando do processamento, cada uma das zaragatoas foi misturada em vértice, durante 20 segundos e extraida do respetivo tubo com o meio de
transporte. A seguir, uma parte da suspensao foi inoculada na linha celular (200 pl) ou no meio de cultura apropriado®®. Todas as culturas foram
realizadas de acordo com a técnica de cultura normalizada do laboratério®®. A vitalidade dos organismos foi determinada por contagem das células
fluorescentes para as estirpes virais e de Clamidia e por contagem das UFC (unidades formadoras de coldnias) para as estirpes de micoplasma e
ureaplasma. Os limites de aceitabilidade para o tempo zero e para as 48 horas foram definidos de acordo com a norma M40-A25.

O Copan UTM-RT® System preservou a vitalidade de todos os organismos testados durante 48 horas, tanto a temperatura ambiente controlada
como a temperatura refrigerada, nas condigdes de ensaio supra descritas.

Consulte a tabela em inglés relativamente aos organismos avaliados e os resultados obtidos.
TABELA DE SIMBOLOS
Ver a tabela de simbolos no fim das instrugdes de utilizagdo.

NOTAS PARA O UTILIZADOR PROFISSIONAL
No caso de ocorrer um incidente ou acidente grave relacionado com este dispositivo, o incidente ou acidente deve ser comunicado ao Fabricante
(ver informagdes de contacto no final das Instrugdes de Utilizagéo) e a Autoridade Competente no pais onde se encontra o utilizador e/ou doente.

HISTORICO DAS REVISOES
Ultima Revisao N.°* Data de publicagao Alteracoes introduzidas
Adigdo do simbolo CH-REP na secgao
TABELA DE SIMBOLOS e atualizagao da

seccdo MATERIAIS FORNECIDOS (cédigos
de produtos descontinuados)

03 03-2025

*Se precisar de ter acesso as revisdes anteriores, entre em contacto com Copan Customer Service.

Cuctema ¢ yHuBepcanHa TpaHcnoptHa cpeaa (UTM-RT®) a Copan
WHcTpykumm 3a ynotpeba

NPEAHA3HAYEHUE

CucTemarta ¢ yHuBepcanHa TpaHenoptHa cpeaa (UTM-RT®) Ha Copan e npeaHasHayeHa 3a cbbrpaHe 1 TpaHCropTUpaHe Ha K HYHM NpoBy, Chabpxalln
BMPYCY, XITaMUIMM, MUKOMIa3Ma Ik ypeannasma oT MACTOTO 3a B3eMaHe 710 nabopaTopusTa 3a nanuteare. UTM-RT® Moxe aa ce 06paboTsa ¢ nomolita
Ha CTaHOapTHU KIMHUYHK NTabopaTopHUW onepaTyBHW NPoLielypy 3a BUPYCHA, XNaMmuavarnta, MUKonasmMeHa 1 ypeannasmeHa KynTypa.

OBOBLLEHWE U MPUHLUUMNN

EfnHa oT pyTUHHUTE npoueaypv Npy AnarHocTuumMpaHe Ha MHAEKUMN, NPUYMHEHN OT BUPYCU, XNaMnanMn, MUKOMNa3Mn Unn ypeannasmu, Bknioysa
B3eMaHe W TPaHCropTMpaHe B XMaAunHWK 3a 6ronormyHmu npobu. C nomoluTa Ha cuctemata UTM-RT®, Baetata npoba Moxe fa ce cbxpaHssa
o 48 yaca npv Temnepartypa 2 — 25°C.

UTM-RT® ce cbCToM OT 6anaHcmpaH coneH pasTeop Ha XaHk (HBSS), oboraTeH ¢ NpoTeunHm 1 3axapy ¢ HeyTpanHo pH 1 pH nkankatop. Cpenata
CbAbpXKa HAKOU aHTUBUOTULM N aHTUMMKOTULIM 3@ UHXMBMPaHe Ha CBpbXpacTexa Ha GakTepuy 1 APOXAN, NOAABPXKAHE Ha LeNocTTa Ha KneTkuTe
M HacbpyaBaHe Ha 3ana3BaHeTo Ha BUPYCU U XnamMuauu.

Cuctemata UTM-RT® Ha Copan ce [0CTaBA B eTUKETUPAHM enpyBeTKM C BUHTOBA kanadka, NpefHasHaueH 3a TPaHCopTUpaHe Ha KMUHUYHaTa
npo6a. Cuctemarta UTM-RT® Ha Copan ce [oCTaBsa CbLLO KaTo KOMMIEKT 3@ B3eMaHe Ha Npobu, KOMTO BKITHOYBA ONAakoBKa, KOSITO CbAbpXa eaHa
enpyBeTka C BUHTOBA kanauka che cpeaa UTM-RT® v otnensalua ce Topbuudka, BKIOYBALLA €4WH UiV ABA CTEPUIHM TaMNOHa 38 B3eMaHe Ha npobu.
lMpepnara ce rama OT KOMMEKTU 3a B3UMaHe Ha npobu UTM-RT®, kouTo BKNIOYBAT pasnnyHi BUAOBE anjvkaTopHI TaMMOHM, KOUTO yriecHaBaT
B3eMaHeTo Ha Npobu OT pa3nnyHM MecTa Ha NaLluMeHTa, KakTo e OnmcaHo Mno-Aony B paszena ,YkasaHus 3a ynotpeba“. Cnep kato ce B3eme npoba
C TaMroH, T8 TpsibBa He3abaBHO Aa Ce NOCTaBM B TpaHCNOPTHaTa enpyBeTka, KbAeTo BiM3a B KOHTAKT C TpaHCropTHaTa cpeaa. 3a nogabpkaHe Ha
OnTMAariHa XM3HEeCNOoCOBHOCT Ha MUKPOOPraHM3MuUTe, € HeobxoauMo NpobuTe Ja ce TpaHCNopTVUpaT A0 nabopaTopusiTa Bb3MOXHO Haii-CKopo.
Cnep HeliHOTO B3eMaHe npobata TpsibBa Aa ce CbxpaHsiBa npu Temnepatypa 2 — 25°C u aa ce o6pabotv B pamkuTe Ha 48 yaca.

Ako pocTtaBkaTa u obpabotkaTta HagBuwasaT 48 yaca, npobuTe TpsbBa Aa ce TpaHcnopTvpaT B Cyx nef, crnef kato ca 6unu 3ampaseHu npu
Temnepatypa oT -70°C vnu no-Hucka B nabopartopusita.
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PEAKTUBU
®opmynata UTM-RT® skriousa npoTemHn 3a cTabunmampare Ha Bupyca’’, aHTMB1oTLM 1 aHTUMIUKOTMLM 3@ NPEefoTBpaTABaHe Ha CBPbXpacTexa
Ha BakTepuanHa u re6uyHa cpnopa un 6ycdepeH pa3Tsop 3a noaabpxKaHe Ha HeyTpanHo pH.

KomnoHeHTn

3axaposa

HBSS pasTeop

oBexau cepymeH anbymuH

BydepupaH pasTeop

XKenatuH

AmMuHOKVUCENUHK

AHTUBMOTULM

deHon YepBeHo
pH7,3+0,2npun 2 +25°C

HEOBXOAMUMW, HO HENPEQOCTABEHU MATEPUANN
MaTepuanu, nogxoasium 3a usonmpade, AndepeHumpaHe n KynTueMpaHe Ha BUPYCK, XNaMuaumu, MUKONa3mm 1 ypeannasmu.

CBbXPAHEHUE
MpoaykTbT TpsiGBa Aa ce CbXpaHsiBa B OpUrMHanHaTa cu onakoBka npu TemnepaTtypa mexay 2 u 25°C oo momeHTa Ha ynoTtpeba. He 3arpsiBaiite
npekoMepHO 1 He 3aMpassiBaiite npeau ynotpeba.

B3EMAHE, CbXPAHEHUE U TPAHCMNOPTUPAHE HA NMPOBU

I'Ipoﬁme 3a unacrieaBaHe Ha BMpYyCW, Xnamumguda, Mukosfiasma unun ypeannasma TpﬂﬁBa Aa ce c1:.6|/|paT n oGpaﬁoTBaT CbrnacHo FlyﬁJ'II/IKyEaHI/ITe
pbKkoBOACTBA U Hacokn?34791011 33 nonabpxaHe Ha onNTMManHa KU3HeCNOCOBHOCT, TpaHCMopTUpaliTe npobaTa 40 NaGopaTopusTa BL3MOXHO
Han-ckopo. Crnep HeliHOTO B3emaHe npobaTa TpsibeBa Aa ce cbxpaHsiBa Npu TemnepaTypa 2 —25°C u fa ce o6paboTtv B pamkuTe Ha 48 yaca. Ako uma
ronsiMo 3akbCHeHWe, HaaBMLWaBalLo 48 yaca, npobuTe Tpsibea Aa ce TPaHCNopPTUPaT B CyX nej, cnea kaTo ca 6unu 3ampasequ npu Temnepatypa
ot -70°C unu no-Hucka B nabopatopusiTa.

CneLLI/Id)I/IHHI/ITe W3UCKBaHUA 3a wusnpawiaHe u 6opaBeHe C I'IpOGI/I TpHGBa Aa ca B MbJfIHO CbOTBETCTBME C AbpXaBHUTE U cbe,qepanHMTe
pasnopeabu®'"'2. loctaBkaTa Ha Npobu B pamkuTe Ha neveBHUTE 3aBeeHUs TpsiBBa Aa OTroBaps Ha BbLTPELIHUTE HACOKM Ha VHCTUTYUMATA.
Beunuku npobu Tpsibea fa 6baaT o6paboTeHn BeagHara crneq kato 6bAaT nonyyeHu B nabopatopusita.

NPEAOCTABEHU MATEPUANU

Cuctemata UTM-RT® Ha Copan ce npeanara BbB chopmaTa Ha KOMMNEKT (enpyBeTka C TaMMoHM 3a B3emaHe Ha npobu) unu camo enpyseTka.
CvcTemaTta e nocTaBeHa B KyTUsi, @ KyTUMTE BbB BbHLUHA KapTOHeHa kyTusi (Pa3amepbT Ha onakoBkaTa € JajieH B Tabnuua nbpea).

Cuctemata UTM-RT® Ha Copan BkniouBa enpyBeTka C BUHTOBA Kanauka ¢ KOHUYHO UM KpbIo AbHO, chabpxawa 1,5 ml, 1 ml, 2ml, 2,5 ml, 3 ml
unn 10 ml cBeTNoO opaHXeBO-4YepBeEHa TpaHcnopTHa cpefa. 3a BCUYKM NPOAYKTOBU kofoBse, ¢ uakntodeHne Ha 3UOO8N, 331C, 348C n 3E056N,
enpyBeTkaTa CbAbpXa TPU CTHKMNEHU Nepru, KOUTO NO3BOMNSIBAT XOMOreHW3upaHe Ha npobara Ypes BopTeKcUpaHe.

EnpyseTkuTe C TpaHcnopTHa cpesa Ha cuctemata UTM-RT® ce gocTaBsT caMoCTOSTENHO Mnu BbB hopmaTa Ha KOMNNekT. Bcekn komnnekt
ce CbCTOM OT NakeT, ChAbPXKaLl: NpeABapUTENHO eTUKeTUpaHa enpyBeTka C BUHTOBA kanayka W oTnensalua ce Topbuuka, BKMoYBaLLa eAuH unu
fiBa CTEpUNHW TamnoHa 3a B3eMaHe Ha MpoGu (Hamp. TAMMOHM C annuKaTop C NONWECTEPEH BPbX, TAMMOH C PasfMyeH pa3mep annukaTtop
OT (hrIOKMPaHN HaltNoHOBM BNakHa). 3a noseye NoAPOGHOCTI OTHOCHO HaNWUYHUTE KOHUIYpaLmMK, MOns, HanpaeeTe cnpaska ¢ Tabnuua 1.

TaMnoHUTe C annukaTopy 3a B3emaHe Ha npobu FLOQSwabs® u CLASSIQSwabs™, npepoctasedn ¢ UTM-RT®, umat dopmoBaHa Touka
Ha npekbCBaHe B ApbXKaTa Ha annukatopa. opmoBaHaTa Touka Ha NpekbcBaHe Ha annukatopa FLOQSwabs® e 0603HaueHa ¢ LuBeTHa MapkupoBKa.
KanaukuTe 3a enpyBeTk/ ¢ OTBOP 3a dukcupaHe Ha TamnoHa UTM-RT® umaT BbTpelLeH hopMoBaH An3aiiH, KOMTO yNaBs ApbKKATa Ha TAMNOHa, B CryYaii
ye TOW ce cuynu B enpyBeTKaTa v kanadkaTta e 3aTBopeHa. [pun 3aBUHTBaHE Ha kanaykaTta BbpXy enpyBeTkaTa KpasT Ha cdyneHaTta ApbXKa Ha TamnoHa
ce n3byTBa BbB (POPMOBaH KOHTEVHEP B KanadkaTa (dur. 1). B nabopatopusita 3a TecTBaHe, Npu pasBuBaHe U CBassiHe Ha kanaykara, annvkaTopbT Ha
TaMroHa e NpukpeneH KbM kanaykara. Tasu thyHKLYSi N03BOrsiBa Ha onepaTtopa yAo6HO Aa M3Baay TamMnoHa OT TpaHCnopTHaTa enpyBeTka.

ur. 1. YnassaHe Ha cuyneH annvkaTop Ha TaMnoH ¢ kanadka 3a enpysetka UTM-RT®

i

=

| | | =

OrPAHUYEHUA

1. Tbil KaTo TaMMOHUTE C KanuMes anrvHaT ca TOKCUYHW 3@ MHOMO BUPYCH ¢ 06BMBKa® W MoraT fa nompedar Ha UMyHO(RYOpeCLeHTHUTE
TecToBe?, Te He TpsibBa 4a Cce U3NON3BaT 3a B3eMaHe Ha Npobu.
TamnoHnTe C AbPBEHN APBXKN MOraT a CbAbPXaT TOKCUHN 1 popmanaexuan?® u He Tpabsa aa ce nanonasar.
MpopykTtute 6e3 nepnu (c kopgose Ped. 3U008N, 331C, 348C n 3E056N) He ca noaxoasLuym 3a ynotpeba cbeC Cry3ecTy Nnpobu unv Takuea
¢ ocobeH BUCKO3UTET.
4.  Kowmnnektute UTM-RT® ca npegHasHauyeHu fa Ce WM3NOM3BaT CbC CPEAHWTE EnpyBETKM M TaMMOHM, NPefoCTaBeHM B KOMMNeKTa.

M3nonssaHeTo Ha enpyBeTKM CbC Cpefa Uv TaMnoHW Ha ApYT NPOU3BOAWTESN MOXE [a NOBNUsie BbpXy ePeKTUBHOCTTa Ha NPOAYKTa.

NPEAYNPEXAEHWUA U NPEANA3HU MEPKU
1. YcTpoiicTtBo 3a egHokpaTHa ynotpeba 3a npodecuoHanHa MHBUTPO AnarHocTvka.
2. Cuctemata UTM-RT® e rotosa 3a ynotpeba 1 He M3MCKBa JOMbAHUTENHA NOArOTOBKA.

2.
3.
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He uanonasaiTe crieq U3TWyaHe Ha CpoKa Ha rOAHOCT.

He uanonasaiite cpeaata UTM-RT® 3a npegsapuTenHo OBRaxHsBaHe Unu NpeasapuTenHo HaMOKpsSIHe Ha TamnoHa ¢ annukaTopa npeay
B3emaHe Ha npofarta unu 3a u3nnaksaHe WNW HanosiBaHe Ha MecTaTta 3a B3emaHe Ha npobu.

CbCTOsiHMETO, BpeMeTo M 06eMbT Ha npobata, cbbpaHa 3a AageHa KynTypa, ca 3HauuTeNHW NPOMEHNMBY 3a NoMyYaBaHe Ha HaAEXaHU
pesynTaT OT kynTypaTa. CrieaBaiiTe NpenopbyaH1Te ykasaHus 3a B3emaHe Ha npobun.”

He cTepunuaupaiite OTHOBO HEW3MON3BaAHUTE TaMMOHW.

MS,CleJ'IMeTO He e NoAXoAALL0 3a B3MMaHe 1 TpaHCNOoPTUPaHe Ha MUKPOOPraHN3mMK, pasnnuyHn OT BUPYCU, Xnamnuaguu, Mukonnasma v ypeannasma.

Mpo6uTe 3a ThpCeHe Ha BUPYCH, XNaMUANKM, MAKOMIa3Mu1 1 ypeannasmu Tpsibea Aa ce B3emaTt n 06paboTsaT C MYHM NpeanasHn cpeacTea,
CbOTBETCTBALUM HA CLOTBETHUS BMOMOMMYEH PUCK CbINAcHO NyBNNKyBaHUTe PbKoBOACTBA M Hacokm H467:917,

MHorokpaTHOTO 3ampa3ssiBaHe 1 pa3mpassiBaHe Ha Npobute MoXe Aa Hamanu Bb3CTaHOBSABAHETO Ha KW3HECTOCOBHUTE OpraHuU3mu.
He nanonseaiite UTM-RT®, ako (1) ma fiokasaTencTsa 3a noBpesa Unu 3aMmbpcsiBaHe Ha npoaykTa, (2) uMa AokasaTencTaa 3a u3tudaHe,

(3) uBeTLT Ha cpepaTa ce e NPOMEHUI OT CBETINO OpaHXeBO-4epBeH, (4) Topbuykata ¢ TamnoHa e oTBopeHa unu (5) ma Apyru NpuaHaum

M3non3BaHeTo Ha T03n NpoAyKT B KOM6VIHaL[VI§| C ANArHOCTUYHN KOMMMEKTN NN UHCTPYMEHTU TpﬂﬁBa Aa 6b,qe BanugupaHo ot n0Tpe6MTens|

He orbBaiite u He I'IpOMeHﬂIZTe d)OpMaTa Ha TaMmnoHa npeauv B3eMaHe Ha ﬂpOﬁaTa. He usnonsgaiite npekomMepHa cuna, HaTUCK UnNu orbBaHe

npun B3eMmaHe Ha I1p06VI C TaMnoH OT nauueHTa, TbI KaTO TOBa MOXe Aa nosege oo CﬂyqaﬁHO cyynBaHe Ha ApbXKaTa Ha TaMrnoHa.

I'Iopa,qw ,CLI/I3al7|Ha Ha rbBKaBusa MVIHVIHaKpaIZHVIK, TaMMNOHDBT LWe Ce 3aBve B KanaykaTta, crnef KaTto ce NoCTaBu B enpyseTKaTa. ETo 3aulo,

ako e HeOGXO,CLMMO, nspageTe TamrnoHa OT enpyBeTkaTa, 6'bﬂeTe BHMMAaTENHU u cnaseaiTte afeksaTHU npennasHn MepKn 3a BuonornyHa
OMacHoOCT, 3a [a 3aluTuTe onepaTopa 1 OKOMHaTa cpefa B Cryyaii Ha U3NpbCKBaHe.

3.
4.
5.
6.
7. He onakoBaiiTe 0THOBO.
8.
9. He nornbuaiite cpepara.
10.
11.
12.
Ha BIoLlaBaHe Ha CbCTOSHWETO.
13.
npeav ynotpe6a.
14.
15.
16.

opmart n moxe Aa 6bae naeHTUdUUMpaHa Ypes nHavkatopa e-IFU Bbpxy eTukeTa Ha onakoekaTa.

WHCTPYKLWUA 3A YNOTPEBA
Cuctemata UTM-RT® e rotosa 3a ynotpeba 1 He M3WCKBa AOMbLIHMTENHA NOAroToBKa. Mpeanara ce B pasnuyHUTE KOHAMUrypaumm, n3BpoeHm

I'IpoaepeTe BepcuaTa Ha NMHCTPYKUMNTE 3a eKcnoaTtaums. npaBMJ’IHaTa Bepcusa e npegocrtaBeHa C U3genneTo Unn HannyHa B enekKTpoHeH

B Tabnuua 1.
OMUCAHUE HA NPOAYKTA NPOAYKT
C ®YHKLUUOHAIHA
PE® PASMEP | . WECHS e KAMAYKA 3A
: EMPYBETKA TAMIMOH HA OMAKOBKA HA MPOBU* YNABAHE
(CAMO 3A
KOMMJIEKTU UTM)
3 mL UTM-RT® cpena [Ba TamnoHa ¢ annukatop 52 Z%“;:gsga Hoc. roprio
X B enpyBeTka C BUHTOBa OT NnonuecTep Cbe  Bpro,
302C; 302C.LC kanauka 16 x 100 mm cTaHaapTeH pasme 6x50 BarviHa, pektym, AA
AapTeH p P KoMmnnekTa chekanuu n paHn
C BbTPELUHO KOHNYHO [ bHO. 1 TOYKa Ha cuynBaHe
B KyTUs
Oko, yxo, HoC,
EAvH roBkaB TamnoH 50 komnnekTa npoxoan,
3 mL UTM-RT® cpena A " Ha30apuHKC,
B enpyBeTka ¢ BuHTOBA C MMHUHAKPAHUK C BPBX B ONakoBka repo
305C OT prOKMPaHN HaNNoOHOBM 6 x 50 ! HE
kanayka 16 x 100 mm YPOreHuTanHm
BriakHa 1 Touka Ha KomnnekTa
C BbTPELUHO KOHNYHO [ bHO. nbTUWa
cyynBaHe B KyTUs
W NeanaTpudHn
MecTa
Oko, yx0, HoC,
EavH roBkaB TamnoH 50 komnnekTa npoxoan,
:g;tyﬁlﬂfﬁ;ﬁﬁfﬁa C MUHUHAaKpaWHWK C BpBbX B OnakoBka Hag?_g’:ﬁ:”'(c’
305CMH «anadka 16 x 100 mm OT (pnOKVMpaHN HalknoHOBM 6 x 50 yPOTEHUTANHI HE
BriakHa 1 Touka Ha KoMnnekTa
C BbTPELLHO KOHNYHO [ bHO. nbTUWa
cyynBaHe B KyTUsi
VN NeanaTpuyHn
MecTa
3 mL UTM-RT® cpena EAvH TamnoH ¢ annukatop 52 zon'::g:ga HoG. rbAO
328C B enpyBeTKa C BUHTOBa OT nonunecTep cbC 6 x 50 BarMHé 2'( ’M OA
kanayka 16 x 100 mm cTaHAapTeH pasmep » PEKTYM,
KoMMnekTa chekanuv v paHu
C BbTPELLHO KOHNYHO [ bHO. 1 TOYKa Ha cuynBaHe
B KyTUsi
EAvH rbBKaB TamrnoH CbC 50 KomMnAeKTa
3 mL UTM-RT® cpena cTaHAapTeH pasmep
B OMakoBKa Hoc, repro,
B enpyBeTka C BUHTOBa annukaTtop ¢ BpbX OT
306C = 6 x 50 BarvHa, pekTyMm, HE
kanayka 16 x 100 mm bnokmpaHn HaknoHoBM
KoMMnekTa dhekanuv u paHu
C BbTPELLHO KOHWYHO [ bHO. BriakHa 1 Touka Ha
B KyTUsi
cyynBaHe
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EAvH rbBKaB TamrnoH CbC
50 komnnekTa
3 mL UTM-RT® cpena cTaHAapTeH pasmep
B enpyBeTka C BUHTOBA annukaTtop ¢ BPbX OT B onaoska Hoc, reprio,
CA302MH; 346C u 6 x 50 BarvHa, pekTyMm, HE*
kanayka 16 x 100 mm brokmpaHu HaknoHoBM
KoMMnekTa dhekanuv u paHu
C BbTPELLHO KOHNYHO [ bHO. BriakHa 1 Touka Ha B KIS
cyynBaHe Y
Oko, yxo, HoC,
npoxoamn
EAvH TamnoH 50 komnnekTa poxoau,
3 mL UTM-RT® cpena "~ Ha30(apuHKC,
C MUHUHaKpaWHWK C BpBbX B OMakoBka
307C; CA303MH B enpyBera C BuHtoBa | NoKMpaHn HakNoHOBM 6 x 50 repro, HE
! kanadka 16 x 100 mm yporeHutasnHu
C BbTPELLHO KOHUYHO A BHO BRakHa v Touka Ha KomnnexTa nbTUWa
. cyynBaHe B KyTusi
W NeavaTpuyHun
MecTa
Oko, yxo, HoC,
npoxoau,
EavH TamnoH 50 komnnekTa
3 mL UTM-RT® cpena A "~ Ha30apuHKC,
B eNpyBeTKa C BUHTOBA C MUHUHAKpaWHWK C BpBbX B OMakoBka oo
357C xanauka 12 x 80 mm OT (hNOKMPaHN HaNIOHOBM 6 x 50 OreHMTénHM HE*
C BLTDELLHO KOHUIHO TBHO BrakHa 1 Touka Ha KoMmnnekTa P g,
P ABHO. cyynBaHe B KyTusi L
W NeanaTpudHun
MecTa
MbBKaB
MWUHWHAKPaNHUK:
EAvH rbBKaB TamnoH
o Oko, yxo, HoC,
C MUHUHaKPaWHWK C BpBbX
M npoxoau,
OT (prIOKMpaHN HaNMOHOBN
Ha30(apuHKC,
BrakHa u Touka
50 komnnekTa rbpro,
3 mL UTM-RT® cpena Ha cyynBeaHe
B ONakoBka yporeHuTanHu
321C B enpyBeTka C BUHTOBa 6 x 50 eTvLE HE*
kanayka 16 x 100 mm EAvH rbBKaB TamnoH Cbe L
C BbTPELUHO KOHWYHO IbHO CTaHOapTeH pasmep KomnnexTa ¥ NEAVATPUHHI
. B KyTUs MecTa
annukaTop ¢ BPbX OT
OKMpPaHN HaNIoHOBN CranaapTeH:
BriakHa 1 Touka Ha Hoc rb‘;))no ’
cdyneare BarvHa, pekTyMm,
dekanuu 1 paHm
EAvH rbBKaB TamMnoH Cbc
50 komnnekTa
2 mL UTM-RT® cpena cTaHAapTeH pasmep B ONaKoBKa HoG. rbpAo
B enpyBeTka C BUHTOBA annukartop ¢ BpbX OT » bpro, "
323C _ 6 x 50 BaruHa, pekTym, HE
kanayka 16 x 100 mm bnokMpaHn HanoHoBM
Komnnekta B | hekanum u paHm
C BbTPELUHO KOHNYHO [ bHO. BrlakHa 1 Touka Ha TS
cyynBaHe Y
MuHWHaKpaiHWK:
EavH TamnoH 0OKO, YX0, HOC,
C MUHUHAKpaWHKK C BPBX npoxoau,
OT (pNOKVMpaHN HakNoHOBN Ha30(apuHKC,
BriakHa 1 Touka Ha rbpro,
50 komnnekra p
3 mL UTM-RT® cpena cuynBeaHe B ONAKoOBKA YPOreHuTanHm
338C B enpyBeTka C BUHTOBa 6 x 50 nbTUWa HE*
kanayka 16 x 100 mm EAvH reBkaB TaMnoH CbC KoMnnekTa W neamaTpuyHn
C BbTPELLHO KOHNYHO [ bHO. cTaHOapTeH pasmep B KyTIs MecTa
annukaTop ¢ BPbX OT Y
bnokmpaHn HanoHoBM CraHgapTeH:
BMnakHa 1 To4ka Ha Hoc, reprno,
cyynBaHe BarvHa, pekTyM,
dekanuu 1 paHm
Oko, yxo0, HOC,
npoxoau,
EavH roekas TamnoH 50 komnnekra
3 mL UTM-RT® cpena A . Ha30apUHKC,
C MUHUHAKpaWHWK C BpBX B OnakoBka
B enpyBeTka C BUHTOBa N rbprio, -
347C «anadka 16 x 100 mm OT (ONOKMPaHN HARIIOHOBM 6 x 50 OreHUTaNHN HE
BriakHa C To4ka Ha KoMmmnnekra yp
C BbTPELLHO KOHNYHO [ bHO. nbTUWa
cyynBaHe B KyTUsi
W NeanaTpuydHn
MecTa
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3 mL UTM-RT® cpena

EAVH rbBKaB TaMnoH CbC
cTaHgapTeH paamep

50 komnnekTa

B enpyBeTka C BUHTOBA annukaTtop ¢ BPbX OT B onaoska Hoc, reprio,
355C; 355CW Py P C Bp 6 x 50 BarvHa, peKTyMm, 0A
kanayka 12 x 80 mm brokmpaHu HaknoHoBM
KoMMnekTa dhekanuv u paHu
C BbTPELLHO KOHNYHO [ bHO. BriakHa 1 Touka Ha B KIS
cyynBaHe Y
50 komnnekTa
3 mL UTM-RT® cpepa EAvH nonnectepeH TamnoH B ONAKoOBKA Hoc, reprio
B enpyBeTka C BUHTOBa | 3a annukaTop ¢ 06UKHOBEH » Bpro, .
356C kanauka 12 x 80 mm asMep C TouKa Ha 6 x 50 Barva, pektym, HE
C BbTPELLHO KOHWYHO ABHO P cqp nBaHe KomnnekTa thexanum v pariv
P ABHO. V! B KyTusi
Oko, yx0, HoC,
EAvH reBkaB TamnoH 50 komnnekTa npoxonw,
3 mL UTM-RT® cpena ~ Ha30(apuHKC,
B eNpyBeTKa C BUHTOBA C MUHUHAKpaWHWK C BpBbX B OMakoBka ropro
358C OT (prOKMpPaHN HaNoOHOBM 6 x 50 X HE*
kanadka 12 x 80 mm yporeHutasnHu
BrakHa 1 Touka Ha KoMmnnekTa
C BbTPELLHO KOHWUYHO [ bHO. nbTUWA
cyynBaHe B KyTusi
W NeanaTpuydHun
MmecTa
EAvH rbBKaB TamMmnoH CbC 50 KoMnneKTa
1 mL UTM-RT® TaHaapTeH pasm
Ben L:.reTKa c Elfﬁf(?az acnﬁmﬁ‘:fo ec gaixech B onaxoska Hoc, rupro,
359C; 359CE.A Py p C Bp 6 x 50 BaruHa, pekTym, OA
kanauka 12 x 80 mm NoKMpaHn HanIoHOBM
KOMMneKkTa dhekanuv u paHu
C BbTPELLHO KOHWNYHO [ bHO. BrakHa 1 Touka Ha B KyTHSI
cyynBaHe Y
Oko, yx0, HoC,
EAvH rbBkaB TamnoH 50 komnnekTa npoxon,
1 mL UTM-RT® " H MHK
sen L;eTKa c B;:fg‘az C MUHUHaKPaWHWK C BpBbX B ONakoBka aa(l)_g)ar;l)o C,
360C Py OT (prOKMpPaHN HaNOHOBM 6 x 50 pro, HE*
kanadyka 12 x 80 mm yporeHutasnyu
BrakHa 1 Touka Ha KOMMneKkTa
C BbTPELUHO KOHUYHO [ bHO. cuynBaHe B KyTHSt nbTUWa
Y Y 1 NeanaTpudHn
MecTa
Oko, yxo, HoC,
npoxoau,
1 mL UTM-RT® cpena EAvH TamnoH 50 komnnekTa Haag(pa ‘:ll'IHKC
B enpyseTKa ¢ BVH-’!JTOBa C MUHUHAKpaWHKK C BpBbX B ONakoBka I’pr“I)O ’
361C OT (hrOKMPaHN HaNOHOBM 6 x50 X HE*
kanauka 12 x 80 mm q?anaKHr; 1 TouKa Ha OMANeKTa ypOreHuTanHu
C BbTPELUHO KOHNYHO [ bHO. nbTUWa
cyynBaHe B KyTUsl
W NeanaTpuyHn
MecTa
Oko, yx0, HoC,
npoxoau,
EAvH rbekas TamnoH 50 komnnekra
2 mL UTM-RT® cpena A . Ha3oapuHKC,
C MUHUHAaKpaWHWK C BpBX B OnakoBka
B enpyBeTka C BUHTOBA M rbpro, .
365C xanauka 12 x 80 mm OT (ONOKMPaHN HaNIOHOBK 6 x 50 oreHUTanHN HE
BriakHa 1 Touka Ha KomnnekTa P
C BbTPELUHO KOHUYHO [bHO. nbTUWa
cyynBaHe B KyTUsl
W NeanaTpuyHn
MecTa
EAvH rbBkas TamnoH Cbke
A 50 komnnekta
2 mL UTM-RT® cpena cTaHAapTeH pasmep B ONAKoOBKA Hoc. roprio
i B enpyBeTKa C BUHTOBa annukaTop ¢ BpbX OT » bpro,
366C; 3C004N ° 6 x 50 BaruHa, pekTym, OA
kanayka 12 x 80 mm bnokMpaHn HanoHoBM
KoMmnnekra chekanuu u paHu
C BbTPELLHO KOHNYHO [ bHO. BriakHa 1 Touka Ha B KyTIS
cyynBaHe Y
Oko, yx0, HOC,
npoxoau,
EavH roekas TamnoH 50 komnnekra
3 mL UTM-RT® cpena A . Ha30apUHKC,
C MUHUHAKpaWHWK C BpBbX B OnakoBka
B enpyBeTka C BUHTOBa M rbprio, -
3U006N OT prOKMPaHN HaNMOHOBYM 6 x 50 HE
kanayka 16 x 100 mm YypOreHuTanHm
BriakHa 1 Touka Ha KoMmmnnekra
C BbTPELLHO KOHNYHO [ bHO. nbTUWa
cyynBaHe B KyTUsi
W NeanaTpuydHn
MecTa
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Oko, yx0, HOC,

3 mL UTM-RT® cpena EAWH roBkae TamnoH 50 komnnekTa Haanc‘))cct)));c;))ﬁmkc
B enpyBeTka C BUHTOBa C MUHUHAKpaWHWK C BpBbX B OMakoBka repno ’
3U008N kanayka 16 x 100 mm OT ¢prIOKVMpaHN HanoHOBM 6 x 50 ! HE*
yporeHuTanHu
C BbTPELLHO KOHUYHO BriakHa 1 Touka Ha KoMMnnekTa MeTMLLa
AbHO — 6e3 nepnu. cyynBaHe B KyTusi W neavaTpYHI
MmecTa
HEMPUNOXNMO
dyHKUMATa Ha
KanaykaTa 3a ynassiHe
3 mL UTM-RT® cpena 50 enpyBeTku 3aByvcu OT BUAA
B eNpyBeTKa G BUHTOBA B OMakoBka Ha TamnoHa.
330C Henpwunoxumo 6 x 50 3a vHdopmaums
kanauka 16 x 100 mm
C BbTPELLHO KOHWUYHO [ bHO. enpyBeTkn OTHOCHO MpaBunHaTta
B KyTusi KoMBuHaLums, Mons,
cBBbPXKETE Ce C oTAena
3a obcnyxBaHe Ha
KIUEHTU
10 mL UTM-RT® cpena 15 enpyserku
X B enpyBeeTka ¢ avmgoga B onakoska
331C; CA339MH xanauka 25x 90 mm Henpunoxumo 6x15 HE
C BbTPELLHO KOHWNYHO [ bHO. enpyBeTkn
B KyTUsi
2,5 mL UTM-RT® cpena 50 enpyBeTku
B enpyBeTka C BUHTOBa B ONakoBka
348C kanayka 16 x 100 mm Henpunoxwmo 6 x 50 HE
C BbTPELLHO KOHUYHO enpyBeTkn
AbHO — 6e3 nepnu. B KyTUSl
HEMPUNOXNUMO
PyHKUMATA Ha
KanaykaTa 3a ynassiHe
15 L UTMRT® cpepa "D enpvaer o o7 i
349C i:rr:sx::??:fgg::;a Henpunoxumo 6 x 50 3a vHdopmauus
€ BLTPELLHO KOHMUHO JBHO. enpyBeTkn OTHOCHO NpaBunHata
B KyTUs KOMBuHaums, Mons,
CBbpXeTe ce C oTAena
3a obcnyxeaHe Ha
KIUEHTH
3 mL UTM-RT® cpena 50 enpyBeTkm
B enpyBeTka CbC CUHS B OnakoBka
3U044N BMHTOBA Kanayka Henpunoxwumo 6 x50 HE
16 x 100 mm ¢ BbTPELIHO enpyBeTku
KOHWYHO [bHO. B KyTUs
3 mL UTM-RT® cpena 50 enpyBeTkm
B enpyBeTka C BUHTOBa B OnakoBka
3E056N kanayka 16 x 100 mm Henpunoxwmo 6 x 50 HE
C BbTPELLHO KOHUYHO enpyBeTkn
AbHO — 6e3 nepnu. B KyTUS
HEMPUNOXNMO
DyHKUMATa Ha
KanaykaTa 3a ynassiHe
1 mL UTM-RT® cpeaa 50 enpyBeTkun 3aBWvCK OT BUAA
B OnakoBka Ha TamnoHa.
350C; 350CV 8 enpyBeTg ¢ ZEHTOBa Henpunoxumo 6 x 50 3a vHdbopmaums
Kanaka 12 x 80 mm enpyBeTkn OTHOCHO NpaBuUnHaTta
C BbTPELLHO KOHNYHO [ bHO.
B KyTUsi KOMBKHaLms, Mons,

CBbPXKETE Ce C oTAeNna
3a obcnyxBaHe
Ha KINeHTn
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HEMPUNOXMMO
DyHKUMATa Ha
KarnaykaTa 3a ynassiHe

50 enpyBeTkn 3aBUCU OT BUAA Ha
3 mL UTM-RT® cpena py A
B enpyBeTKa ¢ BUHTOBA B OMakoBka TamnoHa.
353C Henpunoxumo 6 x 50 3a uHdopmauus
kanadka 12 x 80 mm
C BbTPELLHO KOHWYHO ABHO enpyBeTkn OTHOCHO MpaBunHaTta
. B KyTUsi KoMBuHaums, Mons,

cBBbpPXKETE Ce C oTAena
3a obcnyxsaHe Ha
KNUeHTn

Ta6nuua 1: onucaHue Ha npoaykTa

He Bcuykv npoaykToBu kofdose (Ped.) ca AocTbNHM 3a npofax6a BbB BCUYkM cTpaHu. Mons, cBbpxeTe ce ¢ oTaena 3a obernykBaHe Ha KnueHTu
Ha Copan 3a UH(opMaLmMs OTHOCHO HanWYHUTE NPOAYKTOBM KOAOBE 3a KOHKpEeTHa AbpXaBa.
HE* = TamnoHbT MOXe Aa najiHe ako e CryyaitHo He3apaBo (hUKCHPaH.

Tabnuyama Ha Mecmama 3a 83eMaHe Ha npobu e camo npenopbyumen+a. TecmeaHemo Ha egpekmusHocmma Ha cuctemata UTM-RT® Ha Copan
e nposedeHo ¢ nomowma Ha nabopamopHu wamose. TecmeaHemo Ha eheKkmueHOCMmMa He € rPoeexdaHo ¢ Yosewku npobu. Mons, Hanpaseme
crpaeka ¢ 8awume ebmpewHu npouedypu, 3a da uzbepeme Hali-nodxo0sWOMO u3desnue 3a KOHKPEMHOMO MCMO 3a 83emaHe Ha rpo6u.

B3emaHe Ha npo6u

[MpaBunHoTo B3eMaHe Ha npobaTa oT nauueHTa e peluasall pakTop 3a yCneLwHoTo usonupaxe n naeHTurumpaHe Ha HEKLMO3HUTE OpraHn3mu .
HDOGVITE TpﬂﬁEa Aa ce B3emMaT Bb3MOXHO Hal7|—CKOpO cnen KNMHWYHOTO Havano Ha 3abonsieaHeTo. Han-Bucokun BUPYCHW TUTPW Ca Hanuue no spemMe
Ha ocTpoTo 3abonsBaHe.

Komnnekt UTM-RT®

1. OtBopeTe onakoBkaTa Ha komnnekta UTM-RT® n oTcTpaHeTe enpyBeTkaTa ChC cpeAaTa v BbTpeluHaTa Topbuyka, Chabpxalla CTEPUHNS
TaMMOoH.

2.  W3BapeTe cTepunHus TamnoH oT Topbuykata u B3emeTe KnuHu4HaTa npoba; 3a Aa npefoTepaTUTe puUcka OT 3aMbpcsiBaHe, yBepeTe ce,
Ye BbPXbT Ha TaMrnoHa Bnu3a B KOHTaKT camo C MSICTOTO 3a B3umare Ha npobata. SABEJIEXKA: He orbBaiite TamnoHa npeaw B3emaHe
Ha npobara. He n3nonseaiite NnpekomMepHa cuna, HaTUCK Ny orbBaHe Npu B3emaHe Ha Npobu C TaMMOH OT NaLUMEHTa, ThiA KaTo TOBA MOXe
[la foBefe [0 Cry4aitHo cUynBaHe Ha [ipbXKkaTa Ha TaMnoHa.

3.  Cnep kaTo B3emeTe npobaTa, NnocTaBeTe TaMnoHa B enpyBeTkaTa, AokaTo TodkaTa Ha MpekbCBaHe Ce 13paBHU C 0TBOpaA Ha enpyBeeTkaTa.

4. OrbHeTe gpbXKaTa Ha TamnoHa nog brbn ot 180 rpaayca, 3a Aa ro cuynuTe B TOYkaTa Ha npekbcBaHe. AKo e HeoBxoMMO, Nleko 3aBbpTeTe
[pbXKaTa Ha TamMnoHa, 3a [la 3aBbpLUNTE CUyNBaHETo, M OTCTPaHeTe ropHaTta 4acT Ha ApbXKaTa Ha TamnoHa.

5. MsaxBbpreTe cuyneHaTa 4acT OT ApbXKaTa Ha TaMrnoHa B KOHTENHep, NpeHa3Ha4YeH 3a U3XBbPIISHETO Ha MEAULIMHCKM OTnagbLy.

6.  3aBuitTe kanaykaTa obpaTHO BLPXY enpyBeTkaTa 1 st 3aTBOpeTe XepMeTUHECKM.

Pur. 1. TamnoH 3a B3emaHe Ha npoba, nokasgall NNHWATA 3a UHAVKALUWS Ha ToYkaTa Ha NpeKkbCBaHe W 30HaTa 3a XBalllaHe Ha annvkatopa

Mpu B3emaHe 1 GopaBeHe ¢ MUKPOGKONOTMYHK NPOBK TpsiBa Aa ce HOCAT CTEPUITHN PbKaBULY, 3aLLUTHO OBNEKNOo 1 oYnna u Ja ce BHMMaBa fa ce
1365rBa KOHTAKT C NPBCKW 1 @epO30NK NMpM CHynBaHe Ha TaMmrnoHa B enpyBeTkaTa CbC cpeaata. Mo Bpeme Ha B3eMaHe Ha npobata npu pabota
C TaMMoH C annvkaTop, onepaTopbT He TpsibBa Aa AokocBa obnacTTa nof LBeTHaTa MHOMKALUWMSA Ha ToukaTa Ha NnpekbCBaHe; ToBa e 30HaTa oT
NWHWATa J0 BbpXa Ha (OroKMpaHWa HaWNOHOB TAaMMOH, Thil KaTo TOBA Le AOBeAe [0 3aMbpCsiBAHE Ha ApbXkaTta Ha annukaTopa u KyntypaTa,
aHynupawku nNo TO3u Ha4YWH pesynTaTuTe oT TecTa.

He pokoceaiite annukatopa Mo BpeMe Ha B3emaHe Ha npo6aTa
B obnactra nog nuHuaTa 3a APbXTEe annuMkaTopa Haf nuHmuaTa 3a
VIHQVIKaI:I,VIﬂ Ha To4YKaTa Ha MHONKaAUMA Ha TOYKaTa Ha NpeKkbCBaHe
npekbcBaHe B Taan obnact

______ T

@OpMOBaHa TOYKa Ha NpeKkbCBaHe C LBeTHa NWHUA 3a MHAUKaumna

UTM-RT® B HacunHo cheTosiHme
1. OTcTpaHeTe kanauykaTa OT enpyBeTkaTa C MOMOLLTa Ha acenTuiHa TeXHUKa, kaTo BHMMaBaTe Aa He pasrieeTte cpejara.
2. CnomoLyTa Ha acenTnyHa TexHuka NocTaBeTe acnypaTti OT Be3uKyn>®, ocTbpreaHms OT porosnLAaTa UM KOHIOHKTUBaTa?,
TbkaH Unn npo6u ot dekanun® B enpyseTkaTa cbe cpena UTM-RTE.
3.  BaBuitTe kanaykaTta obpaTHO BbPXY enpyBeTKaTa 1 s 3aTBOpeTe XepMETUHECKU.

, Marku napyeHua
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4.  WpeHtTnduumpainte enpyseTkaTa, Cbabpxalla npobara.
5. WanpateTe B nabopaTtopusita 3a HesabaBeH aHanums.

Ako obpaboTkaTa ce 3abasu (Hag 48 yaca), npobute Tpsibea aa 6GbaaT 3ampaseHu Npu Temnepatypa oT -70°C unu no-Hucka.

N3XBBPNAHE
OtnagbunTe TpsibBa Aa ce M3XBBLPNAT B CbOTBETCTBME C MECTHOTO 3aKOHOAATENCTBO.

KOHTPOJ HA KAYECTBOTO

Maptnante Ha UTM-RT® ca TecTBaHW 3a MMKpPOBHO 3aMbpcsiBaHe, TOKCUYHOCT 3a KNMETbYHUTE NWHUW, M3MON3BaHM 3a BUPYCHUTE KynTypw
1 cnocoBHOCTTa Aa NOAAbPXKAT KM3HECNOCOBHOCTTA Ha BUPYCHU, XNaMuanAHK U MUKoNnasmeHn Wwamose Ao 48 yaca npu Temnepatypa 2 — 25°C
B CbOTBETCTBME C MeToauTe, onucaHu B CLSI M40-A25.

PE3YNTATU N EQEKTUBHOCT
MonyyeHnTe pesynTaTi fo ronsiMa CTeneH 3aBUCST OT NPaBUITHOTO W afekBaTHO B3eMaHe Ha MpoGuTe, kakTo 1 oT GbpanHaTa, ¢ KosiTo Npo GuTe ce
TpaHcnopTUpart fo nabopaTtopusita U ce aHanvsupar.

MacneasaHusTa 3a XU3HECNOCOBHOCT 6sixa NpoBeaeHn ¢ nomoluta Ha UTM-RT® Ha Copan ¢ naHen oT npeacTaBUTemNHM LWaMoBe OT pasnuiHuTe
cemeiicTBa, noaabpxaHn ot UTM-RT®. TamnoHuTe, KouTo MpuapyxaBaT BCAka TPaHCMOPTHA cucTeMa, 6sixa AMPEKTHO MHOKyNMpaHu B Tpu
eksemnnspa cbe 100 Pl CycrneH3ust OT opraHuamu, kaTo ce U3nonaeaT NabopaTopHu Wamose. TecTBaHETO Ha ePEeKTUBHOCTTA HE € NPOBEeXAaHO
c voBelku npobu. Cnep ToBa TammnoHWTE Ce MOCTaBAT B CbOTBETHUTE EMNPYBETKWM, CbAbPXKaLM TpaHCMOpTHAaTa cpeda M Ce CbXpaHsBaT
3a 0 — 48 yaca npu TemnepaTtypa 2 — 6°C u npu koHTponupaHa ctariHa Temnepatypa (20 — 25°C). Mo Bpeme Ha obpaboTkaTta, BCeku TamrnoH ce
pa3bbpkea 3a 20 CeKyHAW 1 Cnep ToBa Ce OTCTpaHsiBa OT enpyBeTkaTa 3a TPaHCMOpTHa cpeaa, Cnep KOeTo anuKBOTHaTa YacT OT CycneH3usiTa ce
MHOKyNMpa B KreTbuHaTa MnHus (200 pl) unu B noaxoasiua kyntypanta cpena® . Benukm kynTypm 6sxa 06paboTeHn ¢ noMoLLTa Ha cTaHaapTHaTa
naBopatopHa TexHuka®'®. MusHecnocoBHocTTa Ha opraHuama ce onpedens 4pes npebposBaHe Ha hyOpeCLEHTHW KNeTKM 3a BUPYCHM
M XxnamuauinHu wamose u npebposisaHe Ha CFU 3a wamoBe Ha mukonnasma u ypeonnasma. [paHuuMTe Ha NpUeMSIMBOCT 3a Bpeme Hyna
1 3a 48 Yaca ca onpefieneHn B CbOTBETCTBME C pasnopenbute M40-A25,

Cuctemata UTM-RT® Ha Copan 3anasea XW3HeCNocOBHOCTTa Ha BCUYKM TECTBAHM OpraHM3mMu 3a 48 yaca kakTo Npu KOHTPONMpaHa CTalHa
Temneparypa, Taka v B XnaurnHuK Npy onucaHuTe no-rope ycroeusl Ha nanuteaHe. OLeHeHUTe opraHu3Mu 1 NonyyeHnTe pesynTtaTtu ca AafeHn
B Tabnuuara no-gony.

% HamaneHue Ha chnyopecuupalym % HamaneHue Ha nyopecumpalym
OpraHussm ATCC® Homep UHdeKTUpaHU KneTku cnep 48 yaca uHdEeKTUpaHu KneTku cnep 48 yaca
npu Temneparypa 2 — 6°C npu Temneparypa 20 — 25°C
Bupyc Ha xepnec cumnnekc Tin 1 ATCC® VR-539 <50% <50%
Bupyc Ha xepnec cumnnekc Tun 2 ATCC® VR-734 <50% <50%
PecnupaTtopeH cuHUMTHaneH ATCC® VR-1580 <50% <50%
BUpPYC
Kokcaku Bupyc B1 ATCC® VR-28 <50% <50%
Xnamuaus TpaxomaTuc ATCC® VR-880 <50% <50%
Fpun A ATCC® VR-1679 <50% <50%
LuTomeranosupyc ATCC® VR-977 <50% <50%
Bapuuena 3octep Bupyc ATCC® VR-1367 <50% <50%
Xnamuaus nHeBMOHMWe ATCC® VR-1360 <50% <50%
AneHoBupyc DHI 20-4740010 45% 47%
MapauHdnyeHua Bupyc Tun 3 DHI 20-4770010 0% 41%
ExoBupyc tun 30 ATCC® VR-322 13% 24%
Mukonna3sma XoMUHUC ATCC® 23114 35% 25%
Ypeannasma ypeanutukym ATCC® 27618 0% 6%

Mukonnasma nHeBMOHMe ATCC® 15531 50% 50%
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BINULA CbC CUMBOINU
BwxTe Tabnuuata CbC CMBOMM B Kpas Ha MHCTPyKLmMUTE 3a ynoTtpeba.

BENEXKN 3A NPO®ECUOHAITHU NOTPEBUTENU
B cnyuait, ye Bb3HUKHE Cepro3eH MHUMAEHT BbB Bpb3ka C TOBa U3agenve, Toi Tpabea Aa 6bae AoknaaBaH Ha NPOM3BOAMTENS (BUXKTE KOHTaKTUTe
B Kpas Ha MHCTpyKuuuTe 3a ynoTpeba) n Ha KOMNETEHTHUSA OpraH B AbpXaeaTa, KbAeTo ce Hammpa NoTpebnUTenaT U/Mnu NauneHTbT.

UCTOPUSA HA PEOAKLUUUTE
MocnepHa pepakums Ne* [aTa Ha uspaBaHe HanpaBenu npomenn

[o6aesiHe Ha cumeona CH-REP B pasgena
TABMULA CbC CUMBONU n
03 03-2025 akTyanusauusi Ha pasgena JJOCTABEHU
MATEPWAIN (npoagykToBMTE KOAOBE Ca
cnpexu)

* Ako MMaTe HyxAa OT No-paHHUTE peAakumm, CBbpXETE ce C OTAena 3a obenyxBaHe Ha knveHTn Ha Copan.

Systém Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®)
Pokyny pro pouziti

URCENE POUZITI

Systém Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) je uréen pro odb&r a prepravu klinickych vzorkd obsahujicich viry, chlamydie, mykoplazmy
nebo ureaplazmy z mista odbéru do testovaci laboratofe. UTM-RT® Ize zpracovat pomoci standardnich klinickych laboratornich postupd pro kultivaci
viri, chlamydii, mykoplazmat a ureaplazmat.

SHRNUTI A PRINCIPY

Jednim z rutinnich postupt pfi diagnostice infekci zplisobenych viry, chlamydiemi, mykoplazmami nebo ureaplazmami je sbér a chlazeni biologickych
vzorkd. Pomoci systému UTM-RT®Ize odebrany vzorek skladovat a2 48 hodin pfi teploté 2-25 °C.

UTM-RT © se sklada z Hanksova vyvaZeného solného roztoku (HBSS) obohaceného o proteiny a cukry s neutrainim pH a indikatorem pH. Médium
obsahuje nékterd antibiotika a antimykotika, ktera brani pfemnozeni bakterii a kvasinek, udrzuji bunéénou integritu a podporuji zachovani virG
a chlamydii.

Médium systému Copan UTM-RT® je dodavano v oznagenych zkumavkach se $roubovacim uzavérem uréenych pro prepravu klinického vzorku.
Systém Copan UTM-RT® se dodava také jako souprava pro odbé&r vzorkd, ktera se sklada z baleni obsahujiciho jednu zkumavku se $roubovacim
vigkem naplnénou médiem UTM-RT® a sagek obsahujici jeden nebo dva sterilni tampony pro odbér vzorkd. K dispozici je fada souprav pro odbé&r
vzorkd UTM-RT®, které obsahuji rizné typy tamponovych tyginek, které usnadriuji odbér vzork(i z riznych mist pacienta, jak je popsano nize v &asti
Pokyny k pouziti. Jakmile je odebran vzorek tamponu, mél by byt ihned umistén do transportni zkumavky, kde pfichazi do styku s transportnim
médiem. Aby byla zachovana optimalni Zivotaschopnost mikroorganism, transportujte vzorky do laboratofe co nejdfive.

Po odbéru by mél byt vzorek skladovan pfi teploté 2—25 °C a zpracovan do 48 hodin.

Pokud doru¢eni a zpracovani pfesahne 48 hodin, vzorky by mély byt prepravovany v suchém ledu a po pfichodu do laboratofe zmraZeny pii teploté
-70 °C nebo nizsi.

REAGENCIE

Slozeni UTM-RT® obsahuje proteiny pro stabilizaci vira'?, antibiotika a antimykotika pro prevenci pfemnozeni bakterialni a plisfiové fléry a tlumivy
roztok pro udrzeni neutralniho pH.

Slozky

Sachardza

Roztok HBSS

Hovézi sérovy albumin
Tlumivy roztok
Zelatina
Aminokyseliny
Antibiotika

Fenolova Cerven
pH7,3+0,2a2+25°C
POZADOVANE MATERIALY, KTERE VSAK NEJSOU SOUCASTi DODAVKY

Materialy vhodné pro izolaci, diferenciaci a kultivaci virti, chlamydii, mykoplazmat a ureaplazmat.

SKLADOVANI
Pripravek musi byt az do doby pouZiti uchovavan v ptvodnim obalu pfi teploté od 2 °C do 25 °C. Pfed pouZitim nepfehfivejte ani nezmrazuijte.

ODBER, SKLADOVANI A PREPRAVA VZORKU

Vzorky pro vySetfeni na viry, chlamydie, mykolasmy nebo ureaplasmy by mély byt odebirdany a zpracovavany podle publikovanych pfiru¢ek
a pokynu?347:91011 " Aby byla zachovana optimalni Zivotaschopnost, transportujte vzorek do laboratofe co nejdive. Po odbéru by mél byt vzorek
skladovan pfi teploté 2—-25 °C a zpracovan do 48 hodin. Pokud bude prodleva del$i nez 48 hodin, vzorky by mély byt pfepravovany v suchém ledu
a po prichodu do laboratofe zmrazZeny pfi teploté -70 °C nebo nizsi.
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Zvlastni pozadavky na pfepravu vzorkd a manipulaci s nimi by mély byt piné v souladu se statnimi a federalnimi predpisy ®'"'2. Pfeprava vzorka
v ramci zdravotnickych zafizeni by méla byt v souladu s internimi pokyny daného zafizeni. VSechny vzorky by mély byt zpracovany, jakmile jsou
pfijaty do laboratore.

DODAVANY MATERIAL

Systém Copan UTM-RT® je k dispozici ve formé soupravy (zkumavka s tampony pro odbér vzorku) nebo pouze zkumavky, systém je uloZen
v krabi€ce a krabicky jsou ulozeny ve vnéjsim kartonu (velikost baleni je uvedena v prvni tabulce).

Systém Copan UTM-RT® obsahuje zkumavku se $roubovacim uzavérem a kuZelovitym nebo kulatym dnem obsahujici 1,5 ml, 1 mi, 2 ml, 2,5 ml,
3 ml nebo 10 ml svétle oranzové Cerveného transportniho média. Pro vSechny kédy vyrobkl, kromé 3U008N, 331C, 348C a 3E056N, obsahuje
zkumavka tfi sklenéné kulicky, které umoZzniuji homogenizaci vzorku vifenim.

UTM-RT® Systémové zkumavky transportniho média jsou dodavany samostatné nebo ve formé soupravy. Kazda jednotka soupravy se sklada
z baleni obsahujiciho: pfedem oznagenou zkumavku se Sroubovacim uzavérem a sacek s odtrhavaci vrstvou obsahujici jeden nebo dva sterilni
tampony pro odbér vzorku (napt. aplikacni tampony s polyesterovym hrotem, aplikaéni tampony flexibilni velikosti s vlockovanym nylonovym
vlaknem). Dal$i podrobnosti o dostupnych konfiguracich naleznete v tabulce 1.

Aplika&ni tampony FLOQSwabs® a CLASSIQSwabs™ poskytované s UTM-RT® maji na tygince aplikatoru odlamovaci vlys. U Fady aplikatora
FLOQSwabs® ma odlamovaci vlys barevnou znagku.

Zachytné uzavéry zkumavky UTM-RT® maji vnitini tvarovanou konstrukgi, ktera je schopna zachytit tampon, jakmile je odlomen do zkumavky
a uzaveér je uzavien. Nasroubovanim uzavéru na zkumavku se konec odlomené tyinky tamponu zasune dale do vylisku tchytu v uzavéru (Obr. 1).
Po odSroubovani a sejmuti uzavéru v testovaci laboratofi je aplikacni tampon pfipevnén k uzavéru. Tato funkce umoziiuje laborantovi pohodiné
vyjmout tampon z pfepravni zkumavky.

Obr. 1. Zachyceni zlomené tamponové aplika&ni ty&inky uzavérem zkumavky UTM-RT®

PR B P |

| 8

| -1 | =

OMEZENI
1. Vzhledem k tomu, Ze kalcium alginatové tampony jsou toxické pro mnoho obalenych vird® a mohou interferovat s imunofluorescenénimi
testy?, nemély by se pro odbér vzork(i pouzivat.
2. Drevéné tyginky tamponu mohou obsahovat toxiny a formaldehydy?® a nemély by se pouzivat.
3. Kody vyrobkd bez kulicek (REF 3U008N, 331C, 348C a 3E056N) nejsou vhodné pro pouziti se slizovitymi nebo zvlaste viskoznimi vzorky.
4. Soupravy UTM-RT® jsou uréeny k pouZiti se zkumavkami a tampony, které jsou soudasti soupravy. Pouziti zkumavek s médiem nebo
tampont z jiného zdroje by mohlo ovlivnit G¢innost vyrobku.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Zafizeni na jedno pouZziti pro profesionalni diagnostiku ,in vitro“.

Systém UTM-RT® je pfipraven k pouziti a nevyzaduje zadnou dal$i pFipravu.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Nepouzivejte médium UTM-RT® k predvihéeni nebo predmaceni aplikadniho tamponu pred odb&rem vzorku ani k oplachovani nebo

zavlazovani mist odbéru vzorka.

5.  Stav, nacasovani a objem vzorku odebranych pro kultivaci jsou vyznamné proménné pro ziskavani spolehlivych vysledku kultivace . Dodrzujte
doporugené pokyny pro odbér vzorki.”

6 Nepouzité tampony znovu nesterilizujte.

7. Vyrobek neprebalujte.

8.  Nevhodné pro sbér a pfepravu jinych mikroorganismu nez virQi, chlamydii, mykoplazmy a ureaplazmy.

9

1

hPON=

Médium nesmite jist.
0. Vzorky pro vyhledavani virt, chlamydii, mykoplazmat a ureaplazmat se musi odebirat a manipulovat s nimi za pouziti osobnich ochrannych

prostiedku proti biologickému riziku podle publikovanych piruéek a pokynt 487917,

11. Opakované zmrazeni a rozmrazovani vzorkil mGze snizit obnovu Zivotaschopnych organisma.

12.  Nepouzivejte vyrobek UTM-RT®, pokud (1) existuji znamky poskozeni nebo kontaminace vyrobku, (2) existuji znamky uniku, (3) barva média
se zménila ze svétle oranZové na Cervenou, (4) sacek s tamponem je otevieny nebo (5) existuji jiné znamky poskozeni.

13. Pouziti tohoto produktu v kombinaci s diagnostickymi soupravami nebo pfistroji musi byt pfed pouzitim ovéfeno uzivatelem.

14. Pred odbérem vzorku tampon neohybejte ani netvaruijte. Pfi odbéru vzorku od pacientky nepouzivejte nadmérnou silu nebo tlak, ani odbérovy
tampon neohybejte, protoZe tak muze dojit k nahodilému zlomeni ty¢inky tamponu.

15. Vzhledem ke konstrukci ohebného mini hrotu se tampon po vloZzeni do zkumavky smota. Proto v pfipadé potfeby vyjméte tampon ze
zkumavky, dbejte zvySené opatrnosti a dodrzujte odpovidajici opatfeni pro ochranu obsluhy a Zivotniho prostfedi v pfipadé pos tfikani.

16. Zkontrolujte verzi ndvodu k pouziti. Spravna verze je ta, kterd se dodava s prostfedkem nebo je k dispozici v elektronickém formatu, a Ize
ji ur€it podle identifikatoru e-IFU na $titku na obalu.
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POKYNY PRO POUZITi
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Systém UTM-RT® je pfipraven k pouZiti a nevyZaduje zadnou dal$i pfipravu. Je k dispozici v riiznych konfiguracich uvedenych v tabulce 1.

POPIS VYROBKU . VYROBEK NAVRZENY PRO
MISTA VYUZITI FUNKCE
REF. €. 3 VELIKOST | ODBERU | ZACHYTNEHO UZAVERU
ZKUMAVKA STER VZORKU* | (POUZE PRO SOUPRAVU
UTM)
v Dva aplikaéni
3 ml média UTM-RT® tampony bézné
ve zkumavce se 5e|il¥osti 50 souprav Nos, hrdlo,
302C; 302c.Lc  |Sroubovacim uzévérem| e steoyou v baleni pochva, ANO
16x100 mm s vnitfnim Spickou 6 x 50 souprav | kone¢nik,
tvarovanym dlpm vacim v krabici vykaly a rany
kuzelovitym dnem. $ odlamovac
bodem
Jeden flexibilni Geni, uSni,
3 ml média UTM-RT® o nosni,
aplikacni tampon .
ve zkumavce se . A 50 souprav |nosohltanové,
« . o velikosti mini hrotu se . et
305C Sroubovacim uzavérem | . &k homackem v baleni kréni NE
16x100 mm s vnitinim |>P Cl ou's Fho la}ﬁ €M | g x 50 souprav | a urogenitalni
tvarovanym nylonoveno viakna v krabici cesty
5 o a s odlamovacim A
kuzelovitym dnem. bodem a pediatricka
mista
Jeden flexibilni Geni, usni,
3 ml média UTM-RT® anlikadni tamoon nosni,
ve zkumavce se plikacni tamp 50 souprav |nosohltanové,
Sroubovacim uzavérem ve]lkostl mini hrotu se v baleni kréni
305CMH v - |Spickou s chomackem e NE*
16x100 mm s vnitfnim | 5ho ik 6 x 50 souprav | a urogenitalni
tvarovanym ny onc()j\lle 0 viakna v krabici cesty
kuzelovitym dnem. as ob:(r;;c:]/aCIm a pediatricka
mista
3 ml média UTM-RT® |  Jeden aplikacni
tampon bézné
ve zkumavce se velikosti 50 souprav Nos, hrdlo,
328C Sroubovacim uzavérem s polyesterovou v baleni pochva, ANO
16x100 mm s vnitinim P éypiékou 6 x 50 souprav | kone¢nik,
kuiglzz/?tv’?)g:em s odlamovacim v krabici vykaly a rany
Y . bodem
3 ml média UTM-RT® Jeden aplikaéni
ve zkumavce se tampon bézné 50 souprav Nos, hrdlo,
306C Sroubovacim uzavérem| velikosti se Spickou v baleni pochva, NE
16x100 mm s vnitfnim s chomackem 6 x 50 souprav | konecnik,
tvarovanym nylonového vldkna a s v krabici vykaly a rany
kuzelovitym dnem. odlamovacim bodem
3 ml média UTM-RT® Jeden aplikacni
ve zkumavce se tampon bézné 50 souprav Nos, hrdlo,
. Sroubovacim uzavérem| velikosti se Spickou v baleni pochva, .
CA302MH; 346C 16x100 mm s vnitfnim s chomackem 6 x 50 souprav | konecnik, NE
tvarovanym nylonového vldkna a s v krabici vykaly a rany
kuzelovitym dnem. odlamovacim bodem
S O¢ni, usni,
3 mi média UTM-RT® | _Jeden apikatni nosni,
ve zkumavce se hrgtu se Spickou's 50 souprav |nosohltanové,
. Sroubovacim uzavérem pg v baleni kréni
307C; CA303MH 16x100 mm s vnitfnim °“°"!ac“e'T‘ 6 x 50 souprav | a urogenitalni NE
tvarovanym nylonového viakna v krabici cesty
kuzelovitym dnem. as of)l(’;l(rjr:%/amm a pediatricka
mista
Jeden aplikaéni Ocni, usni,
3 ml média UTM-RT® tampon velikosti mini nosni,
ve zkumavce se P i 50 souprav |nosohltanové,
< . s hrotu se $pic¢kou s . P
Sroubovacim uzavérem o v baleni kréni "
357C e chomackem P NE
12x80 mm s vnitinim . . 6 x 50 souprav | a urogenitalni
. nylonového vldkna or
tvarovanym . v krabici cesty
5 S a s odlamovacim L
kuzelovitym dnem. a pediatricka
bodem mista
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Jeden flexibilni Flexibilni mini
o . hrot: O¢ni,
aplikaéni tampon ot A
P usni, nosni,
velikosti mini hrotu se .
% x x nosohltanové,
Spickou s chomackem Kréni
3 ml média UTM-RT® | nylonového vlakna rogenitalni
ve zkumavce se a s odlamovacim 50 souprav au (r);g:zty a4
321C Sroubovacim uzévérem bodem v baleni a pediatricka NE*
16x100 mm s vnitfnim 6 x 50 souprav mista
tvarovanym Jeden aplikaéni v krabici
kuzelovitym dnem. tampf)n bvezlrje B&zné: Nos,
velikosti se Spickou
s chomackem hrdio,
nylonového vlidkna a's pocrlvzi\,
odlamovacim bodem ’konecnllf,
vykaly a rany
2 ml média UTM-RT® Jeden aplikaéni
ve zkumavce se tampon bézné 50 souprav Nos, hrdlo,
323C Sroubovacim uzavérem| velikosti se $pickou v baleni pochva, NE*
16x100 mm s vnitfnim s chomackem 6 x 50 souprav | konecnik,
tvarovanym nylonového vlékna a's v krabici vykaly a rany
kuzelovitym dnem. odlamovacim bodem
Jeden aplikaéni (;\g:}' Zr;‘tl
tampon velikosti mini noysnl' !
hrotu se ,SP'Ckou s nosohltanyové,
choméackem Kreéni
3 ml média UTM-RT® | nylonového vlakna a urogenitalni
ve zkumavce se a s odlamovacim 50 souprav czsty
338C Sroubovacim uzévérem bodem v baleni a pediiatricka NE*
16x100 mm s vnitfnim 6 x 50 souprav mista
tvarovanym Jeden aplikaéni v krabici
kuzelovitym dnem. tampon bézné B&zneé: Nos
velikosti se $pikou : ’
s chomackem hrdio,
nylonového vidkna a s k‘;?\(;r:“:\:\aik
odlamovacim bodem ) Y
vykaly a rany
O¢ni, usni,
3 ml média UTM-RT® | Jeden mini flexibilni nosni,
ve zkumavce se aplikaéni tampon se 50 souprav |nosohltanové,
347C Sroubovacim uzavérem |$pickou s chomackem v baleni kréni NE*
16x100 mm s vnitfnim | nylonového vidkna |6 x 50 souprav | a urogenitalni
tvarovanym a s odlamovacim v krabici cesty
kuzelovitym dnem. bodem a pediatricka
mista
3 ml média UTM-RT® Jeden aplikacni
ve zkumavce se tampon bézné 50 souprav Nos, hrdlo,
) Sroubovacim uzavérem| velikosti se Spickou v baleni pochva,
355C; 355CW 12x80 mm s vnitfnim s chomackem 6 x 50 souprav | konecnik, ANO
tvarovanym nylonového vldkna a s v krabici vykaly a rany
kuzelovitym dnem. odlamovacim bodem
3 mi média UTM-RT® | oden apikacni
ve zkumavce se v%likosti 50 souprav Nos, hrdlo,
356C Sroubovacim uzaveérem s polyesterovou v baleni pocrlvg, NE*
12x80 mm s vnitinim Spickou 6 x 50 souprav | konecnik,
tvarovanym s odlgmovacim v krabici vykaly a rany
kuzelovitym dnem.
bodem
Jeden flexibilni Geni, uSni,
3 ml média UTM-RT® o nosni,
aplikaéni tampon s .
ve zkumavce se S 50 souprav |nosohltanové,
< . o mini hrotem se . o
Sroubovacim uzavérem |, .. ox v baleni kréni .
358C e Spickou s chomackem earo NE
12x80 mm s vnitinim . . 6 x 50 souprav | a urogenitalni
. nylonového vldkna o
tvarovanym . v krabici cesty
5 S a s odlamovacim L
kuzelovitym dnem. bodem a pediatricka
mista
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1 ml média UTM-RT®

Jeden aplikaéni

kuzelovitym dnem.

ve zkumavce se tampon bézné 50 souprav Nos, hrdlo,
. Sroubovacim uzavérem| velikosti se $pickou v baleni pochva,
359C; 359CE.A 12x80 mm s vnitfnim s chomackem 6 x 50 souprav | konecnik, ANO
tvarovanym nylonového vldkna a s v krabici vykaly a rany
kuzelovitym dnem. odlamovacim bodem
S O¢ni, usni,
1 ml média UTM-RT® | _ Jeden flexivini nosni,
aplikacni tampon s .
ve zkumavce se mini hrotem se 50 souprav |nosohltanové,
360C Sroubovacim uzavérem |, &k homadkem v baleni kréni NE*
12x80 mm s vnitinim |PIckou s cnomackem g, 5 souprav | a urogenitalni
tvarovanym nylonoveho viakna v krabici cesty
5 ovanyl a s odlamovacim A
kuzelovitym dnem. bodem a pediatricka
mista
Jeden aplikaéni Oenl, usni,
1 ml media UTMRT® |, o velikost mini nosnl,
ve zkumavce se hrgtu se Spickou's 50 souprav |nosohltanové,
361C Sr102ux%%ver:1crlwmsuvzrﬁ:?i?:1m choméckem 6 x\ég aslc?: I rav [a ur(;( rCerr:Iité\Inl' NE*
tvarovanym nylonového vidkna v krabirﬁ czsty
kuzelovitym dnem. as ogfg::]/aum a pediatricka
mista
Jeden flexibilni Geni, usni,
2 ml média UTM-RT® alikaéni tampon s nosni,
ve zkumavce se PlK i hrot P 50 souprav |nosohltanové,
Sroubovacim uzavérem |, . Nrotem Se v baleni kréni
365C e Spickou s chomackem e NE*
12x80 mm s vnitfnim . P 6 x 50 souprav | a urogenitalni
. nylonového vlékna P
vtvarc?\{anym a s odlamovacim v krabici cgstxa .
kuzelovitym dnem. bodem pedne}tncka
mista
2 ml média UTM-RT® Jeden aplikaéni
ve zkumavce se tampon bézné 50 souprav Nos, hrdlo,
X Sroubovacim uzavérem| velikosti se $pickou v baleni pochva,
366C; 3C004N 12x80 mm s vnitfnim s chomackem 6 x 50 souprav | kone¢nik, ANO
tvarovanym nylonového vidkna a s v krabici vykaly a rany
kuzelovitym dnem. odlamovacim bodem
o O¢ni, usni,
3 mi média UTM-RT® | _ seden flexibiini nosni,
ve zkumavce se plika h P 50 souprav |nosohltanové,
Sroubovacim uzavérem |, . rotem se v baleni kréni
3U006N - - " |8pickou s chomackem o NE*
16x100 mm s vnitfnim nylonového viakna 6 x 50 souprav | a urogenitalni
tvarovanym ;’s odlamovacim v krabici cesty
kuzelovitym dnem. bodem a ped!atncka
mista
3 ml média UTM-RT® | Jeden flexibilni OC:;’S:I.S""
ve zkumavce se aplikaéni tampon s 50 souprav nosohltanyové
Sroubovacim uzéavérem mini hrotem se v balepnl' Kréni ’
3U008N 16x100 mm s ynltrnlm Spickou s ’chomgokem 6 x 50 souprav | a urogenitalni NE
tvarovanym nylonového vlakna v krabici cesty
kuzelovitym dnem — a s odlamovacim a pediatricka
bez kulicek. bodem peciatr
mista
3 ml média UTM-RT® 50 zkumavek NEPLATI o
ve zkumavce se v baleni Funkce zachytného uzavéru
330C Sroubovacim uzavérem NA 6 x 50 zavisi na typu tamponu.
16x100 mm s vnitfnim Zkumavek Informace o spravné
tvarovanym L= kombinaci vam poskytne
5 S v krabici . S -
kuzelovitym dnem. zakaznicky servis
10 ml média UTM-RT®
15 zkumavek
ve zkumavce se .
Sroubovacim uzavérem v baleni
331C; CA339MH | SToubovacim uzavere NA 6x15 NE
25x90 mm s vnitfnim
. zkumavek
tvarovanym L
v krabici
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2,5 ml média UTM-RT®

ve zkumavce se 50 zkumavek
Sroubovacim uzavérem v baleni
348C 16x100 mm s vnitfnim NA 6 x 50 NE
tvarovanym zkumavek
kuzelovitym dnem — v krabici
bez kulicek.
1,5 ml média UTM-RT® 50 zkumavek [\IEPLATI .
ve zkumavce se v baleni Funkce zachytného uzavéru
349C Sroubovacim uzavérem NA 6 x 50 zavisi na typu tamponu.
16x100 mm s vnitfnim Informace o spravné
. zkumavek A
tvarovanym v krabici kombinaci vam poskytne

kuzelovitym dnem. zékaznicky servis

3 ml média UTM-RT®
ve zkumavce 16x100

50 zkumavek

mm se Sroubovacim v baleni
3U044N modrym uzavérem a NA 6 x 50 NE
e . zkumavek
vnitfinim tvarovanym L
M L v krabici
kuzelovitym dnem.
3 ml média UTM-RT®
ve zkumavce se 50 zkumavek
Sroubovacim uzavérem v baleni
3E056N 16x100 mm s vnitfnim NA 6 x 50 NE
tvarovanym zkumavek
kuZelovitym dnem — v krabici
bez kulicek.
1 ml média UTM-RT® NEPLATI

50 zkumavek

ve zkumavce se Funkce zachytného uzavéru

< . s v baleni R
350C: 3500V $roubovacim uzavérem NA 6 x50 zavisi na typu tam’pon’u.
12x80 mm s vnitfnim Zkumavek Informace o spravné
tvarovanym L kombinaci vam poskytne
kuzelovitym dnem. v krabici zakaznicky servis
¢ TL?ES:;\J/IQA ;§T® Soft:rgi\;ek Funkce zglcistl;gr:lo uzavéru
353C sqozubovamm uzaveérem NA 6x 50 zavisi na typu tam'pon'u.
x80 mm s vnitfnim Zkumavek Informace o spravné
tvarovanym v krabici kombinaci vam poskytne

kuzelovitym dnem. zakaznicky servis
Tabulka 1: popis vyrobku

Ne v§echny kédy vyrobkd (REF) jsou prodejné ve véech zemich. Pro informace o dostupnosti kod( vyrobkd pro konkrétni zemi kontaktujte prosim
sluzbu péce o zakazniky Copan.
NE* = tampon by mohl byt nahodné a nepevné zachycen a mohl by spadnout.

Tabulka mist odbéru vzork( je pouze doporuéend tabulka. Testovani Géinnosti se systémem Copan UTM-RT® bylo provedeno pomoci laboratornich
kmend. Testovani vykonu nebylo provadéno s pouzitim lidskych vzorku. Pri vybéru nejvhodnéjiho zafizeni pro konkrétni misto odbéru vzorki se
fidte svymi internimi postupy.

Odbér vzorku

Spravny odbér vzorku od pacienta je klicovym aspektem pro Gspésnou izolaci a identifikaci infekénich organisma.

Vzorky musi byt odebrany co nejdfive po klinickém nastupu onemocnéni. Nejvyssi titry viru jsou pfitomny v pribéhu akutniho onemocnéni.

UTM-RT® v soupravé

1. Otevfete baleni soupravy UTM-RT ® a vyjméte zkumavku s médiem a vnitini saéek obsahujici sterilni tampon.

2. Vyjméte sterilni tampon ze sacku a odeberte klinicky vzorek; abyste zabranili riziku kontaminace, dbejte na to, aby se hrot tamponu dotykal
pouze mista odbéru. POZNAMKA: Pied odb&rem vzorku tampon neohybeite. Pfi odbéru vzorkl od pacientky nepouzivejte nadmérmou silu
nebo tlak, ani odbérovy tampon neohybejte, protoze tak mize dojit k nahodilému zlomeni tyéinky tamponu.

3.  Po odbéru vzorku vliozte tampon do zkumavky tak, aby byl odlamovaci bod v Grovni otvoru zkumavky.

4.  Ohnéte ty¢inku tamponu pod uhlem 180 stupriti, aby se zlomila v odlamovacim bodé. Pokud je to nutné, jemné otacejte tycinkou tamponu,

abyste dokongili zlomeni a odebrali horni €ast tyginky tamponu.
Odlomenou ¢ast ty€inky tamponu vyhodte do schvalené nadoby na zdravotnicky odpad.
Nasroubujte uzavér zpét na zkumavku a hermeticky ji uzavrete.

oo
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Obr. 1. Odbérny tampon zobrazuijici indikaéni ¢aru odlamovaciho bodu a oblast pro drzeni aplikatoru

Pfi odbéru a manipulaci s mikrobiologickymi vzorky je tfeba pouzivat sterilni rukavice a ochranny odév a bryle a dbat na to, aby nedoslo k rozstfiknuti
a aerosolum pfi ldamani tamponu do zkumavky s médiem. Béhem odbéru vzorku se obsluha pfi manipulaci s aplikaénim tamponem nesmi dotykat
oblasti pod barevnou indikaéni ¢arou odlamovaciho bodu, tj. oblasti od ¢ary ke Spi¢ce nylonového tamponu, protoZe by to vedlo ke kontaminaci
ty€inky aplikatoru a kultivace, a tim ke znehodnoceni vysledku testu.

Nedotykeijte se aplikatoru Béhem odbéru vzorku drzte aplikator
v oblasti pod indikaéni ¢arou nad indikaéni ¢arou odlamovaciho bodu
odlamovaciho bodu v této oblasti

Odlamovaci vlys s barevnou indikac¢ni ¢arou

UTM-RT® hromadné
1. Asepticky odstrarite uzavér ze zkumavky a davejte pozor, abyste médium nerozlili.
2. Asepticky umistéte do zkumavky s médiem UTM-RT ® aspiraty vezikul?®, stéry rohovky nebo spojivky 26, malé kousky tkan& nebo stolice®.
3. NaSroubujte uzavér zpét na zkumavku a hermeticky ji uzavrete.
4. Oznacte zkumavku obsahujici vzorek.
5.  Poslete do laboratofe na okamzZitou analyzu.

Pokud se zpracovani opozdi (vice nez 48 hodin), musi byt vzorky zmrazeny pii teploté -70 °C nebo nizsi.

LIKVIDACE
Odpad musi byt likvidovan v souladu s mistnimi pravnimi predpisy.

KONTROLA KVALITY
Sarze UTM-RT® jsou testovany na mikrobialni kontaminaci, toxicitu pro bunégné linie pouzité pro virové kultury a schopnost udrzet Zivotasch opnost
virovych, chlamydiovych a mykoplazmovych kment po dobu aZ 48 hodin pfi teploté 2—25 °C v souladu s metodami popsanymi v CLSI M40-A25.

VYSLEDKY A UCINNOST
Ziskané vysledky do znané miry zavisi na spravném a pfiméfeném odbéru vzork( a na rychlosti, s jakou jsou vzorky dopraveny do laboratore
a analyzovany.

Studie Zivotaschopnosti byly provedeny pomoci Copan UTM-RT® s panelem reprezentativnich kmen( rtiznych rodin podporovanych UTM-RT®.
Tampony, které jsou soucasti kazdého transportniho systému, byly pfimo inokulovany v triplikatech 100 ul suspenze organismu za pouziti
laboratornich kmenu. Testovani Ucinnosti nebylo provadéno s pouZitim lidskych vzorkd. Nasledné byly tampony viozeny do pfislusnych zkumavek
obsahujicich transportni médium a skladovany po dobu 0 a 48 hodin pfi 2-6 °C a pfi kontrolované pokojové teploté (20-25 °C). Pfi zpracovani byl
kazdy stér po dobu 20 sekund vortexovan a vyjmut ze zkumavky s transportnim médiem, poté byl alikvotni podil suspenze inokulovan do bunétné
linie (200 pl) nebo do pfislugného kultivagniho média®™. V&echny kultury byly zpracovany standardni laboratorni kultivaéni technikou®'®.
Zivotaschopnost organismti byla stanovena pomoci fluorescenéniho po&itani bunék pro virové kmeny a kmeny chlamydii a pogitani CFU pro kmeny
mykoplazmy a ureoplazmy. Mezni hodnoty pfijatelnosti pro éas nula a 48 hodin byly definovany v souladu s pravidly M40-A25.

Systém Copan UTM-RT® zachoval Zivotaschopnost véech testovanych organismti po dobu 48 hodin pfi kontrolované pokojové teploté i v chladni¢ce
za vy$e popsanych testovacich podminek. Hodnocené organismy a ziskané vysledky jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

T Ky i ey Wl e
Virus herpes simplex typu 1 ATCC® VR-539 <50 % <50 %
Virus herpes simplex typu 2 ATCC® VR-734 <50 % <50 %
Respirac¢ni syncytialni virus ATCC® VR-1580 <50 % <50 %
Virus Coxsackie B1 ATCC® VR-28 <50 % <50 %
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50 % <50 %
Chiipka A ATCC® VR-1679 <50 % <50 %
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Cytomegalovirus ATCC® VR-977 <50 % <50 %
Varicella zoster virus ATCC® VR-1367 <50 % <50 %
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50 % <50 %
Adenovirus DHI 20-4740010 45 % 47 %
Virus parainfluenzy typu 3 DHI 20-4770010 0% 41 %
Echovirus typu 30 ATCC® VR-322 13% 24 %

Organismus Gislo ATCC® % redukce ;ftzl_%oog hodinach % redukcepﬁf;t(l)fzosgg hodinach
Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6 %
Mycoplasma pneumonaie ATCC® 15531 50 % 50 %

TABULKA SYMBOLU
Viz tabulka symbolli na konci navodu k pouZziti.

POZNAMKY PRO PROFESIONALNI UZIVATELE
V pfipadé, Ze v souvislosti s timto pfistrojem dojde k zavazné udalosti, je tfeba ji nahlasit vyrobci (viz kontakty na konci navodu k pouziti) a pfislusnému
organu v zemi, kde se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

HISTORIE REVIZi
Posledni revize €. *

Datum vydani Provedené zmény

Pfidani symbolu CH-REP do oddilu
TABULKA SYMBOLU a aktualizace oddilu
DODAVANY MATERIAL (kédy vyrobk
zruseny)

03 03-2025

* Pokud potfebujete dfivéjsi revize, kontaktujte zakaznicky servis spole¢nosti Copan.

Copan universelt transportmedie (UTM-RT®) -system
Brugsanvisning

TILTANKT ANVENDELSE

Copan universelt transportmedie (UTM-RT®) -system er beregnet til opsamling og transport af kliniske praver, der indeholder vira, klamydiabakterier,
mycoplasma eller ureaplasma, fra opsamlingsstedet til testlaboratoriet. UTM-RT® kan behandles ved hjeelp af standardprocedurer for klinisk
laboratoriearbejde med virus-, klamydia-, mycoplasma- og ureaplasmakulturer.

SAMMENFATNING OG PRINCIPPER

En af de rutinemaessige procedurer ved diagnosticering af infektioner forarsaget af vira, klamydiabakterier, mycoplasma eller ureaplasma involverer
indsamling og nedkalet transport af biologiske praver. Ved at bruge UTM-RT® -systemet kan den indsamlede prave opbevares i op til 48 timer ved 2-25°C.
UTM-RT® bestar af en Hanks' Balanced Salt Solution (HBSS) beriget med proteiner og sukkerarter med en neutral pH og pH-indikator. Mediet
indeholder nogle antibiotika og antimykotika for at heemme overvaekst af bakterier og geer, opretholde celluleer integritet og tilskynde til bevarelse af
vira og klamydiabakterier.

Copan UTM-RT®-systemmediet leveres i maerkede rer med skruelag designet til transport af kliniske prever. Copan UTM-RT®-systemet leveres ogsa
som et praveopsamlingssaet, der omfatter en pakke, der indeholder et rer med skruelag af UTM-RT®-medie og en afskralningspose med en eller to
sterile provetagningspodepinde. En raekke UTM-RT®-provetagningssaet er tilgeengelige, som indeholder forskellige typer af skaftpodepinde,
som letter provetagning fra forskellige steder pa patienten som beskrevet nedenfor i afsnittet Brugsanvisning. Nar en podepindsprgve er indsamlet,
ber den straks placeres i transportrgret, hvor den kommer i kontakt med transportmediet. For at opretholde optimal levedygtighed
af mikroorganismerne, skal praverne transporteres til laboratoriet sa hurtigt som muligt.

Efter prevetagning skal prgven opbevares ved 2-25°C og behandles inden for 48 timer.
Hvis levering og forarbejdning overstiger 48 timer, skal preverne transporteres i tgris og ved -70°C eller koldere, sa snart de er pa laboratoriet.
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REAGENSER
UTM-RT®-formuleringen indeholder proteiner til virusstabilisering™, antibiotika og antimykotika for at forhindre overvaekst af bakterie- og svampeflora
og en bufferoplgsning for at opretholde en neutral pH.

Komponenter
Sakkarose
HBSS-Igsning
Bovint serumalbumin
Bufret I@sning
Gelatine
Aminosyrer
Antibiotika
Fenolrgd

pH 7,3 £ 0,2 til 2+25°C

N@DVENDIGE MATERIALER, SOM IKKE ER INKLUDERET
Materialer egnet til isolering, differentiering og dyrkning af vira, klamydiabakterier, mycoplasma og ureaplasma.

OPBEVARING
Produktet skal opbevares i sin originale emballage ved en temperatur mellem 2 og 25°C indtil anvendelsestidspunktet. Ma ikke overophedes eller
fryses inden brug.

INDSAMLING, OPBEVARING OG TRANSPORT AF PRGVER

Prover til virus-, klamydia-, mycolasma- eller ureaplasmaundersggelser bgr indsamles og handteres i henhold til offentliggjorte manualer og
retningslinjer>>47:91011 For at opretholde optimal levedygtighed, skal praven transporteres til laboratoriet s& hurtigt som muligt. Efter indsamlingen
skal preven opbevares ved 2-25°C og behandles inden for 48 timer. Hvis der er tale om en langvarig forsinkelse pa over 48 timer, skal preverne
transporteres i teris og ved -70°C eller koldere, sa snart de er pa laboratoriet.

Specifikke krav til forsendelse og handtering af prever skal vaere i fuld overensstemmelse med de nationale og lokale bestemmelser® ' 2,
Forsendelse af prgver inden for medicinske institutioner skal overholde institutionens interne retningslinjer. Alle prgver bagr behandles, sa snart de er
modtaget pa laboratoriet.

PAKKENS INDHOLD

Copan UTM-RT®-systemet er tilgaengeligt som szet (rer med prevetagningspinde) eller kun som rer. Systemet ligger i en aeske, og aeskerne ligger
i en karton (pakkesterrelse er angiveti tabel 1).

Copan UTM-RT®-systemet omfatter et rar med skruelag med konisk eller rund bund indeholdende 1,5 ml, 1 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml eller 10 ml lyst
orangergdt transportmedie. For alle produktkoderne, undtagen 3UO08N, 331C, 348C og 3EO056N, indeholder rgret tre glasperler, der tillader
homogenisering af prgven ved vortex.

UTM-RT®-systemrer med transportmedie leveres alene eller i seetformat. Hver saetenhed bestar af en pakke, der indeholder: et allerede meerket rer
med skruelag og en afskralningspose, der indeholder en eller to sterile prevetagningspinde (f.eks. applikatorpodepinde med polyesterspids, fleksibel
storrelse applikatorpodepinde med flocked nylonfiber). For flere oplysninger om tilgeengelige konfigurationer henvises til Tabel 1.

Podepindsapplikatorerne FLOQSwabs® og CLASSIQSwabs™, der falger med UTM-RT® har et stabt brudpunkt i applikatorens skaft. For serien af
FLOQSwabs® podepinde har det stabte brudpunktssjal et farvet maerke.

UTM-RT®-rarets fangstlag har et indvendigt stebt design, som kan fange podepindsskaftet, nar det er knaekket af ind i reret og haetten er lukket. Nar
heetten skrues pa roret, flyttes enden af det kneekkede podepindsskaft ind i en stabt docking-holder i heetten (fig. 1). Nar haetten skrues af og fiernes
pa testlaboratoriet, er podepindsapplikatoren fastgjort til hzetten. Denne funktion ger det muligt for operateren let at fierne podepinden fra
transportraret.

Fig 1. Podepindsapplikatorens knaekkede skaft fanges af UTM-RT®-rgrets heette
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BEGRANSNINGER
1. Da calciumalginatpodepinde er toksiske for mange indkapslede vira® og kan hzemme immunfluorescenstests?, ber de ikke bruges fil
provetagning.
2. Skaftpinde af tree kan indeholde toksiner og formaldehyder 2° og ber ikke anvendes.
3.  Produktkoderne uden perler (REF 3U008N, 331C, 348C og 3E056N) er ikke egnede til brug med mukase eller saerligt tyktflydende prover.
4. UTM-RT®-szt er beregnet til at blive brugt med de medierar og podepinde, der falger med seettet. Brug af rer med medium eller podepinde
fra nogen anden kilde kan pavirke produktets ydeevne.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Engangsenhed til professionel in vitro-diagnostisk brug.

UTM-RT® systemet er klar til brug og kraever ikke yderligere forberedelser.

Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

UTM-RT®-mediet ma ikke anvendes til forudgaende befugtning af podepinde forud for indsamlingen af praven eller til skylning eller vanding
af preveudtagningsstederne.

HoN=
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Tilstand, timing og volumen af prgver, der er blevet indsamlet til dyrkning, er veesentlige variabler for at opna palidelige dyrkningsresultater.
Folg de anbefalede retningslinjer for pravetagning.”

Ubrugte podepinde ma ikke gensteriliseres.

Ma ikke genemballeres.

Ikke egnet til at indsamle og transportere andre mikroorganismer end vira, klamydiabakterier, mycoplasma og ureaplasma.

Mediet ma ikke indtages.

Prover til pavisning af vira, klamydiabakterier, mycoplasma og ureaplasma skal indsamles og handteres ved hjzelp af personlige veernemidler
mod biologisk fare i henhold til offentliggjorte manualer og retningslinjer #6717,

Gentagen frysning og optening af prever kan reducere antallet af levedygtige organismer.

Brug ikke UTM-RT®, hvis (1) der er tegn pa beskadigelse eller kontaminering af produktet, (2) der er tegn pa laekage, (3) farven pa mediet er
2endret fra lys orangerad, (4) podepindsposen er aben, eller (5) der er andre tegn pa forringelse.

Brug af dette produkt i kombination med diagnostiske kits eller instrumenter skal valideres af brugeren far brug.

Pravepinden ma ikke bgjes eller formes pa anden vis inden prgvetagningen. Brug ikke overdreven kraft, tryk eller bgjning ved prevetagning
med podepind fra patienter, da det kan medfgre, at podepindsskaftet knaekker ved et uheld.

Pa grund af designet af den fleksible minispids ruller podepinden sig sammen, nar den placeres i reret. Hvis det er ngdvendigt, skal du derfor
fierne podepinden fra rgret, udvise forsigtighed og iagttage passende forholdsregler for biologiske farer for at beskytte operatgren og miljget
i tilfeelde af sproijt.

Kontrollér betjeningsanvisningernes version. Den korrekte version er den, der felger med enheden eller er til radighed i elek tronisk form,
og kan identificeres af e-IFU-indikatoren pa emballagens etiket.

BRUGSANVISNIN

G

UTM-RT® systemet er klar til brug og kreever ikke yderligere forberedelser. Den er tilgaengelig i de forskellige konfigurationer, der er angivet i tabel 1.

PRODUKTBESKRIVELSE PRODUKT
DESIGNET TIL
AT HAVE
REF PAKKESTORRE | bRgVEUDTAGNINGSSTEDER* | CAPTURE
ROR PODEPIND LSE CAP-
FUNKTION
(KUN TIL
UTM-SAT)
3 ml UTM-RT®-
302C; i 16x%%d:r?m ror To podepinde i almindelig | 50 seet pr. pakke Naese, sveelg, skede, endetarm
302C.LC | med skruelag med stzrrels:(;na;Eola/:kstter med | 6x i(;:::t pr. affering og sar A
indvendig formet P
konisk bund.
3 ml UTM-RT®-
medie En fleksibel applikatorpind .
. P 50 saet pr. pakke | Jje, gre, naese, passager, sveelg,
305C i16x100 mm ror i minispidsstarrelse r_ned 6 x 50 seet pr. hals, urogenitale kanaler og INGEN
med skruelag med | flocked nylonfiberspids Kasse sediatriske steder
indvendig formet med knaekpunkt P
konisk bund.
3 ml UTM-RT®-
medie En fleksibel applikatorpind .
i 16x100 mm rer i minispidsstarrelse med 50 seet pr. pakke | e, are, neese, passager, svelg, .
305CMH ) 6 x 50 seet pr. hals, urogenitale kanaler og INGEN
med skruelag med | flocked nylonfiberspids YA
. " kasse peediatriske steder
indvendig formet med knaekpunkt
konisk bund.
3 ml UTM-RT®-
medie En podepind
328C i 16x100 mm rgr | i almindelig storrelse med 52 ia;topsr.a;)tal:ke Neese, svaelg, skede, endetarm, JA
med skruelag med polyesterspids og K pr. affering og sar
] " asse
indvendig formet brudpunkt
konisk bund.
3 ml UTM-RT®-
medie En podepind
306C i 16x100 mm rgr | i almindelig storrelse med 5% iazgpsr.ae;)tal}ke Neese, svaelg, skede, endetarm, INGEN
med skrueldg med | flocked nylonfiberspids Kasse pr- affering og sar
indvendig formet med brudpunkt
konisk bund.
3 ml UTM-RT®-
medie En podepind
CA302MH; i 16x100 mm rer i almindelig starrelse med 50 szt pr. pakke Neese, svaelg, skede, endetarm, %
) 6 x 50 saet pr. : INGEN
346C med skruelag med flocked nylonfiberspids K affering og sar
; " asse
indvendig formet med brudpunkt
konisk bund.
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3 ml UTM-RT®-
medie En podepind i minitip- .
307C; i 16x100 mm rer storrelse med flocked 50 szt pr. pakke | e, are, neese, passager, sveelg,
A . 6 x 50 seet pr. hals, urogenitale kanaler og NEJ
CA303MH | med skruelag med nylonfiberspids med Y
. . kasse paediatriske steder
indvendig formet brudpunkt
konisk bund.
3 ml UTM-RT®-
medie En podepind i minitip- "
. 50 saet pr. pakke | Jje, ore, naese, passager, svaelg,
i 12x80 mm rgr med|  storrelse med flocked . *
357C skrueldg med nylonfiberspids med 6x ig::: pr- hals, i%?:{:;;il: :taer;ael;er 9 INGEN
indvendig formet brudpunkt p
konisk bund.
En fleksibel applikatorpind
3mlUTM-RT®- | ' f:gg('se’é'??;aggg‘; r}:fsd Fleksibel minitip: @je, ore, naese,
medie med kynakpunk'f 50 szet pr. pakke passager, svaelg, hals, urogenitale
321C rr:;(?)él?l?e?;gr:gd 6 x 50 sét pr. kanaler og paediatriske steder INGEN*
indvendig formet i alminggligos(igzgie med kasse Fast: Neese, sveelg, skede,
konisk bund. flocked nylonfiberspids endetarm, affgring og sar
med brudpunkt
2 ml UTM-RT®-
medie En podepind
323C i 16x100 mm rgr | i almindelig sterrelse med 506 iagtopsré;atke Naese, sveelg, skede, endetarm, INGEN*
med skruelag med | flocked nylonfiberspids K pr- affering og sar
) " asse
indvendig formet med brudpunkt
konisk bund.
En podepind i minitip-
3 ml UTM-RT®- Sr:i[;'ili?lgeTsi? dﬂsor%l:éd Minitip: gje, ere, naese, passager,
) medie brudpunkt 50 szt pr. pakke sveelg, hals, yro_genltale kanaler og
338C i 16x100 mm rer 6 x 50 saBt pr. peediatriske steder INGEN*
med skruelag med En podepind Kasse ’
indvendig formet i almindelig smfrelse med Fast: Neese, sveelg, skede,
konisk bund. flocked nylonfiberspids endetarm, affgring og sar
med brudpunkt
3 ml UTM-RT®-
i 16><;T)E(})drlr?m ror En flekrizce;lﬂrggzzdepmd 50 saet pr. pakke | Jje, gre, naese, passager, sveelg,
347C med skrueldg med nvlonfiberspids med 6 x 50 seet pr. hals, urogenitale kanaler og INGEN*
. ielag Y p kasse peediatriske steder
indvendig formet brudpunkt
konisk bund.
3 ml UTM-RT®-
medie En podepind
355C; i 12x80 mm rgr med| i almindelig starrelse med 5% iagtopsr.agakrke Neese, svaelg, skede, endetarm, JA
355CW skrueldg med flocked nylonfiberspids K pr. affering og sar
) - asse
indvendig formet med brudpunkt
konisk bund.
3 ml UTM-RT®-
medie En podepind
356C i 12x80 mm rer i almindelig starrelse med 5% ia;topsr.a;)tal:ke Neese, svaelg, skede, endetarm, INGEN*
med skruelag med polyesterspids og kasso pr. affgring og sar
indvendig formet brudpunkt
konisk bund.
3 ml UTM-RT®-
medie En fleksibel minitip- .
. N 50 st pr. pakke | Qje, ore, naese, passager, sveelg,
358C i12x80mmror | podepind med flocked | "5 5y hals, urogenitale kanaler og INGEN*
med skruelag med nylonfiberspids med Kasse sediatriske steder
indvendig formet brudpunkt P
konisk bund.
1 ml UTM-RT®-
medie En podepind 50 saet pr. pakke
359C; 359 i 12x80 mm rer i almindelig starrelse med pr- p Neese, svaelg, skede, endetarm,
. 6 x 50 seet pr. : JA
CEA med skruelag med flocked nylonfiberspids K affering og sar
) " asse
indvendig formet med brudpunkt
konisk bund.
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1 ml UTM-RT®-
medie En fleksibel minitip- .
i 12x80 mm rar podepind med flocked 50 szt pr. pakke | Qje, ere, neese, passager, sveelg, N
360C A ; 6 x 50 seet pr. hals, urogenitale kanaler og INGEN
med skruelag med nylonfiberspids med Kasse sediatriske steder
indvendig formet brudpunkt P
konisk bund.
1 ml UTM-RT®-
medie En podepind i minitip- 50 )
. saet pr. pakke | Jje, ore, naese, passager, svaelg,
i 12x80 mm ror storrelse med flocked . *
361C med skruelag med nylonfiberspids med 6x ig::: pr- hals, i%?:t?;;if :taer;ael;er 9 INGEN
indvendig formet brudpunkt p
konisk bund.
2 ml UTM-RT®-
i 12Xﬂ§8dr:16m ror pfgel?:jlgqe; dmfllggﬁ; d 50 saet pr. pakke | Jje, ore, naese, passager, sveelg,
365C med skruelag med nylonfiberspids med 6 x 50 szet pr. hals, urogenitale kanaler og INGEN*
indvendig formet brudpunkt kasse peediatriske steder
konisk bund.
2 ml UTM-RT®-
medie En podepind
366C; i 12x80 mm rer i almindelig sterrelse med 50 szt pr. pakke Naese, sveelg, skede, endetarm,
6 x 50 szt pr. JA
3C004N | med skruelag med | flocked nylonfiberspids Kasse pr- affgring og sar
indvendig formet med brudpunkt
konisk bund.
3 ml UTM-RT®-
. medie En flgk5|bel minitip- 50 saet pr. pakke | Jje, gre, naese, passager, sveelg,
i 16x100 mm ror podepind med flocked . *
3U006N . : 6 x 50 seet pr. hals, urogenitale kanaler og INGEN
med skruelag med nylonfiberspids med Kasse sediatriske steder
indvendig formet brudpunkt p
konisk bund.
3 ml UTM-RT®-
medie . _—
i 16x100 mm rgr E;eﬂ?:slbme;dn}llggfe_d 50 saet pr. pakke | Jje, gre, naese, passager, sveelg,
3U008N | med skruelag med Pn IoFr)mbers ids med 6 x 50 seet pr. hals, urogenitale kanaler og INGEN*
indvendig formet Y brud Snkt kasse paediatriske steder
konisk bund - ingen P
perler.
IKKE
ANVENDELIG
Capture cap-
3ml ﬁlm(;RT@' funktionen
i 16x100 mm rar 50 ror pr. pakke afhaenger af
330C med skruelag med NA 6 x 50 rar pr. podepindstypen.
indvendig formet kasse ;zr ; ep r:ylfgrlrsk?;
konisk bund. -
kombination,
kontakt venligst
kundeservice
10 ml UTM-RT®-
331C: medie i 25x90 mm 15 ror pr. pakke
y rer med skruelag NA 6 x 15 rer pr. NEJ
CA339MH med indvendig kasse
formet konisk bund.
2,5 ml UTM-RT®-
mede! o 50t o
348C A - NA 6 x 50 rer pr. NEJ
med indvendig Kasse
formet konisk bund
- ingen perler.
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IKKE
ANVENDELIG
Capture cap-
1,5 ml UTM-RT®- funktionen
medie i 16x100 mm 50 rer pr. pakke afhaenger af
349C rer med skruelag NA 6 x 50 rer pr. podepindstypen.
med indvendig kasse For oplysninger
formet konisk bund. om den korrekte
kombination,
kontakt venligst
kundeservice
3 ml UTM-RT®-
medie
. 50 rer pr. pakke
i 16x100 mm rer
3U044N med skruelag med NA 6 x Egsrsrg pr. NEJ
indvendig formet
konisk bund.
3 ml UTM-RT®-
medie
i 16x100 mm rer 50 ror pr. pakke
3E056N | med skruelag med NA 6 x 50 rer pr. NEJ
indvendig formet kasse
konisk bund - ingen
perler.
IKKE
ANVENDELIG
Capture cap-
Tml rg;’;/il;}RT@' funktionen
350C; i 12x80 mm ror NA 5% rxlarsgr'; prakrke e:jfhaia:(?etr af n
350CV med skruelag med kassi pr. F::%reopl ssni);peer.
indvendig formet om dgnykorré;kte
konisk bund. kombination,
kontakt venligst
kundeservice
IKKE
ANVENDELIG
Capture cap-
3ml x;’;’i:RT@' funktionen
ssoc | 1280 mm ror NA e shrarpr odepmatypen
med skruelag med * kasse er 'l):or op;;lysni)%er'
mi\éi?sdligbtjor:(rjnet om den korrekte
. kombination,
kontakt venligst
kundeservice

Tabel 1: produktbeskrivelse

Ikke alle produktkoder (REF) kan szelges i alle lande. Kontakt venligst Copan kundeservice for tilgeengelighed af produktkoder for et specifikt land.

NEJ* = Podepinden kan ved et uheld hzenge fast og falde ned.

Tabellen med proveudtagningssteder er blot et tabelforslag. Preestationstest af Copan UTM-RT® system blev gennemfort ved hjeelp af
laboratoriestammer. Praestationstestning blev ikke udfert ved hjeelp af praver fra mennesker. Se venligst dine interne procedurer for at vaelge den

mest passende enhed til det specifikke preveudtagningssted.

Provetagning

Korrekt prgvetagning fra patienten er et afgerende aspekt for vellykket isolering og identifikation af infektigse organismer.

Prover ber tages sa hurtigt som muligt efter den kliniske indtreeden af sygdommen. De hgjeste virale koncentrationer er til stede under akut sygdom.

UTM-RT ® i seet
1.
2.

oo

Abn UTM-RT® szettets emballage, og fiern mediereagensglasset og den indvendige pose, der indeholder den sterile podepind.

Tag den sterile podepind ud af posen, og tag den kliniske prgve. For at forhindre risikoen for kontaminering skal du serge for, at podepinden
kun kommeri kontakt med indsamlingsstedet. BEMAERK: Prgvepinden ma ikke bgjes pa anden vis inden provetagningen. Brug ikke overdreven
kraft, tryk eller bgjning ved prevetagning med podepind fra patienter, da det kan medfare, at podepindsskaftet knaekker ved et uheld.

Nar preven er taget fra patienten, szettes podepinden ned i reret, indtil brudpunktet er pa niveau med testrerets abning.

Begj podepindsskaftet 180 grader for at knaekke det af ved brudpunktet. Om ngdvendigt drej podepindsskaftet forsigtigt, sa det knaekkes helt
af, og fiern den overste del af podepindsskaftet.

Bortskaf swabskaftets knaekkede handtagsdel i en godkendt beholder til medicinsk affald.
Skru hzetten igen pa reagensglasset, og luk det teet.
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Fig 1. Podepind med indikationslinje for brudpunkt og omrade, hvor applikatoren holdes

Sterile handsker, sikkerhedstgj og sikkerhedsbriller bar bruges ved indsamling og handtering af mikrobiologiske praver, og man bgr veere forsigtig
for at undga staenk og aerosoler, nar podepinden knaekkes ind i medieraret. Provetagere ma, nar podepindsapplikatoren handteres under indsamling
af prover, ikke rore ved omradet under den farvede indikationslinje for brudpunktet, dvs. omradet fra linjen til spidsen af d en flockede nylonpodepind,
da dette vil medfere forurening af podepindsskaftet og dyrkningen og dermed gere testresultaterne ugyldige.

Ror ikke ved applikatoren Under prgvetagning skal applikatoren
i omradet under holdes over indikationslinjen for
indikationslinjen for brudpunktet, i dette omrade

brudpunktet

Stebt brudpunkt med farvet indikator linje

UTM-RT ® i Igs veegt
1. Fjern aseptisk haetten fra rgret, og pas pa ikke at spilde mediet.
2. Anbring aseptisk vesikelaspirater?®®, homhinde- eller konjunktivafskrabninger?®, sma stykker vaevs- eller affaringspraver® i reret med
UTM-RT®-medie.
3.  Skru heetten igen pa reagensglasset, og luk det teet.
4. Identificer rgret, der indeholder praven.
5. Send til laboratoriet til gjeblikkelig analyse.

Hvis behandlingen er forsinket (over 48 timer), skal prgverne fryses ned ved -70°C eller koldere.

BORTSKAFFELSE
Affald skal bortskaffes i overensstemmelse med lokal lovgivning.

KVALITETSKONTROL
UTM-RT® partierne er testet for mikrobiel kontaminering, toksicitet for cellelinjerne, der anvendes il viruskulturerne og evnen til at opretholde
levedygtigheden af virale, klamydia- og mycoplasmastammer i op til 48 timer ved 2-25 °C iht. metoderne beskrevet i CLSI M40-A25.

RESULTATER OG PRASTATION
De opnaede resultater afhaenger i vid udstreekning af korrekt og tilstraekkelig prevetagning samt den hurtighed, hvormed preverne transporteres til
laboratoriet og analyseres.

Levedygtighedsundersggelser blev udfert under anvendelse af Copan UTM-RT® med et panel af repraesentative stammer fra de forskellige familier,
der understattes af UTM-RT®. Podepindene, der folger med hvert enkelt transportsystem, blev inokuleret direkte i tre eksemplarer med 100 i
organismesuspension under anvendelse af laboratoriestammer. Praestationstestning blev ikke udfert ved hjeelp af prever fra mennesker.
Efterfelgende blev podepindene sat ned i de respektive reagensglas indeholdende transportmediet og opbevaret i 0 og 48 timer ved 2-6°C og ved
kontrolleret stuetemperatur (20-25°C). Pa behandlingstidspunktet blev hver podepind behandlet med vortex i 20 sekunder og fiernet fra dens rer med
transportmedie. Derefter blev en alikvot af suspensionen inokuleret i cellelinjen (200 pl) eller i det passende dyrkningsmedium® . Alle kulturerne blev
behandlet ved hjzelp af standard laboratoriekultiveringsteknik®'®. Organismes levedygtighed blev bestemt ved fluorescerende celletzelling for virus-
og klamydiabakteriestammer og CFU-teelling for mycoplasma- og ureoplasmastammer. Acceptabilitetsgreenserne for tid nul og for 48 timer blev
defineret i overensstemmelse med reglerne M40-A2°.

Copan UTM-RT®-systemet har bevaret levedygtigheden af alle de testede organismer i 48 timer ved bade kontrolleret stuetemperatur og i keleskabet
under de ovenfor beskrevne testbetingelser. De vurderede organismer og de opnaede resultater er angivet i nedenstaende tabel.
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% reduktion af fluorescerende % reduktion af fluorescerende
ORGANISME ATCC®-nummer inficerede celler efter 48 timers inficerede celler efter 48 timers
tid 2-6°C tid 20-25°C
Herpes simplex virus type 1 ATCC® VR-539 <50 % <50 %
Herpes simplex virus type 2 ATCC® VR-734 <50 % <50 %
Respiratorisk syncytialvirus ATCC® VR-1580 <50 % <50 %
Coxsackie B1 virus ATCC® VR-28 <50 % <50 %
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50 % <50 %
Influenza A ATCC® VR-1679 <50 % <50 %
Cytomegalovirus ATCC® VR-977 <50 % <50 %
Varicella-zoster virus ATCC® VR-1367 <50 % <50 %
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50 % <50 %
Adenovirus DHI 20-4740010 45 % 47 %
Parainfluenzavirus type 3 DHI 20-4770010 0% 41 %
Echovirus type 30 ATCC® VR-322 13% 24 %
Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25 %
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6 %

Mycoplasma pneumoni ATCC® 15531 50 % 50 %

TABEL OVER SYMBOLER

Se symboltabellen i slutningen af brugsanvisningen.

BEMARKNINGER TIL DEN PROFESSIONELLE BRUGER
Skulle der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal den rapporteres til producenten (se kontaktpersone e i slutningen af

brugsanvisningen) og den kompetente myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig.

REVISIONSHISTORIK

Sidste revision nr.*

Udgivelsesdato

AEndringer foretaget

03

03-2025

Tilfgjelse af symbolet CH-REP i afsnittet

TABEL OVER SYMBOLER og opdatering af

afsnittet MATERIALER LEVERET
(produktkoder udgaet)

* Hvis du har brug for tidligere revisioner, skal du kontakte Copan kundeservice.
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ZooTtnpa Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®)

Odnyieg xpnong

NPOBAEMOMENH XPHEH

To oUotnua Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) mrpoopigeTai yia ) GUAOYR Kol JETAPOPE KAIVIKWV SEIYMATWY TTOU TTEPIEXOUV 100G,

XAapUBIa, HUKGTTAGOHA F OUPESTTAAC A aTTé TV ToTToBeaia GUANOYAG GTO £pyacTApIo Sokipwv. To UTM-RT® pmmopei va utroBAnGei ot emetepyacia
HE TN xprion TTPOTUTTWY dIadIKACIWY AgIToupyiag KAIVIKWY epyacTnpiwy, yia KGAMEPYEIX 1LV, XAQUUDiWV, JUKOTTAGOHOTOG KOl OUPEOTTAGGUOTOG.

ZYNOWH KAI APXEZ

Mia amm6 T1g ouviBelg diadikaaieg oTn diGyvwan AoIHWEEWY TTou TTpokaAoUvTal aTrd 100G, XAapUdia, HUKOTTAaoUa 1 oupedTTAacpa TrepiAap Bavel Tn
GUANOYH Kal TN PETaQOPA BIoAOYIKWY SelyudTwy oe wuyeio. Me T xprion Tou ouotApatog UTM-RT®, 1o ouMeypévo Seiypa UTTopei va ammoBnkeuTei
yia éwg kai 48 wpeg oToug 2-25 °C.

To UTM-RT® amoteAeital ammé éva icoppotmpévo SidAupa aAdTwy Tou Hank (HBSS) eutrAouTiopuévo e TIpwTeiveg Kal 0kxapa e oudéTepo pH Kai
oeiktn pH. To péoo Trepiéxel opiopéva avTIBIOTIKG Kal QVTIMUKNTIOOIKG yia TNV OVOOTOAR TG UTTEPAVATITUENG BakTnpeiwv Kal JUUOMUKATWY,
Tn SiaTPNON TNG KUTTAPIKAG OKEPAIATNTAG KAl TNV EVIOKUON TNG TTPOOTACTOG EVAVTI IWV KAl XAQUUSIWYV.

To péoo Tou ouoTApatog Copan UTM-RT® mapéxetal oe onuaopéva owAnvépia pe BISWTO T OXESIQOUEVA YIO Tn HETAPOPE Tou KAIVIKOU
deiypatog. To oUotnua Copan UTM-RT © mapéxetar emmiong wg KIT GUANOYAG SelyudTwy Trou TrepIAaUBAVEl WG GUCKEUOGIA TIOU TTEPIEXE! EVal
owAnvépio péoou UTM- RT® pe BISwTé Thpa Kai pia avolyduevn Brkn Trou TrepiAapBavel évav A 300 oTTOOTEIPWHEVOUG OTEINEOUG GUAAOYAS
SelypdTwy. Alati@eTal pia og1pd kit cUMoyAg delyparwy UTM-RT © 1a otroia repiAapBavouv SiapopeTikoug TUTIoug 4€ova OTEIAEOU TIou SIEUKOAUVOUV
TN ouAhoyr} delyuaTwV aTrd SIaPOPETIKAE anpeia Tou acBevolg OTIWG TrEPIypAgeTal TTAPOKAETW oTnV evoTnTa «Odnyieg xpriong». MOAIG cuAA exBei éva
Seiypa eTXpioyaTog, Ba TTPETTEl va TOTTOBETNOET ap€owg 0To CWANVAPIO HETAPOPAG OTTOU EPXETAI OE ETTAPN PE TO HETO PETAPOPAS. MNa va SiaTnpRoETe
N BEATIOTN BIWOIPATNTA TOU HIKPOOPYAVIOHOU, HETAPEPETE Ta DEIYUATA OTO EPYACTAPIO TO GUVTOPOTEPO duvaTd.

Metd Tn ouAAoyn, To Seiypa TTPETTEl va uAdooeTal aToug 2-25 °C kai va uTToBAAAeTal o€ eTe§epyacia eviog 48 wpwv.

Edv n mapadoon kai n emegepyacia utrepBaivouv Tig 48 WpEG, Ta SeiypaTta TTPETTEl VO JETAPEPOVTAI OE §NPO TTAYO Kal Katd Tnv a@igry Toug oTo
£PYaOTAPIO va KatayuxBouv otoug -70 °C i oe xaunAoTepn Bepuokpaaia.

ANTIAPAZTHPIA

To okeGaopa UTM-RT® mepihapBaver TpwTeiveg yia oTaBepotroinon Tou 100 7, avTiBIOTIKA Kal avTIHUKNTIOOIKE yia TIpOANWN TG UTTEPAVATITUENG TNG
BokTnpiakAg Kal pUKNTIaKAG XAwpidag, kaBwg kal éva pubpioTiKé SidAupa yia Tn diaTrpnon oudétepou pH.

ZUCTATIKA
TaKxapoln
Aidhupa HBSS
AABoupivn Bdelou opou
PuBpioTiké didhupa
Zeharivn
Apivotéa
AvTIBIoTIKG
EpuBpd Tng @aivoAng

pH 7,3 £ 0,2 oToug 2+ 25 °C

YAIKA NOY AMAITOYNTAI AAAA AEN MAPEXONTAI
YAIKG KaT@AANAQ yia atTopévwan, d1agopoTroinan Kal KAANEPYEIX 1DV, XAGUUSIWY, JUKOTTAGONATWY Kal OUPEOTTAQOUATWY.

AMNOGHKEYZH
To Tpoidv TTPETTel va UAGOTETAI OTNV apXIKN Tou cuokeuaaia og Beppokpacia petagy 2 kai 25 °C £wg Tn Xprion. Mnv uTTePBEPUAIVETE 1 KOTAWUXETE
TTPIV aTTO TN XPAON.

ZYAAOIH, AOGHKEYZH KAl META®OPA AEIrMATQN

H ouAAoyn kal o XeIpIopdg delyudTwy yia Tn digpelvnon 1wV, XAapudiwy, HUKOTTAGOUATOG i OUPEOTTAGOMATOG Ba TIPETTEI VA TTPQYOTOTIOI €iTal
UMWV UE dNUOCIEUPEVA eyXeIpidIa Kal odnyieg. 234791011 Mg va Siatnprioete TN BEATIOTN BIWCIMOTNTA, LETAPEPETE TO SEiYUA OTO EPYACTAPIO TO
ouvToudTEPO duvaTd. MeTd Tn cuAAoyr, To deiyua TIPETTEl va QUAGOOETAl 0Toug 2-25 °C Kal va UTToBAAAETaI Ot eTTegepyaaia evidg 48 wpwv.
e TePITTwon peyaAng kaBuoTépnong, TTou utrepBaivel TIG 48 WPEG, Ta SeiypaTa TTPETTE VA HETAPEPOVTAI OE ENPO TTAyo Kal Katd TNV A@Igh Toug oTo
£PYAOTAPIO Va KaTtayuxBouv otoug -70 °C 1 oe xaunAoTepn Bepuokpaaia.

O1 €10IKEG QTTAITACEIG VIO TNV ATTOOTOAR KOl TOV XEIPIOPO Twv JelyudTwy Oa TIPETTEl VO CUMUOP@WVOVTAl TIANPWS HE TOUG KPATIKOUG Kal
opooTToVdIaKoUCS KavoviopoUg & 1112 | H ammooToAR SelyHATwy eVTOC IATPIKGV IBPUHATWY Ba TIPETTEN VO GUMHOPQWVETA HE TIG EOWTEPIKEG OBNYiEG TOU
13pUpaTog. OAa Ta deiypata Tpémel va utroBdAAovTal ot eegepyaaia apéowg POAIG TTapaAn@Bouv OTo epyaaTriplo.

MAPEXOMENA YAIKA

To oUotnua Copan UTM-RT® SdiariBeTal oe pop@r KIT (CwANVApPIO We OTEIAEOUS GUANOYRG SEIYUATWV) A HOVO OWANVEPIO Kal TIEPIEXETAI GE KOUTI Kal
T KOUTIG TTEPIEXOVTAI O€ XAPTOKIBWTIO (TO PEYEBOG TNG CUOKEUATIag TTapaTiBeTal oTov Trivaka 1).

To oUotnua Copan UTM-RT® mrepiAapBdvel owAnvaplo e Kwvikd fi aTpoyyuhd TTuBpéva kal BIBWTS Trwua, To otroio Trepiéxel 1,5 ml, 1 ml, 2 ml, 2,5
ml, 3 ml i} 10 ml péoo peTaPopag avoixToU TTOPTOKAAI-KOKKIVOU XPWHOTOG. Z& OAOUG TOUG KwdIKoUg TTpoidvTog, eaipoupévwy Twv 3U008N, 331C,
348C ka1 3E056N, 10 GwANVApIo TTEPIEXEI TPIa YUAAIVO OQaIpidIa TTOU ETTITPETTOUV TNV OPOYEVOTTOINGN Tou deiypaTog Ye avadeuaon (vortex).

Ta owAnvépia YECOU PETAQOPAS Tou ouoThpatog UTM-RT® mapéxovTal uepovwuéva 1 oe Hop@n KIT. KEBe povada KIT amoTeAeital amd pia
OUOKEUOOIT TTOU TTEPIEXEL: VO TTIPOONUATPEVO CWANVAPIO PE BIdWTS TTWHA KAl pia avolyéuevn Bfkn TTou TrepIAapBaver évav rj 500 aTTOOTEIPWHEVOUG
OTEIAEOUG GUANOYAG DEIYUATWV (TT.X. BapBako@dpoug oTeIAeoUs pe dkpo atrd TToAuEaTEPA, EUKAUTITO BapBakoPOPo OTEIAES PE AKPO aTTO OUVOETIKEG
iveg). Mo TTEPIOTOTEPEG AETITOUEPEIEG TXETIKA WE TIG DIBETIPEG DIAUOPPWTEIG, aVATPESTE OTOV TTivaKa 1.

O1 BapBako@dpol oTelAeoi cuAAoyrig FLOQSwabs® kai CLASSIQSwabs ™ Trou mrapéxovTal pe 1o UTM-RT® gépouv Siapopgwpévo onueio Bpaiong
oTov GEova Tou oTelAeoU. Ma T oeipd oTelAewv FLOQSwabs® 10 Siapop@wpévo onueio Bpauiong @éper éyxpwin EvBeiEn.
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To e0wTePIKG TWV TIWUATWY GUAANWNGS Tou owAnvapiou UTM-RT © givar Slagopewuévo (oTe va ouMapBdavel oTo cwAnvépio Tov GEova Tou
BauBokopopou oTeIANEOU PETA TN Bpavon Kal evw To TIWHA gival KAEIOTd. To Bidwpa Tou TTWHATOG TTAVW GTO OWANVAPIO UETOKIVEI TO AKPO TOU
omacpévou Ggova Tou oTeEINEOU Ot pIa SlapopPwpévn uttodoxy ouykpdtnong oto TWHa (€Ik.1). ZT0 €pyacTrpIo JoKINWv, oTav EeRIdWOE Kal
agaipeBei TO TTWHA, 0 BaPBAKOPOPOG OTEINEOG TTPOCAPHPOLETAI OTO TTIWHA. AUTO TO XOPOKTNPIOTIKO ETTITPETTEI OTOV XEIPIOTH VA agaipei EUKOAD Tov
BauBakopopo oTeIAES aTrd TO CWANVAPIO PETAPOPAS.

Eik. 1. SUMnwN Tou oTracuévou GEova Tou BauBako®@dpou oTelAeol aTréd To TTWUa owAnvapiou UTM-RT®

K

S (B (B

Nl

- = = >

NEPIOPIZMOI
1.

@n

Emeidn Ta smxplcpam aAyivikoU aoBecTiou gival TOEIkE yia TTOAOUG 100G e éAuTpo 5 kai UTTOpEi va €TnpPedoouV TG €EETAOEIG
avooo@BopIopoU 2, Bev Ba TTPETTEI VA XPNGIWOTIOIOUVTAI yia TN GUAAOYR SelyHATWY.

O1 EUAIvoI oTelAeoi unopsi va TIEPIEXOUV TOEiIVEC Kal POPUaADEGSEC 2 kal Bev TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIOUVTAI.

O1 kwdikoi TPoidvTwv Xwpig opaipidia (KQA. ANA®. 3U008N, 331C, 348C kai 3E056N) dev eivar katdAAnAol yia xprion pe BAevvdn
1 1810iTepa TTaxUppeUOTa eiypaTa.

Ta kit UTM-RT® mrpoopigovTal yia Xpron e Ta owAnvapia HEGoU Kai Toug OTEINEOUC TToU TIapéXovTal aTo KIT. H xpron cwAnvapiwy péoou
1) OTEIAEWV OTTO OTTOIAdATIOTE GAAN TINYT) UTTOPET va £TTNPEACEI TIG ETNISOOEIG TOU TTPOIGVTOG.

MPOEIAOMOIHZEIXZ KAI MPO®YAAZEIZ

1. Mpoiodv piag xpriong yia emmayyeAuaTikh in vitro SiayvwoTiki xprion.

2. TooUotnua UTM-RT® givai £€To1o yia Xpron Kai Sev oTTaITe Trepaitépw TrpoeToldacia.

3. Na pn xpnoipoTroigital JETG TNV nuepopunvia ARgng.

4. Mn xpnoigotroigite To péco UTM-RT® yia Tpo-Uypavaon A TTpodiaBpoxri Tou BapBako@dpou oTelAeol TIpIv atrd T ouAAoyr| Tou Seiypatog
1 yia éKTTAUCN 1} KATAIOVIOUO TwV onUEiwv delypaToAnyiag.

5. H kardotaon, o xpévog Afyng kai 0 6ykog Tou deiypatog TTou oUAAEyeTal yia KaAAIEpyela oTToTEAOUV ONUAvTIKEG PETABANTEG yia TN Afyn
a€I6TMOTWY OTTOTEAEOUATWY KaANIEPYEIAS. AKOAOUBAOTE TIG UVIOTWUEVEG 0BNYieg yia TN SUAOYH Tou SeiypaTog.”

6.  Mnv OTIOOTEIPWVETE €K VEOU TOUG OTEIAEOUG TTOU dEV £XOUV XPNOIKOTTOINOEI.

7. Mnv £TTAVOOUCKEUALETE.

8.  Tompoidv Sev gival KAaTGAANAO yia GUAAOYR Kol HETAQOPE GAAWY HIKPOOPYAVIOUWY EKTOG aTTS 10UG, XAGUDIA, JUKOTTAGOUA KOl OUPESTTAaTUa.

9.  Mnv KaraTiveTe TO PE€CO.

10.  H guAhoyr| Kai 0 XEIPIOPOG DEYUATWY yia TNV avadATnan 1wV, XAAUUdiwy, HUKOTTAGOUGTWY KOl OUPEOTTAQOHATWY TIPETTEI VA EKTEAOUVTAI UE
XPAON HECWV ATOUIKAS TIPOCTATIAC £VavTI BIOAOYIKWV KIVEUVWY, CULGWVA UE SNUOCIEUNEVA eyXeIpidia kal odnyieg 487917,

11.  H emavaAapBavopevn Katdyugn kal atroyuén Twv SeIYUATWY UTTOPE VA PEIWOEI TNV AVAKTNON BILOCIUWY OPYaVICUWY.

12.  Mn xpnolpotroieite To UTM-RT® edv (1) uTrdpxouv evBeiteig nuIGs i JOAUVONG oTo TTPoidv, (2) uTrdpxouv evBeigelg Siappong, (3) To Xpwua
TOU PEOOU €Xel AAAGEEI aTTO aVOIXTO TTOPTOKAAI-KOKKIVO, (4) n Brikn Tou oTeIAeoU gival avolypévn i (5) utrdpxouv GAAa onuddia @Bopdg.

13. H xprion autou Tou TTPOIGVTOG O OUVOUAOTNS PE BIaYVWOTIKA KIT i Opyava TTPETTEl VA ETTIKUPWVETAI OTTO TOV XPAOTN TTPIV aTTd T XPAoN.

14. Mnv KGUTITETE i} HOPQOTTOIEITE TOV OTEINES TTPIV aTTd TN GUAOYH Tou Seiypatog. Mnv aokeite uTTEpBOAIKE SUvapN, TTriEan A KUY KaTd T
GUAAOYT) BElYUATWY ETTIXPIOUATOG aTTé aoBeVEiG, KaBWS auTd PTTOPEi va odnyroel o€ Tuxaia Bpadon Tou Ggova Tou OTEIAEOU.

15.  ASyw Tou oXeSIA0UOU TOU EUKAMTITOU BKPOU HIKPOU UeyEBouG, o oTelAedg Ba TrepieAXBei 6Tav TOTTOBETNBE 0TO owANVApIo. ETTopévwg, eav
€ival ammapaitnTo, aQaIpéoTe TOV OTEIAES OTTd TO OWANVAPIO, WE TTPOCOXN Kol TNPWVTAG TIG KATAAANAEG TTPOQUAGEEIG évavTi BIOAOYIKWYV
KIVOUVWY, yIa TNV TIpO0TACIa TOU XEIPIOTH Kal Tou TIEPIBAAAOVTOG O€ TIEPITITWON EKTIVAENG UYPWY (TNITOIAICUATOG).

16.  EAéy&re TV £kdoon Twv odnyIwv AeiToupyiag. H owaoTn ékdoaon €ival auTr TTou TTapéXeTal Je TO TTPoidV A diaTiBeTal O€ NAEKTPOVIKY HOp®n Kal
uTTOpEi va avayvwploTel a1ré Tnv évoeign e-IFU oTnv eTikéTa TNG OUOKEUATTAG.

OAHIIEX XPHZHZ
To oUotnua UTM-RT® gival £To1Ho yia XpAoN Kal Sev aTTaITel TIEQAITEPW TTPOETOINAGIA. AIQTIBETAI OTIG SIAPOPES DIAUOPPWITEIS TTOU AVAPEPOVTAI GTOV
Tivaka 1.
MEPIFPA®H MPOIONTOX MPOION
IXEAIAZMENO
ME
KQA. ANAD MEFEOOX ZHMEIA AYNATOTHTA
. ' TQAHNAPIO STEINEOEZ ZYIKEYAZIAZ | AEIFTMATOAHWIAZ* NQMATOZ
ZYANHWHZ
(MONO FIA KIT
UTM)
Pivikr) koIAOTNTO,
3 mL péoou UTM-RT® ot Avo BapBakopdpor oTelAeoi 50 kIT ava Aapuyyikr kai
302C. 302C.LC owAnvdpio 16x100 mm pe | kavovikoU peyéBoug pe Gkpo OUOKEUOOia | apuyyikr KOIAGTNTA, NAI
’ . BIdWTO TTWHA KAl ECWTEPIKO TTOAUEDTEPQ Kal GNPEIO 6 x 50 kiT ava KOATTOG, 0pB0O,
TTUBPEVA KWVIKOU OXAHATOG. Bpavong KOUTi KOTTpava Kai
TpaUyaTa
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O@BaANOG, WTIKA
KOIAOTNTA, PIVIKA

3 mL péoou UTM-RT® oe Evigegiﬂpﬁﬁg%ip? lealé\zog 50 kIT ava IJ;)'A;TDTG&
owAnvdpio 16x100 mm pe HE EOKap PO HIKpC ouokeuaoia pvogapuyyas,
305C A . HEYEBOUG KATOOKEUATUEVO . PaAPUYYIKH Kal (0)4]
BIdWTO TTWHA KAl ECWTEPIKO a6 CUVBETIKEG IVEC, L 6 x 50 kIT ava APUYYIKF KOAGTTG
TIUBHEVA KWVIKOU OXAHOTOG. onueio Bpatone KouTi OUPOYEWNTIKS
oUoTnHa Kal
TTaIdIaTPIKA XPAoN
O@BaAu6g, WTIKA
KOIAOTNTA, PIVIKN
3L pécoy UTMRT® oc | EVes Babaroqdpos ales| o rqvg | KoloTma,
305CMH B?g’ui\ﬂgsr%oclig 22:1? tfé Hey€OOUG KOTAOKEUAOHEVO eofgzs.:ﬁgd PAPUYYIKH Kal oxXI*
TUBLEva K(SVIKOU oxth cﬂo aTré OUVOETIKEG iVeEg, pE ouri Aapuyyikn koIANOTNTA,
H Xnuarog. anpeio Bpavong OUPOYEVVNTIKO
oloTNHa Kal
TTaudIaTpIKf Xpron
Pivikr koIAdTNTA,
3 mL péoou UTM-RT® oe  |Evag BapBako@dpog oTelheds| 50 it avé Aapuyyikn kai
328C owAnvdpio 16x100 mm pe | kavovikoU peyéBoug Je Gkpo |  ouokeuaoia | POpPUYYIKA KOIAGTNTA, NAI
BIdWTO TTWHA Kal ECWTEPIKO TIOAUEDTEPQ Kal ONUEio 6 x 50 kIT avé KOATTOG, 0PI,
TIUBPEVA KWVIKOU OXHOTOG. Bpaltong KouTi KOTTIpavVa Kal
TpauyaTa
. . . Pivikr) koIAdTNTA,
3 mL péoou UTM-RT® o¢ E‘;Sgﬁgggz’;sgggfg ngﬁ;gg 50 KIT ava Aapuyyikn kai
owAnvdépio 16x100 mm pe . . guoKeUaoia | PapUYYIKA KOIAGTNTA,
306C BISWTO TTWHA KAl ECWTEPIKO UUS%L(:S(ZEUI’SSUEVS gms.'o 6 x 50 kIT avé KOATTOG, 0PI, oxi
TIUBPEVA KWVIKOU OXHOTOG. eg ‘€6, WE Ony KouTi KOTTpava Kai
paveng TpauyaTa
‘Evag BapBako@dpog oTeINeOG PivikA koikoTnTa,
3 mL péoou UTM-RT® oe KQVOVIKOU HEVEBOUC piE GKPO 50 KIT ava Aapuyyikn kai
CA302MH, 346C cw)\ny aplo 16x100 mm HE KATAOKEUAOWEVO aTTO ouokeuaagia | GapUYYIKN Ko')‘o,mm' OXI*
BISWTO TTWHA KAl ECWTEPIKO GUVBETIKEC IVeC, pe onpeio 6 x 50 KIT avé KOATTOG, 0pB9,
TIUBPEVA KWVIKOU OXHOTOG. 0 uUcy KouTi KOTTIpavVa Kal
pavens TpauyaTa
O@BaAu6G, WTIKA
KOIANOTNTQ, PIVIKH
3mL ooy UTMART oe | EV0S fabarogdpoc o1ehese| o qug | KoMOTITaL
307C, CA303MH cw)\r]y aplo 16x100 mm HE KOTOOKEUQOUEVO aTTd ouckevaadia POPUYYIKA Kal OXI
BISWTO TTWHA Kal ECWTEPIKO P . 6 x 50 kIT ava A )
TTUBLEVA KWVIKOD OYILATO OUVBETIKEG iVEG, E ONpEio KouTi Aapuyyikr KoINOTNTA,
H XMHOTOG. Bpavong 0UPOYEWNTIKO
oloTnua Kal
TaidiaTpikA XpRon
O@PBaAUOG, WTIKA
KOIAOTNTA, PIVIKT
3mL péoou UTM-RT® g¢ | EVOS PanBaxopdpog Freheds| 50 kir ava KooIa,
owAnvapio 12x80 mm pe HE kPO HIKPOU pEyEdouG ouoKeuaoia PIVOQAPUYYaS, oXI*
357C BIBWTS MW KAl ECWTEPIKO OU'\(I%TSTL?USSHEVS gnoaio 6 x 50 kiIT ava A Tp,l:(v-v:(or,])\gl .
TIUBPEVA KWVIKOU OXHOTOG. eg €6, HE OnH KOUTi pUYYIKN nra,
pauong OUPOYEVWNTIKO
ouoTnua Kal

TraidiaTpikA XpRon
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‘Evag BapBako@dpog oTEINESGS

HE EUKAPTTTO AKPO PIKPOU
Hey€OOUG KOTOOKEUAOHEVO
aTré OUVOETIKEG iVEg, pE

EukapTtTo dkpo
HIKpOU pey€Boug:
O@BaANOG, WTIKA
KOIAOTNTA, PIVIKA

KOIAOTNTA,
PIVOQApPUYYQG,
POPUYYIKA Kal

Aapuyyikn koINOTNTA,

3 mL péoou UTM-RT® oe ; 4 50 KIT avd .
cw)\r]vudplo 16x100 mm pe onieio Bpadiang ouoKeuaoia OUPOYEWATIKO .
s21C BIdWTO TTWHA KAl ECWTEPIKO 6 x 50 kiIT ava OUOTNHA KOl oxi
TUBEVE KWVIKOU GXAATOG ‘Evag BapBako®opog oTeINeOG ouri TIAISIATPIKA XPrion
" | kavovikoU pey€Boug e Gkpo
KOTAOKEUQAOUEVO aTTd KavovikoU peyéBoug:
OUVOETIKEG iVEG, PE aNpEio Pivikr koIAGTNTA,
Bpauvong Aapuyyikn kai
POPUYYIKA KOIAOTNTA,
KOATTOG, 0pB0,
KOTIpavVa Kal
Tpadpata
) . . Pivikr koIAdTNTA,
2 mL péoou UTM-RT® oe i‘xzﬁgﬁga??@gfg ngﬁagg 50 KIT ava Aapuyyikn kai
323C owAnvdpio 16x100 mm pe Katacxsugcuévg l:mé P OUOKEUQOIa | apuyyIKr KOIAGTNTA, oxI*
BIdWTO TTWHA KOl ECWTEPIKO GUVBETIKEC IVEC, pe onueio 6 x 50 kiT avd KOATTOG, 0PI,
TIUBPEVA KWVIKOU OXHOTOG. epuocﬁg KouTi KOTTpava Kai
TpauyaTa
AKpPO HIKPOU
uEYEBoUG: 0PBaANAG,
WTIKA KOIAGTNTA,
‘Evag BapBakopdpog oTeIAedg p,::\l/f)rlpggt?\?\;g?
uE dKpo uleoU’usvéeolug PAPUYYIK) Km’
K(éwcklsu’aouevo a6 AGpUYYIKH KOINGTT,
3 mL péoou UTM-RT® o¢ owv sang IVEG, UE onueio 50 KIT ava ouUpOYEWNTIKO
338C cg)AnydpJo 16x100 mm HE paveng eouggsuuoiul %Umnug Kal oxI*
IBWTS TIWHA KAl EOWTEPIKO |- . . x50 KITavd | TTaIdIOTPIK o}
Euepévu K(ﬂvmou cxr']pcﬁog. Evag Bau[iam(?opog cTs}Asog KouTi el xenen
kavovikou psvsequg HE dKpo KavovikoU peyéBoug:
KATAOKEUAOHEVO aTTO . A
OUVOETIKEG iVEG, PE ONpEIO Py&;ﬁc&'ﬁgz‘;&
Bpatong POPUYYIKA KOINOTNTA,
KOATTOG, 0pB0,
KOTTIpavVa Kal
Tpavpata
O@PBaAUOG, WTIKA
KOIAOTNTA, PIVIKY
3 mL péoou UTM-RT® ot 'E"‘?f“ﬁﬁa'(g‘g"";‘f °T§é\?é§ 50 kit ava o Kg('p"d"’g”“’&g
. UKQUTTT K IKpOoU " 1V U )
347C cw)\r]y aplo 16x100 mm HE ;ﬂ:véeoug mwcmu(ﬁcpévo ouokevaaia cpapuvvm\rlﬁvkm OXI*
BISWTS TIGH|Ia KOl E0WTEPIKG aTré OUVOETIKES iVeEg, PE 6 x50 krava Aapuyyikr KoIANGTNTA,
TIUBPEVA KWVIKOU OXHOTOG. ) G IVEG, [ KOUTi PUYYIKN nra,
onueio Bpavong OUPOYEVWNTIKO
oloTnua Kal
TaidiaTpikA XpRon
., . . Pivikr) KoIAOTNTA,
3 mL péoou UTM-RT® ot Evag Buu[}um@g pog cra’l)\aog 50 kIT ava Aapuyyikr Kai
owAnvdpio 12x80 mm pe KAvovIkou Heyedous HE Akpo OUOKEUODIa | apuyyIKr KOIAGTNTA,
355C, 355CW P . KOTOOKEUQOUEVO aTTd . A . NAI
BISWTO TTWHA KAl ECWTEPIKO OUVBETIKEC iV, e onueio 6 x 50 KIT avé KOATTOG, 0pB9,
TIUBPEVA KWVIKOU OXHOTOG. Bpas Oh < KOUTi KOTTpava Kai
TpauyaTa
Pivikr) koIAOTNTO,
3 mL péoou UTM-RT® oe  |'Evag BapBako®dpog oTEINESS 50 kIT ava Aapuyyikr kai
356C owAnvdpio 12x80 mm pe KavovikoU peyéBoug pe Gkpo OUOKEUOOIa | apuyyikr KOIAGTNTA, oXI*
BIdWTO TTWHA KAl ECWTEPIKO TIOAUEDTEPQ Kal GNPEIO 6 x 50 kiIT ava KOATTOG, 0pB0O,
TTUBPEVA KWwVIKOU OXAHATOG. Bpavong KOUTi KOTTpava Kai
TpaUyaTa
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O@BaANOG, WTIKA
KOIAOTNTA, PIVIKA
3 mL péoou UTM-RT® oe Evag QauBaKoq)Iépog GTEI)\F,'ég 50 kIT ava KOIA,émm’
358C owAnvdpio 12x80 mm pe HE ELKATTTO AKPO UIKPOU guoKkeuaaia PIVOQApUYYas, *
J . HEYEBOUG KATOOKEUATUEVO . PaAPUYYIKH Kal (0)4)
BIdwTS TIHja Kol EOWTEPIKG aTré OUVOETIKEG iVeg, pE 6x 50 kT ava Aapuyyikr KoIAGTNTa,
TIUBUEVA KWVIKOU OXAHOTOG. onueio Bpatone KouTi OUPOYEWNTIKS
cUoTnua Kai
TIaISIATPIKA XPrion
, . . Pivikr koIAdTNTA,
1 mL péoou UTM-RT® o¢ E‘;sg\ﬁgsgz’;s‘gggfg S;zﬁ;zg 50 KIT ava Aapuyyikn kai
359C, 359CE.A chrJvuglo 12x80 mm pe KATAOKEUTOEVO QT OUOKEUAOIT | PAPUYYIKA KOI)\OTHTG, NAI
BIdWTO TTWHA Kal ECWTEPIKO P . 6 x 50 kiIT ava KOATTOG, 0p69,
. P OUVBETIKEG iVEG, JE ONpEio . A
TIUBPEVA KWVIKOU GXAHOTOG. Boauo KouTi KOTTpava Kall
pavens TpauyaTa
O@BaAu6g, WTIKA
KOIAOTNTA, PIVIKN
1 mL péoou UTM-RT® o¢ Evag QauBaKogépog GTE')‘Fég 50 KIT ava KO'A,é nra,
360 owhvpio 12a00mm e | 1 o0 N K v | SUTmevesia | e ox
E'Uéé*’ Tg.?/:f&"&::& sccu’n;p;lgo aTré OUVOETIKEG iveg, pE 6x SIPOEITTi ava Aapuyyikr KOIANOTNTA,
H Xnuarog. anpeio Bpadong OUPOYEVVNTIKO
olUoTnua Kai
TTaISIATPIKA XPrion
O@BaAu6G, WTIKA
KOIAOTNTA, PIVIKN
. ‘Evag BapBakopdpog oTeIAedg . KOIAOTNTQ,
1 mL péoou UTM-RT® o¢ . . : 50 KIT ava .
w)\n\L/Jdmo 12x80 mm pe HE akpo p|Kpou’pevseolug OUOKEUaOia pivogapuyyas,
361C BISWTO TTWHA KAl ECWTEPIKO KATAOKEUAOHEVO OTTO 6 x 50 kIT avé PAPUYYIKT Kal
TIUBEVD KWVIKOD OXAATOC. OUVOETIKEG |vl£g, uE onpeio KouTi Aapuyyikn KOI)\OTlr]TG,
Bpauvong OUPOYEWNTIKO
oloTnua Kal
TTaIdIaTpIKn Xprion
O@BaAusg, WTIKA
) ) ) KOI)\OTI‘]T'(X, PIVIKA
2 mL péoou UTM-RT® o¢ Evag @auﬁakogopog cT£|A§og 50 KIT ava Kon)\p mra,
wc | o raeommye | SRTOARINGOL | i | ONRONCS |
B|6w7’é TG Kal sculnspmé g o‘(/né cugvesnkég iveg ppx»: 6x50 KT avé Aapﬁvle\rlﬁvKorl])\émm
TIUBPEVA KWVIKOU OXIUATOG. onueio Bpadone KouTi OUPOYEWITIKS
oloTnua Kal
TraidiaTpikA XpRon
., . . Pivikr KoIAGTNTQ,
2 mL péoou UTM-RT® ot Evag Bau{iumtyg pog crs'l)\sog 50 kIT ava Aapuyyikr Kai
owAnvdpio 12x80 mm pe KAvOVIKOU HEYELOUG UE AKPO OUOKEUOOIa | apuyYIKr KOIAGTNTA,
366C, 3C004N BISWTO TTWHA Kal ECWTEPIKO OU';%E&?USSHWEO c(:mozio 6 x 50 KIT avé KOATTOG, 0p69, NAI
TIUBPEVA KWVIKOU OXIUATOG. eg aoé‘ He onu KouTi KOTIpavVa Kal
pavons TpauyaTa
O@PBaAUOG, WTIKA
KOIAOTNTA, PIVIKN
3mL péoou UTM-RT® g¢ | EVOS BauBakogdpog ateheds| 5\ g KooTTa,
3 Ue EUKAUTITO GKPO pIKPOU . PIVOQAPUYYAG,
3U006N chnyapJo 16x100 mm HE HEYEBOUG KATAOKEUAOHEVO ouokevaaia POPUYYIKA Kal OXI*
BIBWTS TIGHIa KOl E0WTEPIKG aTré OUVOETIKES iVEG, HE 6 x50 krava Aapuyyikr KoIANGTNTA,
TIUBPEVA KWVIKOU OXHOTOG. ) A g KOUTi S
onueio 6pavong OUPOYEVWNTIKO
oloTnua Kal
TTAIBIATPIKA XPrion
O@BaANGG, WTIKA
KOIAOTNTA, PIVIKN
3 mL péoou UTM-RT® 0e | ‘Evag BapBako@bpog OTEIAESG 50 KIT QVd KOIAOTNTQ,
owAnvapio pe BIdWTO TTWHa HE EUKAUTITO AKPO HIKPOU . PIVOQAPUYYQG,
3 " . ouokeuaoia A n
3U008N 16x100 mm Kol EOWTEPIKO Hey£BOUG KATAOKEUAOHEVO 6 x 50 KIT Qvd PAPUYYIKA KaI OXI
TIUBPEVA KWVIKOU OXAHOTOG — aTTé OUVOETIKEG iVEG, PE . Aapuyyikn KoINOTNTA,
KouTi
Xwpig opaipidia. onueio Bpavong OUPOYEVVNTIKO
ouoTnua Kal
TTaIdIaTPIKA XPAon
Page 67
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AEN
EDPAPMOZETAI
H duvarétnta
TTWHATOG
GUANYNG
50 owAnvépia £gapTaTal oo TOV
3 mL péoou UTM-RT® ot avad TUTTO TOU
330C owAnvdpio 16x100 mm pe AA ouokeuaoia otelAeou. MNa
BIdWTO TTWHA KAl ECWTEPIKO 6 x 50 TTAnpopopieg
TIUBPEVA KWVIKOU OXHOTOG. owAnvapia ava OXETIKG WE TOV
KouTi owaTo
ouvdUaouo,
ETTIKOIVWVAOTE PE
TO THAN
€guTIPETNONG
TTEAQTWV
15 owAnvépia
10 mL péoou UTM-RT® o¢ ava
331C, CA339MH chrJvdglo 25x90 mm pe AA ouoKeuaoia oxi
BIdWTO TTWHA KOl ECWTEPIKO 6x15
TIUBPEVA KWVIKOU OXHOTOG. owAnvépia avé
KouTl
2,5 mL péoou UTM-RT® o¢ 50 cu;)\\/r(]ivuplu
owAnvdpio pe BIdWTO TTWHA .
348C 16x100 mm Kl ECWTEPIKG A R OXI
TIUBPEVA KWVIKOU OXAHOTOG — A X .
Xwpig opaipidia. ow n:g&'? ava
AEN
EDAPMOZETAI
H duvarétnta
TWHPATOG
oUMNYNg
50 owAnvépia £gapTaTal oo TOV
1,5 mL péoou UTM-RT® o¢ avd TUTTO TOU
349C owAnvdépio 16x100 mm pe AA guokeuaaia oTeleou. MNa
BISWTO TTWHA KAl ECWTEPIKO 6 x 50 TTANpoPopieg
TIUBPEVA KWVIKOU OXHOTOG. owAnvépia avé OXETIKA JE TOV
KouTi owoTo
ouvduaopod,
ETTIKOIVWVAOTE HE
TO THANO
€8UTINPETNONG
TTEAATWV
3 mL péoou UTM-RT® og 50 "%g"“p'“
owAnvépio 16x100 mm pe .
3U044N BIBWTS UTTAE TIHA HE AIA °”%K5‘g%°'° oxi
E£O0WTEPIKO TTUBPEVA KWVIKOU X .
. owAnvapia avéa
OXAUATOG. KouTi
3 mL péoou UTM-RT® og 50 owAnvépia
owAnvdpio pe BIdWTO TTWHA ava
3E056N 16x100 mm Kal E0WTEPIKG AIA "U%K;‘g%"'“ ox
TIUBUEVA KWVIKOU OXHOTOG — . .
: Xwpig c&pulpiélrgf ¢ ow)‘n:g&'? ava
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AEN
E®APMOZETAI
H duvarétnTa
TTWHATOG
GUAANYNG
- 50 owAnvépia £gapTaTal aTmod TOV

1 mL péoou UTM-RT® oe avad TUTTO TOU
owAnvdpio 12x80 mm pe ouokeuaoia oTeINEOU.
350C, 350CV BIdWTO TTWHA KAl ECWTEPIKO AA 6 x 50 MNa TAnpogopieg
TIUBPEVA KWVIKOU OXHATOG. owAnvapia avéa OXETIKA WE TOV
KouTi owaTo
ouvOUaoNO,
ETTIKOIVWVAOTE PE

TO THANO

£guUTINPETNONG

TTEAATWV

AEN
E®APMOZETAI
H duvarétnTta
TTWHATOG
oUANYNG
To 50 owAnvapia £gapTaral oo TOV
3 mL péoou UTM-RT® oe avd TUTTO TOU
353C co;)gn;gplo pe BIdwTO mb’pc( AA O‘U%Ksus%ﬁl'd . 0‘)[\8!)\800. ’

X80 mm pe EoWTEPIKO X 1a TTANPOPOpPIEg
TIUBPEVA KWVIKOU OXHOTOG. owAnvépia avé OXETIKA WE TOV
KouTi owoTo

ouvOUaoNO,
ETTIKOIVWVAOTE PE

TO THANO

£8UTINPETNONG

TTEAATWV

Mivakag 1: weplypagn mpoiévrog

Aev gival diaBéoipol 6Aol of kwdikoi TPoIdVTWY (KQA. ANAD.) og OAEG TIG XWPES. ETTIKOIVWVACTE PE TO TUAPA £5UTTNPETNONG TTEAATWY TG Copan yia
TN JIABECINOTATA KWAIKWY TTPOIOVTWY VI HIA CUYKEKPIPEVN XWPA.
OXI* = O oTelAedg ptropei va dUAANOEi kaTéd AaBog Kai 61 oTaBepd Kal PTTOPET Vot TIECEL.

O mivakag onueiwv delyuaroAnwiag eivar amAdg évag mpoTelvéuevog mmivakag. O éAeyxog Twv emdéoewV we To auotnua Copan UTM-RT® SieédyOnke
e T xpron epyactnpiakwv oteAexwy. O dokiuéS mdooswy Oev diedxOnkav xpnoiporolivias avlpwmva deiyuara. Avatpé€re OTIS £ OWTEPIKES
diadikaoieg Tou 1I6pUNATES 0ag yia va emAEEeTe To KaraAAnAdTepo Tpoidv yia To ouykekpipévo onueio deryuaroAnwiag.

ZuAAoyn Selypdrwv

H owot ouAoyr Tou deiyparog amd Tov acBevh eival KABOPIOTIKAG ONUACIag yia TNV ETMTUXA ATTOPOVWON KAl TAUTOTIOINGCN HOAUCHOTIK WV
OPYQVIOUWV.

Ta deiypata TPETTEl va CUAAEyoVTal TO GUVTOPOTEPO SuvaTd PETA TNV KAIVIKE évapgn Tng vooou. O ugnAdTtepol 1IKoi TiTAOI TTapouadi dfovTal KaTd Thv
ogeia paon Tng aobéveiag.

UTM-RT® o€ kit

1. Avoi€te Tn ouokeuacia Tou KiIT UTM-RT® kai BydATe To OWANVAPIO WE TO HECO €EETAONG KOI TO ECWTEPIKG TAKOUAGKI TTOU TTEPIEXEI TOV
ATTOOTEIPWHEVO OTEIAED.

2. BydAte Tov amooTEIpWHEVO OTEINEG OTTO TO COKOUAGKI TOU Kal OUAAEGTE TO KAIVIKG deiypa. Ma va ammoTpéyeTe Tov Kivduvo pdAuvong,
BePaiwBeite ATI TO AKPO TOU OTEINEOU EPXETAI OE ETTAQN POVO pE TO onueio ouAoynG. ZHMEIQZH: Mnv KAUTITETE TOV OTEIAES TTPIV OTTO TN
ouAhoyr) Tou eiypaTtog. Mnv aokeite UTTEPBOAIKF) SUvaun, Tieon i KAUWN Katé TN oUANOYT SEIYHATWY ETTIXPIOUATOG aTTd aoBEVEIG, KaBW G
auTd pTTopEi va 0dnyroel o€ Tuxaia Bpaton Tou dfova Tou oTeIAE0U.

3. Metd T ouAAoyr Tou deiyaTog, TOTTOBETAOTE TOV OTEIAES OTO CWANVAPIO €EETAONG PEXPI TO onueio Bpalong va gival aTo idIo eTITTESO pE TO
dvolyda Tou owAnvapiou €EETaong.

4. Auyiote Tov G€ova Tou oTeIAeoU o€ ywvia 180 poipwv yia prgn Tou onueiou Bpatong. Eav xpeiadetal, TepIOTPEWTE atTaAd Tov dgova Tou
oTEINEOU YIa VA OAOKANPWOETE TN BPaUon Kal VO aQaIPECETE TO ETTAVW PEPOG TOU AEOVA TOU OTEIAEOU.

5. ATIoppiyTe TO OTTAOUEVO TURPA AaBrG Tou GEova TNG OTEIAEOU O€ EYKEKPIPEVO SOXEIO ATTOPPIYNG IATPIKWY ATTORARTWV.

6. BidwoTe avd To TP 0TO CWANVAPIO £E£TAONG KAl OPPAYIOTE TO EPUNTIKE.

Eik. 1. Z1e1Aed¢ ouNoyn¢g e ypauun évdeigng onueiou Bpadong Kai TrEPIOYH Yia TN OUYKPATNON TOU OTEIAEOU

%
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Oa TTPETTEl VO POPATE ATTOCTEIPWHEVA YAVTIQ, TIPOOTATEUTIKO POUXIOHUS KAl TIPOOTATEUTIKG YUAAIG KOTE T GUAAOYH Kal TOV XEIPIOPO HIKPOBIOAOYIKWV
SelypaTwy Kal €Tiong Ba TPETTEl va JiVETE TTPOCOXK WOTE VO ATTOPEUYOVTAI Of EKTIVAEEIG UYPWV (TNITAIAIEG) Kal aEPOAUPATWY KaTtd Tn Bpadon Tou
OTEIAEOU OTO TWANVAPIO TOU PETOU.

Kard tn guAAoyr) Tou deiypaTtog pe Tov BapBako@dpo OTEIAED, O XEIPIOTAG dev TIPETTEN VA ayYiel TNV TTEPIOXT KATW aTTd TNV £yXpwHn YPOUUR £VOEIEnNg
Tou onyeiou Bpadong, SnNAadn TNV TIEPIOXNA ATTO TN YPAUM PEXPI TO GKPO TOU OUVBETIKOU oTeIAe0U, KaBWG auTd Ba odnyrael o€ pdAuvon Tou agova
Tou OTEIAEOU Kal TNG KAANIEPYEIOG, KABIOTWVTAG N £yKUpa Ta atroTeAéopaTa Tng eGETaong.

Mnv ayyileTe Tov OTEINES Kard 1n ouAAoyr Tou deiypartog,
TNV TepIoxn KETw ammé Tn KPOTACTE TOV OTEIAES TTAVW OTTO TN
ypapur €voeigng Tou ypapun €vdeigng Tou onueiou Bpauong
onueiou Bpavong g€ auTh TNV TEpIoxn

Alapgopewpévo onueio Bpadong pe EyXpwin yYpauur évOoeigng

UTM-RT® x0dnv
1. Ag@aipéoTe pe aonTrTn S1adikaoia To TTWHA aTré To CWANVAPIO TTPOTEXOVTAG VA Un XUBEi To péco.
2. TomoBeTAoTe We GonTrTn Sladikacia SeiypaTa amd UAIKE avappd®naong kuoTdiou?, UNIKA ammégeang KepaToeidoUg 1 au@IBANCTPOEIBoUGS,
UIKP& KoppdTia 1oToU 1 koTpavwv® aTo cwAnvéplo e péoo UTM-RT®.
3.  Bidwate &avd To TTWHA 0To CWANVAPIO £6£TAONG KOl OPPAYIOTE TO EPUNTIKA.
4.  TauTtoTroINaTE TO CWANVAPIO TTOU TTEPIEXEI TO DEiya.
5. AmooTeileTe 0TO €pyaOTAPIO Yia AUeon avaAuon.

e mepiTTwon kabuoTépnong Tng emegepyaciag (Tavw amd 48 wpeg), Ta deiypara TPETEl va karayluxovial otoug -70°C ) oe xapnAdtepn
Beppokpaaia.

AIAGEZH
Ta amméBANTA TTPETTEI VO OTTOPPITITOVTAI GUPPWVA WE TNV TOTTIKKA VouoBeaia.

EAEMXOZ MOIOTHTAZ

O1 TrapTideg UTM-RT® eAéyxovTal yia pikpoBIakr HOAUVON, TOEIKATNTA YIa TIC KUTTAPIKES OEIPEC TTOU XPNOIUOTIOIOUVTAI VIO TIG IIKEG KAANIEPYEIES, KABW G
Kal yia Ty KavoTtnTa Siatipnang TG BILWCINGTNTAG TwY OTEAEXWV TOU 10U, TwV XAAUUSIWY Kal TOU JUKOTTAGONATOG Yia £wg Kal 48 wpeg aToug 2-25 °C
OUNPWVA WE TIG HEBGBOUG TTou TreplypdgovTal aTo CLSI M40-A2% .

ANOTEAEZMATA KAI EMIAOZEIZ
Ta amoteAéopara TTou AapBdavovTal e§apTwvTal o€ JeydAo BaBud armé Tn owoTh Kal TTapK CUAAOYRA Twv SelypdTwy KaBwg Kal atrd Ty TaxuTnTa pe
TNV oTroia Ta deiyaTa HETAPEPOVTAI OTO EPYACTHPIO Kal avaAUovTal.

MpayuaToToINBNKaV LEAETEC BIWGIHGTNTACS UE XPARon Tou Copan UTM-RT® e pia opada avTITIPOCWTTEUTIKGIV OTEAEXWV TWV SI0QOPWY OIKOYEVEIV
Tou utrooTnpifovtal amd To UTM-RT®. Ta emixpiouata TToU ouvodeUouv KGBe oUOTNUA WETAPOPAS eVOPBAAUIOTNKAY aTTEUBEIaC €IC TPITTAOUV
He 100 pl evaIwprpoTog OpyavioHoU HE XPROoN TwV pyacTnEIakwy oTeAEXWY. Or SoKIpéG £TISOTEWY dev dIedxOnKav XPNOILOTIOIWVTAG QVOPWTTIVA
SeiypaTa. ZTn OUVEXEIQ, O OTEIAEOI TOTTOBETABNKAY OTA QVTIOTOIXO CWANVAPIa €EETAONG TTOU TIEPIEIXAV TO WECO WETAPOPAG Kal amodnkeUuTnkav
yia 0 kai 48 wpeg aToug 2-6 °C kal o€ eAeyXOpevn Bepuokpacia dwartiou (20-25 °C). Kata Tnv emegepyacia, kaBe oTelAedg uTTORARONKE O€ avadeuon
(vortex) yia 20 deuTePOAETITA KOl aaipéOnke ammd 10 cwAnvdpio e&étaong deiypaTog PETAPOPAS TOU. ZTN OUVEXEIQ, KAGOPA TOU €VOIWPANOTOG
€VOQBOAWIOTNKE OTNV KUTTOPIKA O€ipd (200 pl) i oTo katdAAnAo péco KaANiépyeiac®'®. OAec o kaANépyeieC uTroBARBNKav ot emefepyaoia
XPNOIHOTIOIVTAC TNV TIPOTUTIN €pyaoTnpiakn Texvikh KoANiépyelac®™®. H Biwoiudtnta Tou opyaviopoU TTpoodIopioTnKE WE WETPNON KUTTAPWY
@BopIopoU yia oTEAEXN 1WV Kal XAaUudiwv Kal pétpnon Hovadwyv oxnuaTiogou amoikiwy (CFU) yia aTeAéXn HUKOTTAGONATOG Kal OUPEOTIAG OHOTOG.
Ta dpia aTTOS0XAG YIa TOV XPOVO UNdEV Kal yia TIG 48 WPeg KaBopioThKav SUPPWVA PE TOUS KavoviopoUg M40-A25.

To ouoTtnua Copan UTM-RT® Siatipnoe T BIwoiudtnTa OAWV TwV OpyavioUWY TIou EETAOTNKAV YIa 48 WPEC TOOO Ot eAEYXOUEVN BEPUOKPATIT
SwyaTiou 600 Kal OTO YUYEIO OTIG GUVBNKES €EETACNG TTOU TrEPIYpA@nKav Trapatavw. O opyaviopoi TTou agloAoynenkav Kal Ta aTroTEAED HOTA TTOU
eAfj@Bnoav diaTiBevTal oTOV TTiVaKA TTOU aKOAOUBE.

% HEIWON TWV HOAUTUEVWY KUTTAPWY | % HEIWON TWV HOAUTHEVWYV KUTTAPWV
Opyaviouog Api0uég ATCC® @BOPICHOU HETA 16 48 WpPEG OE @BopIoOU PETA QT 48 WPEG OF
Beppokpacia 2-6°C Beppokpaagia 20-25°C
16 atrAou épmrnTa TUTTOU 1 ATCC® VR-539 <50% <50%
166 atrAou épTrnTa TUTTOU 2 ATCC® VR-734 <50% <50%
AvaTTVEUOTIKOG OUYKUTIOKOG 16G ATCC® VR-1580 <50% <50%
l6g Coxsackie B1 ATCC® VR-28 <50% <50%
XAapUdia Tou TPaXWHATOG ATCC® VR-880 <50% <50%
pitn A ATCC® VR-1679 <50% <50%
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KutrapougyaAoiog ATCC® VR-977 <50% <50%
16 2‘:,‘::;; f::{‘lg?p“' ATCC® VR-1367 <50% <50%
XAapudia rveupoviag ATCC® VR-1360 <50% <50%

Adevoiog DHI 20-4740010 45% 47%
16g Tapaypitmng TUToU 3 DHI 20-4770010 0% 41%
16¢ Echo TUTToU 30 ATCC® VR-322 13% 24%

% MEIWON TWV HOVASWV GYXNUATIOHOU

% MEIWON TWV HOVASWY CXNHATICHOU

Opyaviouog ApiBuég ATCC® amoikiwy (CFU) petd amé 48 wpeg oe | amoikiwv (CFU) petd amé 48 wpeg o€
Beppokpacia 2-6°C Beppokpacia 20-25°C
Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumonaie ATCC® 15531 50% 50%

MNINAKAZ ZYMBOAQN

Asite Tov THivaka oupBOAWY 0To TEAOG TWV 0dNYIWV XProng.

IHMEIQZEIZ A TON ENAFTEAMATIA XPHETH
2 TTePITITWON TToU CUPPBEi éva ooBapd TTEPIOTATIKG OF OXEON HE AUTO TO TTPOIGV, TIPETTEI VO avapePBEi OTOV KATAOKEUAOTH (JeiTe TIG TTANpOPopieg
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Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System

Kasutusjuhend
KASUTUSOTSTARVE

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System on ette nihtud viirusi, klamiidiabaktereid, miiko- v&i ureaplasmasid sisaldavate kliiniliste
proovide kogumiseks ja transportimiseks kogumiskohast analiiiisilaborisse. So6tmes UTM-RT® olevaid proove saab analiiiisida kasutades tavalisi
kliinilisi laboriprotseduure, mis on mdeldud viiruste, klamutdiabakteri, miikoplasma ja ureaplasma kultuuride jaoks.

KOKKUVOTE JA POHIMOTTED

Viiruste, klamuudiate, miko- véi ureaplasmade pdhjustatud nakkuste diagnoosimisel on tavaprotseduuri osa bioloogiliste proovide kogumine ja
kiilmutatud proovide transport. Stisteemiga UTM-RT® kogutud proove véib séilitada kuni 48 tundi temperatuuri 2-25 °C juures.

So6de UTM-RT® koosneb Hanki tasakaalustatud soolalahusest (HBSS), mida on rikastatud valkude ja suhkrutega, sel on neutraalne pH ja see
sisaldab pH indikaatorit. S66de sisaldab teatud antibiootikume ja antimikootikume bakterite ja parmide tlekasvu valtimiseks, rakkude terviklikkuse
sailitamiseks ning viiruste ja klamludiabakterite sailimise soodustamiseks.

So66de Copan UTM-RT® System tarnitakse sildistatud keeratava korgiga katsutites, mis on méeldud Kliiniliste proovide transportimiseks. Copan
UTM-RT® System tarnitakse ka proovivétu komplektina, mis koosneb pakendist, mis sisaldab iihte UTM-RT® s6étmega keeratava korgiga katsutit ja
lahtitbmmatavat taskut, milles on (ks véi kaks steriilset proovivétu tampooni. Saadaval on suur valik UTM-RT® proovivétukomplekte, mis sisaldavad
eri tllipi varrega tampoone, mis hdlbustavad proovide vétmist patsiendi erinevatest kehapiirkondadest, nagu on kirjeldatud alljargnevas jaotises
,Kasutusjuhised”. Parast tampooniproovi kogumist tuleb see kohe paigutada transpordikatsutisse, kus see puutub kokku transpordisddtmega.
Mikroorganismide suurima ellujagdmise sailitamiseks transportige proovid véimalikult kiiresti laborisse.
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Kogumisjargselt tuleb proove séilitada temperatuuri 2—-25 °C juures ja anallitisida 48 tunni jooksul.
Kui tarnimis- ja té6tlemisaeg Uletab 48 tundi, tuleb proovid transportida kuival jaal ja laborisse joudmisel séilitada temperatuuri =70 °C juures voi alla selle.

REAKTIIVID
Séétme UTM-RT® koostises on valgud viiruse stabiliseerimiseks ', antibiootikumid ja antimiikootikumid bakterite ja seente kasvu véltimiseks ning
uhverlahus neutraalse pH sailitamiseks.
Komponendid
Sahharoos
HBSS-i lahus
Veise seerumi albumiin
Puhverlahus
Zelatiin
Aminohapped
Antibiootikumid
Fenoolpunane
pH 7,3 + 0,2 temperatuuri 2+25 °C juures
VAJALIKUD, KUID MITTE KOMPLEKTI KUULUVAD MATERJALID
Materjalid, mis on sobivad viiruste, klami(diate, miikoplasmade ja ureaplasmade isoleerimiseks, eristamiseks ja kasvatamiseks.
SAILITAMINE
Toodet tuleb kuni kasutamiseni séilitada originaalpakendis temperatuurivahemikus 2-25 °C. Arge kuumutage ega kiilmutage enne kasutamist.
PROOVIDE KOGUMINE, SAILITAMINE JA TRANSPORT
Viiruse, klamiitidia, miiko- véi ureaplasma analiiisimiseks méeldud proove tuleb koguda ja neid késitseda avaldatud juhendite ja suuniste kohaselt.?
3.4.7.9.10, 11 gyyrima elujdulisuse séilitamiseks transportige proov véimalikult kiiresti laborisse. Kogumisjargselt tuleb proove sailitada temperatuuri
2-25 °C juures ja toddelda 48 tunni jooksul. Kui viivitus Uletab 48 tundi, tuleb proovid transportida kuival jaal ja laborisse judmisel sailitada
temperatuuril =70 °C v&i alla selle.

Proovide saatmise ja kaitlemise erinbuded peavad olema taielikult kooskélas riiklike ja foderaalsete seadustega.® ' '? Proovide transport
meditsiiniasutuste siseselt peab toimuma asutusesiseste juhiste jargi. Kéik proovid tuleb téddelda kohe parast nende jdudmist laborisse.

KAASASOLEVAD MATERJALID

Copan UTM-RT® System on saadaval komplektina (katsuti koos proovivétu tampoonidega) véi ainult katsutina, siisteem on karbis ja karbid asuvad
valispakendis (pakendi suurused on esitatud tabelis 1).

Copan UTM-RT® System sisaldab koonilise v6i (imara pdhjaga keeratava korgiga katsutit, mis sisaldab 1,5 ml, 1 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml v&i 10 ml
heleoranz-punast transpordisdddet. Kdigi tootekoodide puhul (vélja arvatud 3U008N, 331C, 348C ja 3E056N) on katsutis kolm klaaskuulikest, mis
voimaldavad proovi vorteksides Uhtlustada.

UTM-RT® System transpordisdétme katsuteid tarnitakse eraldi véi komplektina. Iga komplekt koosneb pakendist, mis sisaldab: eelmargistatud
keeratava korgiga katsutit ja lahtittmmatavat taskut, milles on (ks v6i kaks steriilset proovivtutampooni (nt poliiestrist otsaga aplikaator-tampoon,
kihilise nailonkiust otsaga varieeruva varrepikkusega aplikaator-tampoon). Saadaolevate véimaluste lisateave on toodud tabelis 1.
Proovikogumistampoonide aplikaatoritel FLOQSwabs® ja CLASSIQSwabs™, mis tarnitakse sé6tmega UTM-RT®, on aplikaatori varrel murdmiskoht.
Aplikaatori FLOQSwabs® i toodetel on vormitud murdmiskoht tahistatud varvilise méargistusega.

UTM-RT® Kkatsuti kinnituskorkidel on sisseehitatud tlesehitus, mis véimaldab kinni piilida tampooni varre, kui see murdudes véi katsuti sulgemisel
kukub katsutisse. Katsutile korgi pealekeeramisel liigub katkise tampooni vars korgis olevasse vormitud kinnitusasendisse (joonis 1).
Kui analliisilaboris keeratakse kork lahti ja eemaldatakse, kinnitub tampooni aplikaator korgi kiilge. See funktsioon véimaldab kas utajal tampooni
transpordikatsutist mugavalt eemaldada.

Joonis 1. Katkise tampooni aplikaatori varre piilidmine UTM-RT®-i katsuti korgiga

ST T .

= | = |

PIIRANGUD
1. Kuna kaltsiumalginaadi tampoonid on miirgised paljude imbrisega viiruste jaoks® ja véivad hairida immunofluorestsentsanaliiiise?, ei tohi
neid proovide kogumisel kasutada.
2. Puidust varrega tampoonid vivad sisaldada toksiine ja formaldehiiiide? © ning neid ei tohi kasutada.
3. Kuulideta tootekoodid (viitenumbrid 3UO08N, 331C, 348C ja 3E056N) ei sobi kasutamiseks lima sisaldavate véi eriti viskoossete proovidega.
4 UTM-RT® komplektid on méeldud kasutamiseks komplektis olevate sédtmekatsutite ja tampoonidega. Muust allikast parit sé6tmekatsutite
voi tampoonide kasutamine vdib md&jutada toote toimivust.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
1. Uhekordseks kasutamiseks méeldud professionaalne in vitro diagnostika seade.
2. UTM-RT® System on kasutusvalmis ja seda pole vaja taiendavalt ette valmistada.
3.  Mitte kasutada parast kdlblikkusaja 16ppu.
4. Arge kasutage UTM-RT® soodet aplikaatori tampooni eelnevaks niisutamiseks véi marjaks tegemiseks enne proovi votmist véi proovivétu
piirkondade loputamiseks voi marjaks tegemiseks.
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5. Kultuuri tegemiseks kasutatud proovivétu tingimused, ajastus ja maht on olulised muutujad usaldusvaéarsete kultuuri tulemuste saamiseks.
Jargige proovide kogumisel soovitatavaid juhiseid.”
Mitte steriliseerida uuesti kasutamata tampoone.
Mitte taaspakkida.

Arge neelake séodet alla.

6

7

8.  Ei sobi muude mikroorganismide kui viiruste, klamuidiate, miikoplasma ja ureaplasma kogumiseks ja transportimiseks.
o =

1

0. Viiruste, klamuldiate, mikoplasmade ja ureaplasmade tuvastamiseks kasutatavad proovid tuleb koguda ja neid kaidelda kasutades

bioloogilise ohu vastu kaitsvaid isikukaitsevahendeid, jargides avaldatud kasutusjuhendeid ja suuniseid. "

11.  Proovide korduv kiilmutamine ja sulatamine véib vahendada elujéuliste organismide taastumist.

heleoranZist punaseks, (4) tampooni tasku on avatud véi (5) esineb muid riknemise tunnuseid.

painutamist, kuna see voib pdhjustada tahtmatut tampooni varre purunemist.

Selle toote kasutamist koos diagnostikakomplektide voi -seadmetega peab kasutaja enne kasutamist valideerima.
Enne proovi kogumist arge painutage ega vormige tampooni. Arge kasutage patsiendilt tampooniproovide vétmisel liigset joudu, survet ega

Arge kasutage s6ddet UTM-RT® juhul, kui (1) toode on kahjustatud véi saastunud, (2) toode lekib, (3) sé6tme vérvus on muutunud

Painduva miniotsa Ulesehituse t6ttu keerdub tampoon katsutisse asetamisel kokku. Vajaduse korral tampooni eemaldamisel katsutist olge

seetottu ettevaatlik ja jargige asjakohaseid bioloogilise ohu ettevaatusabindusid, et kaitsta kasutajat ja keskkonda pritsmete eest.

16. Kontrollige kasutusjuhiste versiooni. Ajakohane versioon on seadmega kaasas voi saadaval elektrooniliselt, mida on véimalik | eida pakendi
sildil oleva e-kasutusjuhendi mérgise jérgi.
KASUTUSJUHISED
UTM-RT® System on kasutusvalmis ja seda pole vaja tdiendavalt ette valmistada. See on saadaval erinevates tabelis 1 loetletud konfiguratsioonides.
TOOTEKIRJELDUS TOODE, MILLE
ULESEHITUSES
ON KORGIGA
PAKENDI " PUUDMISE
VITENR KATSUTI TAMPOON SUURUS |PROOVIVOTUKOHAD FUKTSIOON
(AINULT
UTM-KOMPLEKTI
KORRAL)
50
3 ml UTM-RT® séodet Kaks tavasuuruses komplekti Nina, kurk, tupp
302C, 302C.LC 16 X_100 mm keer_at_ava korgi apl|ka§tor|g_a tampqonl, pakendis pérasool, vljaheide ja JAH
ja koonilise pohjaga poliestrist otsa ja 6 x 50 haavad
sisekujuga katsutis. murdmiskohaga komplekti
karbis
50 . ~ ]
3 ml UTM-RT® sé6det Uks painduv minitip suuruses | komplekti Sllmﬁit,zr_v,{enelriukrilgum
305C 16 x 100 mm keeratava korgi | aplikaator-tampoon, kihilise | pakendis uro enitaaitrakt Ia El
ja koonilise pohjaga nailonkiust otsa ja 6 x 50 gediaatrilisedJ
sisekujuga katsutis. murdmiskohaga komplekti ped
N piirkonnad
karbis
50 " - .
3ml UTM-RT® sébdet | Uks painduv minitip suuruses | komplekti | 1™ KOrv. nina, kéigud,
16 x 100 K t Korai likaator-t Kihili Kendi nina-neel, kurk,
305CMH 109 mm keeratava korgl | apiikaator-tampoon, Kihllise | pakendis | o nitaaltrakt ja EIr
ja koonilise pohjaga nailonkiust otsa ja 6 x50 ediaatrilised
sisekujuga katsutis. murdmiskohaga komplekti pec
N piirkonnad
karbis
50
16 f%lour:pnﬂ_lﬁeﬁastgsg?or i | Uks tavasuuruses aplikaator- koan‘zgrlsjl?;l Nina, kurk, tupp,
328C ’ b P 9 tampoon, polliestrist otsa ja p parasool, véljaheide ja JAH
a koonilise pShjaga murdmiskohaga 6x50 haavad
sisekujuga katsutis. 9 komplekti
karbis
50
16 f%lour:pnﬂ_lﬁeﬁastgsg?or i | Uks tavasuuruses aplikaator- koan‘zgrlsjl?;l Nina, kurk, tupp,
306C (& koonlise pohaga 9| tampoon, kihilise nailonkiust | P10 | parasool, valiaheide ja El
sisekujuga katsutis. otsa ja murdmiskohaga komplekti haavad
karbis
o 50
3 ml UTM-RT” séddet - . komplekti .
. | Uks tavasuuruses aplikaator- N Nina, kurk, tupp,
CA302MH, 346C | 16 * 100 mm keeratava korgi | 10000 kihilise nailonkiust | P2KENdIS | barasool, valjaheide ja Elr
ja koonilise pohjaga . . 6 x 50
. N N otsa ja murdmiskohaga . haavad
sisekujuga katsutis. komplekti
karbis
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50 . ~ ;
3 ml UTM-RT® sé6det Uks minitip suuruses komplekti Silm, .kON’ nlre;(, kilgud
307C. CA303MH 16 x 100 mm keeratava korgi | aplikaator-tampoon, kihilise | pakendis u?cl)nae-r:;eaitr:;t :a El
! ja koonilise pdhjaga nailonkiust otsa ja 6 x 50 genitaatraxt |
. . Ny X . pediaatrilised
sisekujuga katsutis. murdmiskohaga komplekti iirk d
Karbis piirkonnai
50 . ~ ;
3 ml UTM-RT® séodet Uks minitip suuruses komplekti Sllmr,“lt]oar_\gergrell(,uﬁlgud,
357C 12 x 80 mm keeratava korgi | aplikaator-tampoon, kihilise | pakendis uro enitaaitrakt :a E
ja koonilise pdhjaga nailonkiust otsa ja 6 x 50 gediaatrilisedJ
sisekujuga katsutis. murdmiskohaga komplekti ped
Karbis piirkonnad
. Paindlik miniots: Silm,
Uks painduv minitip suuruses kdrv, nina, kaigud,
aplikaator-tampoon, kihilise 50 nina-neel, kurk,
3 ml UTM-RT® sé6det nailonkiust otsa ja komplekti urogenitaaltrakt ja
321C 16 x 100 mm keeratava korgi murdmiskohaga pakendis pediaatrilised £
ja koonilise pdhjaga R 6 x 50 piirkonnad
sisekujuga katsutis. Uks tavasuuruses aplikaator- | komplekti
tampoon, kihilise nailonkiust karbis Tavaline: nina, kurk,
otsa ja murdmiskohaga tupp, pérasool,
véljaheide ja haavad
50
2 ml UTM-RT® sé6det - . komplekti .
. | Uks tavasuuruses aplikaator- . nina, kurk, tupp,
323C 16 xl100 mm keerﬂatAava korgi tampoon, kihilise nailonkiust pakendis parasool, valjaheide ja EI*
ja koonilise pdhjaga 6 x 50
; h : otsa ja murdmiskohaga ; haavad
sisekujuga katsutis. komplekti
karbis
Uks minitip suuruses Miniots: silm, kérv, nina,
aplikaator-tampoon, kihilise 50 kaigud, nina-neel, kurk,
3 ml UTM-RT® sé6det nailonkiust otsa ja komplekti urogenitaaltrakt ja
338C 16 x 100 mm keeratava korgi murdmiskohaga pakendis pediaatrilised kohad £
ja koonilise pdhjaga 6 x 50
sisekujuga katsutis. Uks tavasuuruses aplikaator- | komplekti | Tavaline: Nina, kurk,
tampoon, kihilise nailonkiust karbis tupp, péarasool,
otsa ja murdmiskohaga valjaheide ja haavad
50 . ~ ]
3 ml UTM-RT® séddet Uks mini painduv aplikaator | komplekti Sllmﬁit,zr_v,{enelriukrilgum
347C 16 x 100 mm keeratava korgi | tampoon, millel on flokeeritud | pakendis uro enitaaitrakt Ia B
ja koonilise pohjaga nailonkiust ots ning 6 x50 genitaaltrakt |
Ny . N . pediaatrilised
sisekujuga katsutis. murdekoht komplekti iirk d
Karbis piirkonnai
50
3 ml UTM-RT® séddet ~ . komplekti :
12 x 80 mm keeratava korgi Uks lavasugrg_ses aphkaa_nor— pakendis x Nina, ku_r_k_, tup_p, .
355C, 355CW ia koonilise pdhiaga tampoon, kihilise nailonkiust 6 x 50 parasool, valjaheide ja JAH
Ja . ponjag otsa ja murdmiskohaga . haavad
sisekujuga katsutis. komplekti
karbis
50
12::: rg(l) LrJnTrpl/lI;E-ethsa?/O:E:)r i Uks tavasuuruses aplikaator- koan‘zgrlsjl?;l Nina, kurk, tupp,
356C ja koonilise pohjaga 9 tampoon, pol_i]estrist otsa ja pG % 50 pérasool, valjaheide ja EI*
sisekujuga katsutis. murdmiskohaga komplekti haavad
karbis
50 . ~ ;
3 ml UTM-RT® séédet | Uks paiduv minitip suuruses | komplekti S"mﬁi‘l‘j‘;r_"r; [ina, kaigud,
358C 12 x 80 mm keeratava korgi | aplikaator-tampoon, kihilise | pakendis uro enitaaitrakt :a Elr
ja koonilise pshjaga nailonkiust otsa ja 6x 50 S tiliond
sisekujuga katsutis. murdmiskohaga komplekti ped
Karbis piirkonnad
50
1 ml UTM-RT® so6det - . komplekti .
.| Uks tavasuuruses aplikaator- N Nina, kurk, tupp,
350C, 350CE.A | 12 80 mm keeratava korgi | o000 “kihilise nailonkiust | P2KENAIS | psrasool, viiljaheide ja JAH
ja koonilise pdhjaga 6 x 50
. . N otsa ja murdmiskohaga . haavad
sisekujuga katsutis. komplekti
karbis

EIFUO08R03 Date 2025.03

Page 74



Copan

$gum

50 . ~ ;
1 ml UTM-RT® séddet Uks paiduv minitip suuruses | komplekti Sllmﬁilt]c;rx],er;lre;(,ukrilgud,
12 x 80 mm keeratava korgi | aplikaator-tampoon, kihilise | pakendis Lo : .
360C . . . . . X urogenitaaltrakt ja El
ja koonilise pohjaga nailonkiust otsa ja 6 x 50 diaatrilised
sisekujuga katsutis. murdmiskohaga komplekti ped K d
Karbis piirkonnai
- 50 Silm, kdrv, nina, kaigud
1 ml UTM-RT® sdddet Uks minitip suuruses komplekti Hina-r{eel kurk ’
361C 12 x 80 mm keeratava korgi | aplikaator-tampoon, kihilise | pakendis uro enitaaitrakt :a E
ja koonilise pdhjaga nailonkiust otsa ja 6 x 50 gediaatrilisedJ
sisekujuga katsutis. murdmiskohaga komplekti ped
Karbis piirkonnad
. 50 Silm, kdrv, nina, kaigud
2 ml UTM-RT® sé6det Uks paiduv minitip suuruses | komplekti Hina-r{eel kurk ’
365C 12 x 80 mm lkeer%ta‘va korgi apllkaaltor—tqmpoon, ll(lhl|lse pakendis urogenitaaltrakt ja El
ja koonilise pdhjaga nailonkiust otsa ja 6 x 50 ediaatrilised
sisekujuga katsutis. murdmiskohaga komplekti ped
Karbis piirkonnad
To 50
2 ml UTM-RT® s66det - . komplekti .
. | Uks tavasuuruses aplikaator- . Nina, kurk, tupp,
366C, 3C004N | 12 "j:ﬁo";m"‘;zeggf}‘;g:"rg' tampoon, kihilise nailonkiust pgkxegg's pérasool, viljaheide ja JAH
sisekujuga katsutis. otsa ja murdmiskohaga komplekti haavad
karbis
N 50 Silm, korv, nina, kaigud
3 ml UTM-RT® séodet Uks paiduv minitip suuruses | komplekti Hina-r{eel kurk ’
3U006N 16 x 100 mm keeratava korgi | aplikaator-tampoon, kihilise | pakendis uro enitaaitrakt :a £l
ja koonilise pdhjaga nailonkiust otsa ja 6 x 50 %diaatrilisedj
sisekujuga katsutis. murdmiskohaga komplekti ped K d
Karbis piirkonnai
3 ml UTM-RT® s&6det Uks paiduv minitip suuruses komsolekti Silm, korv, nina, kaigud,
16 x 100 mm keeratava korgi a Iikgator—tam ogn Kihilise akgndis nina-neel, kurk,
3U008N ja koonilise pdhjaga P ilonki ‘: t i pﬁ 50 urogenitaaltrakt ja EI*
sisekujuga katsutis — nailonkiust otsa ja X . pediaatrilised
ei sisalda kuulikesi. murdmiskohaga kirgfgiesk“ piirkonnad
EIOLE
KOHALDATAV
Putdmiskorgi
. funktsiooni
3 ml UTM-RT® sé6det 553&2;3;‘3" olemasolu sltub
330C 16 X_100 mm keen:at_ava korgi Ei ole kohaldatay 6x 50 tampoonl_\uublst.
ja koonilise pdhjaga " Sobiva
. . N katsutit n I
sisekujuga katsutis. Karbis kombinatsiooni
kohta lisateabe
saamiseks votke
uhendust
klienditeenindusega
10 ml UTM-RT® soédet fatz‘ni‘;its"
331C, CA33gMH | 25 90 mm keeratava korgi Ei ole kohaldatav 6x 15 El
ja koonilise pohjaga Katsutit
sisekujuga katsutis atsuli
. karbis
2,5 ml UTM-RT® séddet 16 x 50 katsutit
100 mm keeratava korgi ja pakendis
348C koonilise pohjaga sisekujuga Ei ole kohaldatav 6 x 50 El
katsutis — katsutit
ei sisalda kuulikesi. karbis
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EIOLE
KOHALDATAV
Putdmiskorgi
. funktsiooni
1,5 ml UTM-RT® s5det 16 x 50 katsutit olemasolu sltub
349C 100 mm keeratava korgi ja Ei ole kohaldatav p6 X 50 tampooni tiilbist.
koonilise p6hjaga sisekujuga " Sobiva
" katsutit . T
katsutis. Karbis kombinatsiooni
kohta lisateabe
saamiseks votke
Ghendust
klienditeenindusega
3 ml UTM-RT® sédet 5§at2f(‘;i‘s“
3U044N 16 x 100 mm keeratava Ei ole kohaldatav 6x 50 El
sinise korgi ja koonilise Katsutit
pohjaga sisekujuga katsutis. Karbis
3 ml UTM-RT® séédet 50 katsutit
16 x 100 mm keeratava korgi pakendis
3E056N ja koonilise pdhjaga Ei ole kohaldatav 6 x 50 El
sisekujuga katsutis — katsutit
ei sisalda kuulikesi. karbis
EIOLE
KOHALDATAV
Plldmiskorgi
. funktsiooni
s 50 katsutit -
oo asaey | 2% Bommimramarorgi | o | vakends tampooni ticbist
’ ja koor)lllse pohjaga Katsutit Spblvg A
sisekujuga katsutis. Karbis kombinatsiooni
kohta lisateabe
saamiseks votke
thendust
klienditeenindusega
EIOLE
KOHALDATAV
Puudmiskorgi
3 ml UTM-RT® sé6det 5‘;&2‘:;‘8" olomasei sBltub
353C 12 ’f:gorgm.‘;‘;e’gﬁ‘f :°’9' Ei ole kohaldatav 6 x 50 tampg"o’l‘)‘. “;”b's"
Ja koonilise ponjag katsutit oova
sisekujuga katsutis. Karbis kombinatsiooni
kohta lisateabe
saamiseks votke
uhendust
klienditeenindusega

Tabel 1. Tootekirjeldus

Koik tootekoodid (VIITENR) ei ole igas riigis miitigil. Iga riigi tootekoodide kattesaadavuse kohta teabe saamiseks podrduge Copani klienditeeninduse poole.

NO* = tampoon v6ib tahtmatult olla mitte kindlalt kinnitatud ning see véib alla kukkuda.

Proovivétukohtade tabel on vaid soovitusi jagav tabel. Copan UTM-RT®-i toimivuse testimiseks kasutati laboritiivesid. Toimivust ei testitud inimpéritolu

proovidega. Kindla proovivétukoha jaoks kbige sobivama seadme valimisel jérgige asutusesiseseid protseduure.

Proovide kogumine
Proovi 6ige kogumine patsiendilt on nakkustekitajate edukaks isoleerimiseks ja tuvastamiseks esmatahtis.

Proovid tuleb koguda vaimalikult kiiresti parast haiguse kliinilist avaldumist. Haiguse agedas faasis on viiruse tiitrid kdrgemad.

UTM-RT® komplektina

1. Avage UTM-RT® komplekti pakend ning vétke valja so6tmega analiiiisikatsuti ja pakendi sees olev tasku, milles on steriilne tampoon.
2. Votke steriilne tampoon taskust vélja ja koguge selle abil kliiniline proov. Saastumise riski valtimiseks veenduge, et tampooni ots puudutab
ainult proovivétukohta. MARKUS. Arge painutage tampooni enne proovi kogumist. Arge kasutage patsiendilt tampooniproovide vétmisel

liigset jdudu, survet ega painutamist, kuna see vdib pdhjustada tahtmatut tampooni varre purunemist.
3.  Parast proovi kogumist sisestage tampoon analiilisikatsutisse, kuni murdmiskoht on katsuti avaga samal kérgusel.

4. Painutage tampooni vart 180-kraadise nurga all, et see laheks murdumiskohast katki. Vajaduse korral péérake taielikuks murdumiseks
tampoonivart drnalt ja eemaldage tampoonivarre ulaosa.

oo
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Joonis 1. Kogumistampoon, millel on mérgitud murdmiskoha joon ja aplikaatori kinnihoidmise koht

Mikrobioloogiliste proovide kogumisel ja kasitsemisel tuleb kanda steriilseid kindaid, kaitseriietust ja -prille ning tampoonipulga murdmisel parast
asetamist s66tmekatsutisse tuleb olla ettevaatlik, et véltida pritsmete ja aerosoolide teket. Proovide vétmise ajal tampooni aplikaatori kasitsemisel ei
tohi kasutaja puudutada piirkonda, mis jaab alla méargistatud varvilist murdumisjoont. See on piirkond joonest kuni nailonkihistatud tampooni otsani,
kuna see pdhjustab aplikaatori varre ja kultuuri saastumist, muutes analliisitulemused kehtetuks.

Arge puudutage aplikaatori murdmiskoha téhistusjoonest Proovi kogumise ajal hoidke kinni sellest piirkonnast, mis jaab
allapoole jaavat piirkonda aplikaatori murdmiskoha téhistusjoonest iilespoole

Varvilise tahistusjoonega vormitud murdmiskoht

UTM-RT® hulgitarnena
1. Eemaldage katsuti kork aseptiliselt, valtides s66tme mahatilkumist.
2. Asetage aseptiliselt UTM-RT®-s66tmega katsutisse vesiikulite aspiraati %, sarv- véi vikerkesta kaabet 2, véikesi koetiikke véi véljaheidet®®
sisaldavad proovid.
3. Keerake kork uuesti katsutile peale ja sulgege see hermeetiliselt.
4.  Margistage proovi sisaldav katsuti.
5.  Saatke see viivitamata laborisse analiiiiside tegemiseks.

Kui proovide toétlemine Iikkub edasi (iile 48 tunni), tuleb proovid kiilmutada temperatuuri =70 °C juures voi alla selle.

KASUTUSELT KORVALDAMINE
Jaatmed tuleb kdrvaldada kohalike digusaktide kohaselt.

KVALITEEDIKONTROLL
UTM-RT® partiisid testitakse mikroobse saastumise, viirusekultuuridega kasutatavate rakuliinide toksilisuse ning viiruse, klamiitidia ja mikoplasma
tiivede elujdulisuse séilitamise osas kuni 48 tundi temperatuuril 2-25 °C vastavalt CLSI M40-A25 kirjeldatud meetoditele.

TULEMUSED JA TOIMIVUS
Saadud tulemused sdltuvad suurel maaral sobivast ja piisavas koguses proovide kogumisest ning proovide laborisse transportimise ja analiiisimise kiirusest.

Elujulisuse uuringud viidi 1abi Copan UTM-RT®-i ja eri perekondi sisaldavate tiiliptivede paneeliga, mis sobivad kasutamiseks UTM-RT®-ga.
Iga transpordiststeemiga kaasasolevad tampoonid inokuleeriti otse kolmes korduses 100 pl laboritlivesid sisaldava organismi suspen siooniga.
Toimivust ei testitud kasutades inimparitolu proove. Tampoonid sisestati seejarel vastavatesse katsutitesse, mis sisaldasid transpordisdddet,
ning neid hoiti 0 ja 48 tundi temperatuuri 2—6 °C ja kontrollitud toatemperatuuri (20-25 °C) juures. To6tlemise ajal segati vorteksiga iga tampooni
20 sekundi jooksul ja eemaldati transpordisodtme katsutist. Rakuliini (200 pl) vGi sobivat rakukultuuri s66det inokuleeriti seejarel suspensiooni
alikvoodiga.® 15 Koiki rakukultuure toodeldi kasutades tavaparaseid labori kasvumeetodeid.® ® Organismide elujdulisuse maaramiseks kasutati
viiruste ja klamutdiabakterite tlivede puhul fluorestsentsil pohinevat rakkude loendamist ning mikoplasma ja ureoplasma tiivede korral kolooniaid
moodustavate tihikute (KMU-de) arvu maaramist. Aja null ja 48 tunni lubatud piirid maaratleti vastavalt M40-A2 eeskirjadele.’

Copan UTM-RT® Systemi kasutamisel séilis kdigi analiiiisitud organismide elujéulisus 48 tunni jooksul kontrollitud toatemperatuuril ja kilmka pis
eelnevalt kirjeldatud katsetingimustel. Hinnatud organismid ja saadud tulemused on toodud jargmises tabelis.

Fluorestseeruvate nakatunud rakkude | Fluorest uvate nak d rakkude
Organism ATCC® number vahenemise protsent 48 tunni parast | vdahenemise protsent 48 tunni parast
temperatuuri 2-6 °C juures temperatuuri 20-25 °C juures

Lihtherpeseviiruse 1. tiilip ATCC® VR-539 <50% <50%
Lihtherpeseviiruse 2. tiiiip ATCC® VR-734 <50% <50%
Respiratoor-siintsiitiaalviirus ATCC® VR-1580 <50% <50%
Coxsackie B1 viirus ATCC® VR-28 <50% < 50%
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50% < 50%
A-gripiviirus ATCC® VR-1679 <50% <50%
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Tsiitomegaloviirus ATCC® VR-977 <50% <50%

Varicella-zoster viirus ATCC® VR-1367 <50% <50%

Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%
Adenoviirus DHI 20-4740010 45% 47%
Paragripiviiruse 3. tiilip DHI 20-4770010 0% 41%
Echoviiruse 30. tiilip ATCC® VR-322 13% 24%

KMU-de vahenemise protsent 48 tunni

KMU-de viahenemise protsent 48 tunni

Organism ATCC® number parast temperatuuri 2-6 °C juures parast temperatuuri 20-25 °C juures
Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumonaie ATCC® 15531 50% 50%

TINGMARKIDE TABEL
Vaadake kasutusjuhendi I6pus olevat tingmarkide tabelit.

MARKUSED PROFESSIONAALSELE KASUTAJALE

Kui selle seadme kasutamisega kaasneb tdsine vahejuhtum, tuleb sellest teavitada tootjat (vt kontakte kasutusjuhendi I6pus) ja vastava riigi padevat
asutust, kus kasutaja ja/voi patsient asub.
VERSIOONIDE AJALUGU

Uusima versiooni nr*

Tehtud muudatused

Jaotisesse ,TINGMARKIDE TABEL* on
lisatud CH-REP-tingmark ja jaotist
,KAASASOLEVAD MATERJALID" on
ajakohastatud (tootekoodide kasutamine on
|16petatud)

Avaldamise kuupaev

03 03-2025

* Kui teil on vaja eelnevaid versioone, votke lihendust ettevotte Copan klienditeenindusega.

Sustav transportnog medija Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®)
Upute za uporabu

NAMJENA

Sustav transportnog medija Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) namijenjen je za prikupljanje i prijevoz klinigkih uzoraka koji sadrze
viruse, klamidiju, mikoplazmu ili ureaplazmu od mjesta prikupljanja do ispitnog laboratorija. Sustav UTM-RT ® moze se obraditi standardnim klinickim
laboratorijskim operativnim postupcima za kulturu virusa, klamidije, mikoplazme i ureaplazme.

SAZETAK | NACELA

Jedan od rutinskih postupaka u dijagnostici infekcija uzrokovanih virusima, klamidijama, mikoplazmama ili ureaplazmama uklju¢uje prikupljanje
i rashladeni prijevoz bioloskih uzoraka. Pomoéu sustava UTM-RT® prikupljeni uzorak moze se ¢uvati do 48 sati pri temperaturi od 2 do 25 °C.
UTM-RT © se sastoji od Hanksove uravnoteZene otopine soli (HBSS) obogacene proteinima i ec¢erima s neutralnim pH-om i pokazateliem pH
vrijednosti. Medij sadrzi neke antibiotike i antimikotike za sprjeCavanje prekomjernog rasta bakterija i kvasca, odrzavanje stani¢ne cjelovitosti
i poticanje o€uvanja virusa i klamidija.

Sustav medija Copan UTM-RT® dostupan je u oznaéenim epruvetama s poklopcem s navojom namijenjenim prijevozu klinickog uzorka. Sustav
Copan UTM-RT® takoder se isporuéuje kao komplet za prikupljanje uzoraka koji se sastoji od pakiranja koje sadrzi jednu epruvetu s poklopcem na
navoj medija UTM-RT © i sterilizacijsku vreéicu koja sadrzi jedan ili dva sterilna brisa za prikupljanje uzoraka. Dostupan je asortiman kompleta
UTM-RT @ za prikupljanje uzoraka koji ukljuéuju razligite vrste osovina brisa koji olakdavaju prikupljanje uzoraka s razligitih mjesta na bolesniku kako
je opisano u nastavku u odjeliku upute za uporabu. Nakon uzimanja uzorka brisa potrebno ga je odmah staviti u transportnu epruvetu gdje dolazi
u doticaj s transportnim medijem. Kako bi se odrzala optimalna vitalnost mikroorganizama, prevezite uzorke u laboratorij $to je prije moguce.

Nakon prikupljanja, uzorak treba ¢uvati na temperaturi od 2 do 25 °C i obraditi u roku od 48 sati.

Ako isporuka i obrada traju dulje od 48 sati, uzorke treba prevesti u suhom ledu, a kada stigne u laboratorij, zamrznuti na -70 °C ili nize.
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REAGENSI
Formulacija transportnog medija UTM-RT® ukljuéuje proteine za stabilizaciju virusa '7, antibiotike i antimikotike za sprie¢avanje prekomjernog rasta
bakterijske i gljivicne flore te pufersku otopinu za odrzavanje neutralne pH vrijednosti.

Komponente

Saharoza

Otopina HBSS (Hankova uravnoteZena solna otopina)

Govedi serumski albumin

Puferirana otopina

Zelatina

Aminokiseline

Antibiotici

Fenol crvena
pH vrijednost 7,3 + 0,2 pri temperaturi od 2 do 25 °C
POTREBNI MATERIJALI, ALI NISU DOSTAVLJENI
Materijali pogodni za izolaciju, diferencijaciju i kulturu virusa, klamidija, mikoplazama i ureaplazmama.
CUVANJE
Proizvod se mora Cuvati u izvornom pakiranju pri temperaturi izmedu 2 i 25°C do trenutka primjene. Nemojte pregrijati ili zamrznuti prije uporabe.
PRIKUPLJANJE, CUVANJE | PRIJEVOZ UZORAKA
Uzorke za ispitivanje virusa, klamidije, mikolazme ili ureaplazme treba prikupljati i njima rukovati u skladu s objavljenim priru¢nicima
i smjernicama®347:910.11 Kako bi se odrzala optimalna vitalnost, prevezite uzorak u laboratorij $to je prije moguce. Nakon prikupljanja, uzorak treba
Suvati na temperaturi od 2 do 25 °C i obraditi u roku od 48 sati. Ako je kasnjenje duze od 48 sati, uzorke treba prevesti u suhom ledu, a kada stigne
u laboratorij, zamrznuti na -70 °C ili nize.

Posebni zahtjevi za otpremu i rukovanje uzorcima trebaju biti u potpunosti u skladu s drzavnim i saveznim propisima®'"'2, Otpremanje uzoraka
unutar zdravstvenih ustanova treba biti u skladu s internim smjernicama ustanove. Sve uzorke treba obraditi ¢im se prime u laboratorij.

ISPORUCENI MATERIJALI

Sustav Copan UTM-RT® dostupan je u obliku kompleta (epruveta s brisevima za prikupljanje uzoraka) ili samo epruvete, sustav se nalazi u kutiji,
a kutije se nalaze u vanjskom pakiranju (veli¢ina pakiranja nalazi se u tablici jedan).

Sustav Copan UTM-RT® ukljuduje epruvetu s poklopcem s navojem sa stozastim ili okruglim dnom, a koja sadrzi 1,5 ml, 1 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml ili
10 ml svijetlo narancasto-crvenog transportnog medija. Za sve S§ifre proizvoda, osim 3U008N, 331C, 348C i 3E056N, epruveta sadrzi tri staklene
kuglice koje omogucuju homogenizaciju uzorka snaznim mijeSanjem.

Epruvete sustava transportnog medija UTM-RT® isporuguju se same ili u obliku kompleta. Svaka jedinica kompleta sastoji se od pakiranja koje sadrzi:
unaprijed oznagenu epruvetu s poklopcem s navojem i sterilizacijsku vrecicu koja sadrzi jedan ili dva sterilna uzorka brisa za prikupljanje (npr. bris
s poliesterskim vrhom, bris fleksibilne veli¢ine s flokiranim najlonskim vlaknima). Za vi$e pojedinosti o dostupnim konfiguracijama pogledajte Tablicu 1.

Aplikatori za prikupljanje brisa FLOQSwabs® i CLASSIQSwabs ™ isporugeni sa sustavom UTM-RT © imaju oblikovanu prekidnu to&ku na osovini
aplikatora. Za liniju aplikatora FLOQSwabs®, oblikovana prekidna todka ima oznaku u boji.

Kapice za hvatanje epruvete UTM-RT ® imaju unutarnji oblikovani dizajn kojim se moze uhvatiti osovina brisa kada se odlomi u epruvetu, a kapica
se zatvori. Postupak pricvr§éivanja kapice na epruvetu pomice kraj odlomljene osovine brisa u oblikovani priklju¢ak na kapici (SI. 1). U laboratoriji za
ispitivanje, kada se odvrne i ukloni kapica, aplikator brisa priévr¢en je na kapicu. Ova znacajka omogucuje rukovatelju jednostavno uklanjanje brisa
iz transportne epruvete.

Sl. 1. Hvatanje odlomljenog $tapica aplikatora brisa pomocu kapice epruvete UTM-RT®

W

TN

14N

| -1 | -1

OGRANICENJA
1. Bududi da su brisevi kalcijevog alginata toksiéni za mnoge viruse s ovojnicom ® i mogu utjecati na testove imunofluorescencije?, ne smiju se
upotrebljavati za prikupljanje uzoraka.
2. Brisevi s drvenim osovinama mogu sadrzavati toksine i formaldehide?® i ne smiju se upotrebljavati.
3.  Sifre proizvoda bez kuglica (REF. 3U008N, 331C, 348C i 3E056N) nisu prikladne za uporabu sa sluznicama ili osobito viskoznim uzorcima.
4 Kompleti UTM-RT ® namijenjeni su uporabi sa srednjim epruvetama i brisevima prilozenim u kompletu. Uporaba epruvete medija ili briseva
iz bilo kojeg drugog izvora moze utjecati na u¢inkovitost proizvoda.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Proizvod za jednokratnu uporabu za profesionalnu dijagnosti¢ku uporabu in vitro.

Sustav UTM-RT® spreman je za uporabu i ne zahtijeva daljnju pripremu.

Ne upotrebljavajte nakon isteka roka valjanosti.

Ne upotrebljavajte medij UTM-RT ® za prethodno vlaZenje ili mo&enje brisa aplikatora prije prikupljanja uzorka ili za ispiranje ili natapanje
mjesta uzorkovanja.

Stanje, trenutak i obujam uzoraka prikupljenih za kulturu znacajne su varijable u dobivanju pouzdanih rezultata kulture. Slijedite preporu¢ene
smjernice za prikupljanje uzoraka.”

Eali ol S
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6.  Ne sterilizirajte ponovno neiskoristene briseve.
7. Ne pakirajte ponovno.
8.  Nije prikladno za prikupljanje i transport mikroorganizama osim virusa, klamidija, mikoplazme i ureaplazme.
9. Ne gutajte medij.
10. Uzorci za pretrazivanje virusa, klamidija, mikoplazama i ureaplazmama moraju se prikupljati i njima rukovati osobnom zastitnom opremom
protiv biologkog rizika u skladu s objavljenim prirugnicima i smjernicama 467917,
11.  Ponovljeno zamrzavanje i odmrzavanje uzoraka moze smanjiti oporavak vitalnih organizama.
12.  Ne upotrebljavajte medij UTM-RT © ako (1) postoje dokazi o$te¢enja ili kontaminacije proizvoda, (2) postoje dokazi curenja, (3) se boja medija
promijenila iz svijetlo naran¢asto-crvene, (4) ako je vrecica za bris otvorena ili (5) postoje drugi znakovi propadanja.
13.  Uporabu ovog proizvoda u kombinaciji s dijagnosti¢kim kompletima ili instrumentima mora potvrditi korisnik prije uporabe.
14. Ne savijajte bris prije prikupljanja uzorka. Ne primjenjujte prekomjernu silu, pritisak i ne savijajte prilikom prikupljanja uzoraka brisa od
bolesnika jer to moze dovesti do slu¢ajnog loma osovine brisa.
15. Zbog dizajna fleksibilnog mini vrha, bris ¢e se namotati kada se stavi u epruvetu. Stoga, ako je potrebno, izvadite bris iz epruvete, budite
oprezni i pridrzavajte se odgovarajuc¢ih mjera predostroznosti radi zastite rukovatelja i okoli$a u slu¢aju prskanja.
16. Provjerite inadicu uputa za uporabu. Ispravna inacica jest ona koja se isporucuje s proizvodom ili je dostupna u elektroni¢kom obliku, a moze
se identificirati pomoc¢u oznaka e-IFU na naljepnici pakiranja.
UPUTE ZA UPORABU
Sustav UTM-RT® spreman je za uporabu i ne zahtijeva daljnju pripremu. Dostupan je u raznim konfiguracijama navedenim u Tablici 1.
OPIS PROIZVODA PROIZVOD
OSMISLJEN ZA
= MJESTA
VELICINA FUNKCIJU KAPICE
REF. EPRUVETA BRIS PAKIRANJA | UZORKOVANJA| * % 5 iyATANJE
(SAMO ZA
KOMPLET UTM)
3 ml medija UTM-RT® Dva brisa aplikatora normalne 50 kompleta Nos, grlo
u epruveti s poklopcem geliéine po paketu vaginay ?ektfjm
302C; 302C.LC s navojem veli¢ine . s poliesterskim vrhom 6 x 50 fekalije DA
16 x 100 mm s unutarnjim A . M kompleta po N
stozastim dnom i prekidnom tockom Kutij irane
Oko, uho, nos,
3 ml medija UTM-RT® T 50 kompleta prolazi,
u epruveti s poklopcem aJﬁl?aatgrfalze:Sr:zlrlm?I\/?r:fm po paketu nazofarinks,
305C s navojem veli¢ine f‘ljokiranim najlonskim 6 x 50 grlo, urogenitalni NE
16x 10Q mm S unutarnjim vlaknima s prekidnom tockom komple_?_a po | t'f.akt'..
stoZastim dnom. kutiji i pedijatrijska
mjesta
Oko, uho, nos,
3 ml medija UTM-RT® . 50 kompleta prolazi,
u epruveti s poklopcem aJﬁl?aatgrf;e:Srlrzlrlm?lv?r:fm po paketu nazofarinks,
305CMH s navojem veli¢ine fFI)okiranim najlonskim 6 x 50 grlo, urogenitalni NE*
16 x 100. mm $ unutarmjim vlaknima s prekidnom to¢kom komple_!_a po | "..ak“..
stozastim dnom. Kkutiji i pedijatrijska
mjesta
- ey
fé?)lrmi?i”: ;Jo-lljl\gpilm Jedan bris aplikatora Sgokg;nk%‘esa Nos, grlo,
328C s navojem velidine . “gﬂ':;g‘;;ﬁ'\'fl':‘h%m 6 x 50 "ag';‘:k';i’.'g“m' DA
16 x 100 mm s unutarnjim ip rekidnom todkom kompleta po i ran]e
stoZastim dnom. P kutiji
3 ml medija UTM-RT® . . 50 kompleta
Ny Jedan bris aplikatora Nos, grlo,
u epruvet_l S pokl_cz_pcem normalne veli¢ine s vrhom po paketu vagina, rektum,
306C s navojem veli¢ine flokirani ilonski 6 x 50 fekalii NE
16 x 100 mm s unutarnjim laki oKiranim EZJ ons m]k kompleta po ckallje
stozastim dnom. vlaknima s prekidnom to¢kom Kutiji irane
- oy
Séglrmi?i”: ;Jo-lljl\gplgm Jedan bris aplikatora Sgokg?kpelﬁia Nos, grlo,
CA302MH; 346C s navojem velidine ”0;[2;'23?1;’;19':;;"2:8‘1’([:1"'“ 6 x 50 "ag'f”:karl‘;‘:“m' NE*
16 x 10q mm s unutarnjim vlaknima s prekidnom to¢kom komple_Ea po irane
stozastim dnom. Kkutiji
Oko, uho, nos,
3 ml medija UTM-RT® 50 kompleta prolazi,
u epruveti s poklopcem Jedan bris aplikatora s mini po paketu nazofarinks,
307C; CA303MH s navojem veli¢ine vrhom flokiranim najlonskim 6 x 50 grlo, urogenitalni NE
16 x 100 mm s unutarnjim | vlaknima s prekidnom tockom | kompleta po trakti
stozastim dnom. Kkutiji i pedijatrijska
mjesta
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Oko, uho, nos,
3 ml medija UTM-RT® 50 kompleta prolazi,
u epruveti s poklopcem Jedan bris aplikatora s mini po paketu nazofarinks,
357C s navojem veli¢ine vrhom flokiranim najlonskim 6 x 50 grlo, urogenitalni NE*
12 x 80 mm s unutarnjim | vlaknima s prekidnom to¢kom | kompleta po trakti
stozastim dnom. kutiji i pedijatrijska
mjesta
Fleksibilni mini
vrh: Oko, uho,
Jedan fleksibilni bris nos, prolazi,
aplikatora s mini vrhom nazofarinks,
3 ml medija UTM-RT® flokiranim najlonskim 50 kompleta |grlo, urogenitalni
u epruveti s poklopcem vlaknima s prekidnom to¢kom | po paketu trakti
321C s navojem veli¢ine 6 x 50 i pedijatrijska NE*
16 x 100 mm s unutarnjim Jedan bris aplikatora kompleta po mjesta
stoZastim dnom. normalne veli€ine s vrhom kutiji
flokiranim najlonskim Normalno: Nos,
vlaknima s prekidnom to¢kom grlo, vagina,
rektum, fekalije
irane
2 ml medija UTM-RT® Jedan bris aplikatora 50 kompleta Nos, grlo
u epruvetll S poklepcem normalne veli(:iﬁe s vrhom po paketu vagina,y sektt;m,
323C s navojem veli¢ine s ] : 6 x 50 o NE*
16 x 100 mm s unutarnjim flpklranlm nlaJIonsklnj kompleta po fgkalue
stozastim dnom. vlaknima s prekidnom tockom Kutij irane
Mini vrh: oko,
uho, nos,
Jedan bris. apljkatorg s mi.ni nagro?:'izr:i(s
3 ml medija UTM-RT® v‘(;tﬁmqg"sk"f;k'?;n”oar{f’t’;séi?m 50 kompleta |grlo, urogenitalni
u epruveti s poklopcem P po paketu trakti
338C s navojem veli¢ine Jedan bris aplikatora 6 x 50 i pedijatrijska NE*
16x ;g%;?;;ﬁ:ﬁmum norma_lne _veliéir_1e s V|_'hom komﬁl;zi}ia po mjesta
. flokiranim najlonskim Normalno: Nos
vlaknima s prekidnom tockom grlo, vaéina, !
rektum, fekalije
irane
Oko, uho, nos,
3 ml medija UTM-RT® Jedan mini fleksibilni bris 50 kompleta prolazi,
u epruveti s poklopcem aplikatora s vrhom flokiranim po paketu nazofarinks,
347C s navojem veli¢ine nailonskim viaknima s 6 x 50 grlo, urogenitalni NE*
16 x 100 mm s unutarnjim " xid todk kompleta po trakti
stozastim dnom. prekidnom tockom kutiji i pedijatrijska
mjesta
3 ml medija UTM-RT® Jedan bris apli 50 kompleta
N plikatora Nos, grlo,
355C; 355CW ’ Zp;:\\//iﬂe;pvo;liocﬁfs ™ | nomaine velicine s vihom pos‘;aggtu vagina, rektum, DA
' 12 x 80 mm s unutarnjim fl_oklranlm n_ajlonsklrr] kompleta po fgkalue
stozastim dnom. vlaknima s prekidnom to¢kom Kutij irane
- ®
356C s navojem velicine s ;‘;gﬁxﬁ} 'S'r'r‘]im 6 x 50 vaglfn:kaTi)je um, NE*
12 ng;;g; l:j?]lét;m"m i prekidnom tockom komlf::’ijt? po irane
Oko, uho, nos,
3 ml medija UTM-RT® Jedan fleksibilni bris 50 kompleta prolazi,
u epruveti s poklopcem aplikatora s mini vhom po paketu nazofarinks,
358C s navojem veli¢ine flokiranim najlonskim 6 x 50 grlo, urogenitalni NE*
12 x 80 mm s unutarnjim viaknima s prekidnom todkom kompleta po trakti
stozastim dnom. P Kkutiji i pedijatrijska
mjesta
m ®
1 ml medija UTM-RT Jedan bris aplikatora 50 kompleta Nos, grlo,
u epruveti s poklopcem normalne veli¢ine s vrchom po paketu vagina, rektum
359C; 359CE.A s navojem veli¢ine flokiranim nailonskim 6 x 50 fekali'e ! DA
12 x 80 mm s unutarnjim X al M kompleta po ekall
stozastim dnom. vlaknima s prekidnom to¢kom Kutiji irane
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Oko, uho, nos,

1 ml medija UTM-RT® T 50 kompleta prolazi,
u epruveti s poklopcem Jedan fleksibilni bris po paketu nazofarinks
360C s navojem veli¢ine aplikatora s mini vihom 6 x 50 grlo. urogenite;lni NE*
12 x 80 mm s unutarnjim flokiranim najlonskim kompleta po ’ trakti
S vlaknima s prekidnom toc¢kom . P
stozastim dnom. kutiji i pedijatrijska
mjesta
Oko, uho, nos,
1 ml medija UTM-RT® 50 kompleta prolazi,
u epruveti s poklopcem Jedan bris aplikatora s mini po paketu nazofarinks,
361C s navojem veli¢ine vrhom flokiranim najlonskim 6 x 50 grlo, urogenitalni NE*
12 x 80 mm s unutarnjim | vlaknima s prekidnom to¢kom | kompleta po trakti
stozastim dnom. kutiji i pedijatrijska
mjesta
Oko, uho, nos,
2 ml medija UTM-RT® T 50 kompleta prolazi
: Jedan fleksibilni bris o
365C ‘ espr:l;\\//i?e;px?:llig%c; " aplikatora s mini vrhom pospxaggtu grlr;ai?;zgﬂ?tsani NE*
12 x 80 mm s unutarnjim flokiranim najlonskim kompleta Y trakti
< | S unutarnj vlaknima s prekidnom tockom ompieta po . aKti
stoZastim dnom. kutiji i pedijatrijska
mjesta
M ®
uzyrmfiu: Uo-lljl\g_l?::m Jedan bris aplikatora 50 (I;or;fleitja Nos, grlo,
366C: 3C004N spnavo'empveliéi[;e normalne veli¢ine s vrhom p6?< 50 vagina, rektum, DA
’ 12 x 80 me s unutarnjim flokiranim najlonskim kompleta po fekalije
St ) vlaknima s prekidnom to¢kom pleta p irane
stozastim dnom. kutiji
Oko, uho, nos,
" ® .
L? e;n lrLT/Z(tjiU: UO-L’I\g_T:Zm Jedan fleksibilni bris 500k021kpe|i:a nagro?:'izr:i(s
3U006N spnavo'empveliéi[;e aplikatora s mini vrhom p 6‘1 50 rlo, uro enitélni NE*
16 x 100 rrJ1m s unutarnjim flokiranim najlonskim kompleta po ate tra?(ti
stozastim dnom. viaknima s prekidnom tockom | " i i pediatrijska
mjesta
" Oko, uho, nos
3 ml medija UTM-RT® P
u epruveti s poklopcem Jedan fleksibilni bris 500koamk;2$a nagrot;laarizr:ks
3U008N s navojem veli¢ine aplikatora s mini vrhom p 6‘; 50 o, uro enitélni NE*
16 x 100 mm s unutarnjim flokiranim najlonskim K grio, uroge
o _ X N M ompleta po trakti
stoZastim dnom vlaknima s prekidnom to¢kom Kutiii i pediiatriiska
Bez kuglica. ) pedijatri)
mjesta
NIJE PRIMJENJIVO
3 ml medija UTM-RT® 50 epruveta (Funkela kapice 2o
u epruveti s poklopcem po pakiranju brisa Z]a informaciie
330C s navojem veli¢ine Nije primjenjivo 6 x 50 6 ispravnoj d
16 x 100 mm s unutarnjim epruveta po . .
stozastim dnom. kutiji kombmacqn gbrame
se sluzbi za
korisnike
10 ml medija UTM-RT® 15 epruveta
u epruveti s poklopcem po pakiranju
331C; CA339MH s navojem veli¢ine Nije primjenjivo 6x15 NE
25 x 90 mm s unutarnjim epruveta po
stozastim dnom. kutiji
2,5 ml medija UTM-RT®
u epruveti s poklopcem 50 eprgvet_a
s navojem veli¢ine po pakiranju
348C . Nije primjenjivo 6 x 50 NE
16 x 100 mm s unutarnjim
o p epruveta po
stozastim dnom — Kutiii
Bez kuglica. !
NIJE PRIMJENJIVO
" RT® Funkcija kapice za
Lot U i
349C s navojem velicine Nije primjenjivo 6 x 50 brisa. Za informacije
16 x 100 mm s unutarnjim epruveta po Ispravnoj
o kombinaciji obratite
stozastim dnom. Kkutiji S
se sluzbi za
korisnike

EIFUO08R03 Date 2025.03

Page 82



Copan $um

3 ml medija UTM-RT® 50 epruveta
u epruveti s plavim po pakiranju
3U044N poklopcem s navojem veliine Nije primjenjivo 6 x 50 NE
16 x 100 mm epruveta po
s unutarnjim stoZastim dnom. kutiji
3 ml medija UTM-RT® 50 epruveta
u epruveti s poklopcem po pgkiranju
3E056N s navojem veliéine Nije primjenjivo 6 x 50 NE
16 x 100 mm s unutarnjim epruveta po
stozastim dnom — P! Kutiii P
Bez kuglica. vty

NIJE PRIMJENJIVO

" ® Funkcija kapice za

4 eprivetl poklopeem po pakirars hatanje ovisi 0 vri

350C; 350CV s navojem veli¢ine Nije primjenjivo 6 x 50 brlsac.)iZsa Lr;f\(l)r:rgacue

12 x 80 mm s unutarnjim epruveta po kombinapci‘i ob:atite

stozastim dnom. kutiji se slu%bi a
korisnike

NIJE PRIMJENJIVO

3 ml medija UTM-RT® 50 epruveta hFunkcya kgglce za

. P vatanje ovisi o vrsti

u epruveti s poklopcem po pakiranju brisa. Za informaciie

353C s navojem veli¢ine Nije primjenjivo 6 x 50 o ispravnoj )
12 x 80 mm s unutarnjim epruveta po P, .
stozastim dnom. kutiji komsbén::ﬁg'b?g;at'te
korisnike

Tablica 1.: opis proizvoda

Ne mogu se sve $ifre proizvoda (REF.) prodati u svim zemljama. Obratite se sluzbi za korisnike Copan za raspoloZivost $ifri proizvoda za odredenu drzavu.
NE* = Bris se moze slu¢ajno uhvatiti ili se ne moze ¢vrsto uhvatiti i moze pasti.

Tablica mjesta uzorkovanja samo je predlozena tablica. Ispitivanje uspje$nosti sa sustavom Copan UTM-RT® provedeno je pomocu laboratorijskih
sojeva. Ispitivanje uspjesnosti nije provedeno primjenom ljudskih uzoraka. Pogledajte interne postupke kako biste odabrali najprikladniji proizvod za
odredeno mjesto uzorkovanja.

Prikupljanje uzoraka
Pravilno prikupljanje uzoraka od pacijenta presudan je aspekt za uspjes$nu izolaciju i identifikaciju zaraznih organizama.
Uzorke treba prikupiti $to je prije moguce nakon klinickog pocetka bolesti. Tijekom akutne bolesti prisutni su najvisi virusni fitri.

Sustav UTM-RT® u kompletu

1. Otvorite paket kompleta UTM-RT ® i uklonite srednju ispitnu epruvetu i unutarnju vreéicu koja sadrzi sterilni bris.

2. lzvadite sterilni bris iz vrecice i prikupite klini€ki uzorak; kako biste sprijecili opasnost od kontaminacije, pobrinite se da vrh brisa dode samo
u doticaj s mjestom prikupljanja. NAPOMENA: Ne savijajte bris prije prikupljanja uzorka. Ne primjenjujte prekomjernu silu, pritisak
i ne savijajte prilikom prikupljanja uzoraka brisa od bolesnika jer to moze dovesti do slu¢ajnog loma osovine brisa.

3. Nakon prikupljanja uzorka, umetnite bris u epruvetu dok se prekidna to¢ka ne izravna sa otvorom ispitne epruvete.

4. Savijte osovinu brisa pod kutom od 180 stupnjeva kako biste ga odlomili na prekidnoj tocki. Ako je potrebno, lagano okrenite osovinu brisa
kako biste ga odlomili i uklonite gornji dio osovine brisa.

5. Odbacite odlomljeni dio osovine bris u odobreni spremnik za odlaganje medicinskog otpada.

6.  Pricvrstite kapicu na epruvetu i hermeticki je zatvorite.

Bris za prikupljanje koji pokazuije liniju i podrucje oznake prekidne tocke za drzanje aplikatora
@ JJ{/
|
| A
N

Pri prikupljanju i rukovanju mikrobioloSkim uzorcima potrebno je nositi sterilne rukavice i zastitnu odje¢u i naocale, a pri lomljenju $tapica za bris
u epruveti medija potrebno je paziti da ne dode do prskanja i rasprsivanja. Prilikom prikupljanja uzoraka pri rukovanju aplikatorom brisa, rukovatelj
ne smije dodirivati podrucje ispod linije oznake prekidne tocke u boji; to je podrucje od linije do vrha brisa od flokiranog najlona jer ¢e to dovesti do
kontaminacije vratila aplikatora i kulture, ¢ime se poniStavaju rezultati ispitivanja.

7 C
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Ne dodirujte aplikator Tijekom prikupljanja uzoraka drzite
u podruéju ispod linije aplikator iznad linije oznake prekidne
oznake prekidne tocke tocke, u ovom podrudju

Oblikovana prekidna tocka s linjjom oznake u boji

Sustav UTM-RT® na hrpi
1. Asepticki uklonite kapicu s epruvete pazeci da se medij ne prolije.
2. Asepti¢ki postavite vezikulare aspirate?, ostatke roznice ili konjunktive 2%, male komadice tkiva ili stolice® uzoraka u epruvetu s medijem
UTM-RT®.
3.  Pri¢vrstite kapicu na epruvetu i hermeticki je zatvorite.
4. Identificirajte epruvetu koja sadrzi uzorak.
5. Posaljite u laboratorij na trenutnu analizu.

Ako obrada kasni (viSe od 48 sati), uzorci se moraju zamrznuti na -70 °C ili nize.

ZBRINJAVANJE
Otpad se mora zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.

PROVJERA KVALITETE
Serije sustava UTM-RT © ispituju se na mikrobnu kontaminaciju, toksiénost za staniéne linije koje se upotrebljavaju za kulture virusa i sposobnost odrzavanja
vitalnosti virusnih, klamidijskih i mikoplazmatskih sojeva do 48 sati pri temperaturi od 2 do 25 °C u skladu s metodama opisanim u CLSI M40-A25.

REZULTATI | USPJESNOST
Dobiveni rezultati uvelike ovise o praviinom i prikladnom prikupljanju uzoraka, kao i o brzini kojom se uzorci prevoze u laboratorij i analiziraju.

Ispitivanja vitalnosti provedena su pomo¢u sustava Copan UTM-RT® s panelom reprezentativnih sojeva razli¢itih obitelji podrzanih sustavom
UTM-RT®. Brisevi koji dolaze uz svaki transportni sustav izravno su inokulirani u tri primjerka sa 100 pl suspenzije organizma pomocu laboratorijskih
sojeva. Ispitivanje uspjesSnosti nije provedeno primjenom ljudskih uzoraka. Nakon toga, brisevi su umetnuti u odgovarajuée epruvete koje sadrze
transportni medij i Cuvaju se 0 i 48 sati pri temperaturi od 2 do 6 °C i reguliranoj sobnoj temperaturi (od 20 do 25 °C). U trenutku obrade, svaki se bris
snazno mijeSao 20 sekundi i izvadio iz epruvete transportnog medija, a zatim se alikvot suspenzije inokulirao u stani¢nu liniju (200 pl) ili u odgovarajuéi
kulturni medij® 5. Sve kulture obradene su standardnom tehnikom laboratorijske kulture ®1°. Vitalnost organizma odredena je brojanjem fluorescentnih
stanica za sojeve virusa i klamidije te brojanjem CFU-a za sojeve mikoplazme i ureoplazme. Granice prihvatljivosti za vrijeme nula i za 48 sati
odredene su u skladu s propisima M40-A2°.

Sustav Copan UTM-RT® oduvao je vitalnost svih organizama koji su ispitani na 48 sati pri reguliranoj sobnoj temperaturi i u hladnjaku u prethodno
opisanim uvjetima ispitivanja. Ocjenjivani organizmi i dobiveni rezultati prikazani su u tablici u nastavku.

Broj ATCC® (broj % smanjenja fluorescirajucih % smanjenja fluorescirajucih
Organizam americke zbirke zarazenih stanica nakon 48 sati pri zarazenih stanica nakon 48 sati pri
tipskih kultura) temperaturi od 2 do 6 °C temperaturi od 20 do 25 °C
Virus Herpes Simplex, tip 1 ATCC® VR-539 <50 % <50 %
Virus Herpes Simplex, tip 2 ATCC® VR-734 <50 % <50 %
Respiratorni sincicijski virus ATCC® VR-1580 <50 % <50 %
Virus Coxsackie B1 ATCC® VR-28 <50 % <50 %
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50 % <50 %
Gripa A ATCC® VR-1679 <50 % <50 %
Citomegalovirus ATCC® VR-977 <50 % <50 %
Virus Varicella-zoster ATCC® VR-1367 <50 % <50 %
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50 % <50 %
Adenovirus DHI 20-4740010 45 % 47 %
Virus Parainfluenza, tip 3 DHI 20-4770010 0% 41 %
Echovirus, tip 30 ATCC® VR-322 13 % 24 %
. ® N
. Broj ATCC® (broj | o/ o anjenja CFU-a nakon 48 sati pri | % smanjenja CFU-a nakon 48 sati pri
Organizam americke zbirke . o . o
P temperaturi od 2 do 6 °C temperaturi od 20 do 25 °C
tipskih kultura)
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Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35 % 25 %
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0 % 6 %
Mycoplasma pneumonaie ATCC® 15531 50 % 50 %

TABLICA SIMBOLA
Pogledajte tablicu simbola na kraju uputa za uporabu.

NAPOMENE ZA PROFESIONALNOG KORISNIKA
U sluéaju ozbiljnog incidenta u vezi s ovim uredajem, potrebno ga je prijaviti proizvodacu (vidjeti kontaktne podatke na kraju uputa za uporabu)
i nadleznom tijelu u drzavi u kojoj se nalazi korisnik ifili bolesnik.
POVIJEST IZMJENA

Br. posljednje izmjene * Datum izlaska IzvrSene promjene

Dodavanje simbola CH-REP u odjeljku
TABLICA SIMBOLA i azuriranje odjeljka
ISPORUCENI MATERIJALI ($ifre proizvoda
obustavljene)

03 03-2025

* Ako su vam potrebne ranije izmjene, obratite se korisnickoj sluzbi drustva Copan.

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) sistéma
LietoSanas instrukcijas

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) sistéma ir paredzéta virusus, hlamidijas, mikoplazmu vai ureaplazmu saturo$u klinisko paraugu
savak$anai un transporté$anai no savak$anas vietas uz testé$anas laboratoriju. UTM-RT® sistému var apstradat, izmantojot standarta kliniskas
laboratorijas proceddras virusu, hlamidiju, mikoplazmas un ureaplazmas kultarai.

KOPSAVILKUMS UN PRINCIPI

Viena no rutinas procedidram virusu, hlamidiju, mikoplazmas vai ureaplazmas izraisTtu infekciju diagnostika ietver biologisko paraugu savak$anu un
transporté$anu atdzeséta veida. lzmantojot UTM-RT® sistému, savakto paraugu var uzglabat maks. 48 stundas 2-25 °C temperatara.

UTM-RT® sistéma sastav no Henka sabalanséta salu $kiduma (HBSS, Hanks' Balanced Salt Solution), kas ir bagatinats ar proteiniem un cukuriem
ar neitrlalu pH, un pH indikatora. Barotné ir dazas antibiotikas un pretséniSu I1dzekli, lai kavétu baktériju un rauga séniSu parmérigu augsanu,
saglabatu $anu integritati un veicinatu virusu un hlamidiju saglabasanos.

Copan UTM-RT® sistémas barotne tiek nodrosinata klTnisko paraugu transportésanai paredzétas marké&tas mégenés ar skravéjamu vacinu. Copan
UTM-RT® sistéma tiek piegadata arf ka paraugu savak$anas komplekts, kas sastav no iepakojuma, kura ir viena UTM-RT® barotnes mégene ar
skrlvéjamu vacinu un nolobams maisin$ ar vienu sterilu paraugu savakSanas tamponu vai diviem $adiem tamponiem. Ir pieejama virkne UTM-RT®
paraugu savak$anas komplektu ar dazada tipa uztriepém, kas atvieglo paraugu nem$anu no dazadam pacienta vietam, ka talak aprakstits sadala
“Lieto$anas noradijumi”. Kad tampona paraugs ir panemts, tas nekavéjoties ir jaievieto transportésanas mégené, kur tas saskaras ar transporté$anas
barotni. Lai saglabatu optimalu mikroorganismu dzivotspéju, paraugi péc iespéjas drizak ir janogada laboratorija.

Péc savak$anas paraugs ir jauzglaba 2—25 °C temperatlra un jaapstrada 48 stundu laika.

Ja piegadasana un apstrade parsniedz 48 stundas, paraugi ir jatransporté sausaja ledd un péc nogadasanas laboratorija ir jasasaldé -70 °C vai
aukstaka temperatara.

REAGENTI

UTM-RT® sastavs ietver proteinus virusu stabilizé$anai'’, antibiotikas un pretsénisu lidzeklus, lai nepielautu baktériju un sénidu floras parmérigu
augs$anu, un bufer§kidumu, lai uzturétu neitralu pH.

Komponenti

Saharoze

HBSS $kidums

Liellopa seruma albumins

Buferéts skidums

Zelatins

Aminoskabes

Antibiotikas

Fenola sarkanais
pH7,3+0,2,2:25°C

NEPIECIESAMIE MATERIALI, KAS NETIEK NODROSINATI
Materiali, kas pieméroti virusu, hlamidiju, mikoplazmas un ureaplazmas izolé$anai, diferencé$anai un kultivéSanai.
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GLABASANA
Lidz lietoSanas bridim produkts ir jaglaba ta originalaja iepakojuma temperatara no 2 Iidz 25 °C. Pirms lietoSanas neparkarsét un nesasaldét.

PARAUGU SAVAKSANA, UZGLABASANA UN TRANSPORTESANA
Paraugi virusu, hlamidiju, mikolazmas vai ureaplazmas izmekléjumiem ir jasavac un jaapstrada saskana ar publicétajam rokasgramatam un
vadlinijam?347:910.11 | aj uzturétu optimalu dzivotspéju, paraugs uz laboratoriju ir jinogada péc iespéjas atrak. Péc savaksanas paraugs ir jauzglaba
2-25 °C temperatQra un jaapstrada 48 stundu laika. Ja paredzams, ka aizkave parsniegs 48 stundas, paraugi ir jatransporté sausaja ledd un péc
nogadasanas laboratorija ir jasasaldé -70 °C vai aukstaka temperatara.

Tpagajam prasibam par paraugu nositi$anu un apstradi ir pilniba jaatbilst valsts un federalajiem noteikumiem®'"12. Paraugu nositi$anai arstniecibas
iestades ir jaatbilst iestades iek8&jam vadlinijam. Visi paraugi ir jaapstrada, tiklidz tie ir sanemti laboratorija.

PIEGADATIE MATERIALI

Copan UTM-RT® sistéma ir pieejama ka komplekts (mégene ar paraugu savak$anas tamponiem) vai tikai k& mégene; sistéma atrodas karba,
un karbas atrodas aréja kartona kasté (iepakojuma lielums ir noradits pirmaja tabula).

Copan UTM-RT® sistéma ietilpst mégene ar skrivéjamu vacinu un konisku vai apalu dibenu, kas satur 1,5 ml, 1 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml vai 10 ml
transportéSanas barotnes gaisi oranzi sarkana krasa. Visiem produktu kodiem, iznemot 3U008N, 331C, 348C un 3E056N, mégené ir tris stikla lodites,
kas lauj paraugu homogenizét ar virpulmaisisanu.

UTM-RT® sistémas transporté$anas barotnes mégenes tiek piegadatas atseviski vai ka komplekts. Katra komplekta bloks sastav no iepakojuma,
kura ir: iepriek§ markéta mégene ar skriivéjamu vacinu un nolobams maisin$, kura ir viens sterils paraugu savak$anas tampons vai divi $adi tamponi
(piem., aplikatora tamponi ar poliestera galu, elastiga izméra aplikatora tamponi ar pikainu neilona Skiedru). Plasaku informaciju par pieejamajam
konfiguracijam skatiet 1. tabula.

Savaks$anas tamponu aplikatoriem FLOQSwabs® un CLASSIQSwabs ™, kas nodrosinati ar UTM-RT®, aplikatora kata ir izveidots parlau$anas punkts.
FLOQSwabs® aplikatora Iinijai izveidotaja parlauanas punkta ir krasaina atzime.

UTM-RT® mégenu satver$anas vaciniem ir iek$&ji forméts dizains, kas spéj satvert tampona katu, kad tas tiek nolauzts mégené un vacing tiek
aizveérts. Uzskrivéjot vacinu uz mégenes, nolauzta tampona kata gals tiek parvietots uz formétas dokstacijas vacina (1. att.). Testé$anas laboratorija,
kad véacin$ tiek noskrivéts un nonemts, tampona aplikators ir piestiprinats vacinam. 87 Tpasiba lauj operatoram érti iznemt tamponu no
transporté$anas mégenes.

1. att. Nolauzta tampona aplikatora kata satverSana ar UTM-RT® mégenes vacinu

Ul
W g

-1 | | |

IEROBEZOJUMI
1. Ta ka kalcija alginata tamponi ir toksiski daudziem apvalkotiem virusiem® un var traucét imunofluorescences testiem?, tos nevajadzétu
izmantot paraugu nemsanai.
2. Tamponos ar koka katu var bit toksTni un formaldehidi?®, un tos nevajadzétu lietot.
3. Produktu kodi bez loditém (REF 3U008N, 331C, 348C un 3E056N) nav pieméroti lietoSanai ar glotadas vai Tpasi viskoziem paraugiem.
4. UTM-RT® komplekti ir paredzéti lietosanai kopa ar vidéjam mégeném un komplekta ieklautajiem tamponiem. Barotnes mégenu vai tamponu
izmantoSana no citiem avotiem var ietekmét izstradajuma veiktspé&ju.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
1. Vienreizlietojama ierice profesionalai lieto$anai in vitro diagnostika.
2. UTM-RT® sistéma ir gatava lietodanai, un tai nav nepiecie$ama talaka sagatavosana.
3. Nelietot péc deriguma termina beigam.
4. Neizmantojiet UTM-RT® barotni, lai aplikatora tamponam veiktu sakotngjo samitrina$anu vai to mitrinatu pirms parauga savaksanas,

un neizmantojiet to paraugu nems$anas vietu mitrinasanai vai apskalo$anai.

Uzticamu kultlru rezultatu iegi$anai nozimigi faktori ir kultlrai savakta parauga stavoklis, laiks un apjoms. levérojiet ieteiktas paraugu

vaksanas vadlinijas.”

Nesterilizgjiet neizmantotos tamponus atkartoti.

Neiepakojiet atkartoti.

Nav piemérots citu mikroorganismu (iznemot virusu, hlamidiju, mikoplazmas un ureaplazmas) savak$anai un transportésanai.

Barotni nedrikst norit.

Paraugi virusu, hlamidiju, mikoplazmas un ureaplazmas mekléSanai ir jasavac un jaapstrada, izmantojot individualos aizsardzibas Iidzeklus

pret biologisko risku saskana ar publicétajam rokasgramatam un vadiinijam 467917,

11. Atkartota paraugu sasaldéSana un atkausé$ana var samazinat dzivotspéjigo organismu atjaunosanos.

12.  Neizmantojiet UTM-RT® sistému, ja (1) ir produkta bojajuma vai piesarnojuma pazimes, (2) ir nopliides pazimes, (3) barotnes krasa ir
mainijusies un vairs nav gaisi oranzsarkana, (4) tamponu maisin$ ir atvérts, vai (5) ir citas bojajuma pazimes.

13. Lietotajam pirms lietoSanas ir javalidé 87 izstradajuma lietoSana kopa ar diagnostikas komplektiem vai instrumentiem.

14. Nelokiet un nemainiet tampona formu pirms parauga savaksanas. Kad nemat no pacientiem uztriepes paraugus, neizmantojiet parmérigu
spéku, spiedienu vai saliek$anu, jo ta var izraisit nejausu tampona kata lGzumu.

15. Elastiga miniuzgala konstrukcijas dél tampons péc ievietoSanas mégené saritinas. Tadél, ja nepiecieSsams, iznemiet tamponu no mégenes
un ievérojiet piesardzibu un atbilstoSus biologiskas bistamibas piesardzibas pasakumus, lai aizsargatu operatoru un vidi iz$laksti$anas
gadijuma.

16. Parbaudiet lietoSanas instrukciju versiju. Pareiza versija ir ta, kas ir ieklauta ierices komplektacija vai ir pieejama elektroniska formata,
un to var identificét péc e-IFU indikatora uz iepakojuma etiketes.

o
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
UTM-RT® sistéma ir gatava lieto$anai, un tai nav nepiecie$ama talaka sagatavo$ana. Ta ir pieejama dazadas 1. tabula noraditajas konfiguracijas.

$gum

PRODUKTA APRAKSTS PRODUKTAM IR
PAREDZETA
REF IEPAKOJUMA| PARELOL. | SATVERSANAS
MEGENE TAMPONS LIELUMS ’ VIETAS* VACINA FUNKCIJA
’ (TIKAIUTM
KOMPLEKTAM)
o 50 komplekti
3 ml UTM-RT® barotne . P p viena Deguns, rikle,
302C: 302C.LC 16x100 mm mégené ar ?;mgg;?ztf’;z”:;zrzpl'zlalﬁr: iepakojuma [ maksts, taisna JA
’ . skrivéjamu vacinu un iek$&ji « g 6 x 50 zarna, fekalijas
formétu konisku dibenu. nolausanas punktu komplekti un brices
viena kasté
Acis, ausis,
50 komplekti | deguns, ejas,
3 ml UTM-RT® barotne Viens elastigs miniuzgala viena aizdegune,
305C 16x100 mm mégené ar izméra aplikatora tampons ar | iepakojuma rikle, NE
skrivéjamu vacinu un iek8&ji |plkainu neilona skiedras galu 6 x50 urogenitalais
formétu konisku dibenu. un nolau$anas punktu komplekti trakts un
viena kasté pediatriskie
lietojumi
Acis, ausis,
50 komplekti | deguns, ejas,
3 ml UTM-RT® barotne Viens elastigs miniuzgala viena aizdegune,
305CMH 16x100 mm mégené ar izméra aplikatora tampons ar | iepakojuma rikle, NE*
skrivéjamu vacinu un iek8&ji |plkainu neilona skiedras galu 6 x 50 urogenitalais
formétu konisku dibenu. un nolausanas punktu komplekti trakts un
viena kasté pediatriskie
lietojumi
50 komplekti
3 ml UTM-RT® barotne Viena parasta izméra viena Deguns, rikle,
328C 16x100 mm mégené ar aplikatora tamponi ar iepakojuma [ maksts, taisna JA
skrivéjamu vacinu un iek8é&ji |poliestera galu un nolau$anas 6 x 50 zarna, fekalijas
formétu konisku dibenu. punktu komplekti un brices
viena kasté
50 komplekti
3 ml UTM-RT® barotne Viens parasta izméra viena Deguns, rikle,
306C 16x100 mm mégené ar aplikatora tampons ar iepakojuma | maksts, taisna NE
skrivéjamu vacinu un iek$gji | pakainu neilona Skiedras galu 6 x 50 zarna, fekalijas
formétu konisku dibenu. un nolauSanas punktu komplekti un brices
viena kasté
50 komplekti
3 ml UTM-RT® barotne Viens parasta izméra viena Deguns, rikle,
. 16x100 mm mégené ar aplikatora tampons ar iepakojuma | maksts, taisna =y
CA302MH; 346C skrlivéjamu vacinu un iek$éji | pakainu neilona Skiedras galu 6 x 50 zarna, fekalijas NE
formétu konisku dibenu. un nolauSanas punktu komplekti un brices
viena kasté
Acis, ausis,
50 komplekti | deguns, ejas,
3 ml UTM-RT® barotne Viens miniuzgala izméra viena aizdegune,
. 16x100 mm mégené ar aplikatora tampons ar iepakojuma rikle, =
307C; CA303MH skrivéjamu vacinu un iek$gji | pakainu neilona Skiedras galu 6 x 50 urogenitalais NE
formétu konisku dibenu. un nolausanas punktu komplekti trakts un
viena kasté pediatriskie
lietojumi
Acis, ausis,
50 komplekti | deguns, ejas,
3 ml UTM-RT® barotne 12x80| Viens miniuzgala izméra viena aizdegune,
357C mm mégené ar skravéjamu aplikatora tampons ar iepakojuma rikle, NE*
vacinu un iek$é&ji formétu | pdkainu neilona Skiedras galu 6 x 50 urogenitalais
konisku dibenu. un nolau$anas punktu komplekti trakts un
viena kasté pediatriskie
lietojumi
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Elastigs
miniuzgalis:
Acis, ausis,
Viens elastigs miniuzgala de_chlins, eas,
izméra aplikatora tampons ar . aizcegune,
dkainu neilona $kiedras galu 50 k(?mp»|ektl ‘”kIAeL .
3 ml UTM-RT® barotne P JaUS . Kt 9 viena urogenitalais
321C 16xj00 mm még‘;ené ar un nolausanas punkiu iepakojuma traAktsAun' NE*
S ormets konishs diben | | Viens parastaizmera | JEE, | PLOCTERe
. aplikatora tampons ar P _
pukainu neilona $kiedras galu viena kasté .
un nolausanas punktu Parastal_s:
Deguns, rikle,
maksts, taisna
zarna, fekalijas
un brices
50 komplekti
2 ml UTM-RT® barotne Viens parasta izméra viena Deguns, rikle,
323C 16x100 mm mégené ar aplikatora tampons ar iepakojuma | maksts, taisna NE*
skrivéjamu vacinu un iek8&ji |pdkainu neilona skiedras galu 6 x50 zarna, fekalijas
formétu konisku dibenu. un nolau$anas punktu komplekti un brices
viena kasté
Miniuzgalis:
acis, ausis,
nasis,
Viens miniuzgala izméra aizdegune,
uk:i‘:\ltljk:;(i)l?n??k‘i)s;?az \ alu 50 k(?mplekt' uro ‘nel::ﬁélais
3 ml UTM-RT® barotne P o 9 viena 9
16x100 mm mégené ar un nolausanas punktu iepakojuma traAktsAul?A NE*
338C skrivéjamu vacinu un iek$é&ji Viens parasta izméra 6 x50 pleiglt?::?nile
formétu konisku dibenu. f komplekti )
aplikatora tampons ar viena kasta
pakainu neilona $kiedras galu Parastais:
un nolausanas punktu Deguns, rikle,
maksts, taisna
zarna, fekalijas
un brices
Acis, ausis,
50 komplekti | deguns, ejas,
3 ml UTM-RT® barotne Viens mini elastigais viena aizdegune,
347C 16x100 mm mégené ar aplikatora tampons ar iepakojuma rikle, NE*
skrivéjamu vacinu un iek$éji | pakainu neilona Skiedras galu 6 x 50 urogenitalais
formétu konisku dibenu. un nolauSanas punktu komplekti trakts un
viena kasté pediatriskie
lietojumi
50 komplekti
3 ml UTM-RT® barotne 12x80 Viens parasta izméra viena Deguns, rikle,
355C: 355CW mm r_négent_'e at_s_krﬂvéjgmu . a_plikatqra larppons ar iepakojuma [ maksts, ta_is__né JA
vacinu un iek8&ji formétu | plkainu neilona Skiedras galu 6 x 50 zarna, fekalijas
konisku dibenu. un nolausanas punktu komplekti un brices
viena kasté
50 komplekti
3 ml UTM-RT® barotne 12x80 Viens parasta izméra viena Deguns, rikle,
356C mm mégené ar skravéjamu aplikatora tampons ar iepakojuma | maksts, taisna NE*
vacinu un iek8&ji formétu | poliestera galu un nolau$anas 6 x 50 zarna, fekalijas
konisku dibenu. punktu komplekti un brices
viena kasté
Acis, ausis,
50 komplekti | deguns, ejas,
3 ml UTM-RT® barotne 12x80| Viens elastigs miniuzgala viena aizdegune,
358C mm mégené ar skravéjamu aplikatora tampons ar iepakojuma rikle, NE*
vacinu un iek$é&ji formétu | pdkainu neilona Skiedras galu 6 x 50 urogenitalais
konisku dibenu. un nolau$anas punktu komplekti trakts un
viena kasté pediatriskie
lietojumi
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50 komplekti
1 ml UTM-RT® barotne 12x80 Viens parasta izméra viena Deguns, rikle,
359C; 359CE.A mm mégen§ ar _s}frﬂvéje}mu ) aplikatqra ta[npons ar iepakojuma | maksts, ta»is"né JA
vacinu un iek$&ji formétu | plkainu neilona Skiedras galu 6 x 50 zarna, fekalijas
konisku dibenu. un nolausanas punktu komplekti un brices
viena kasté
Acis, ausis,
50 komplekti | deguns, ejas,
1 ml UTM-RT® barotne 12x80| Viens elastigs miniuzgala viena aizdegune,
360C mm mégené ar skrivéjamu aplikatora tampons ar iepakojuma rikle, NE*
vacinu un iek$&ji formétu | pdkainu neilona Skiedras galu 6 x 50 urogenitalais
konisku dibenu. un nolausanas punktu komplekti trakts un
viena kasté pediatriskie
lietojumi
Acis, ausis,
50 komplekti | deguns, ejas,
1 ml UTM-RT® barotne 12x80|  Viens miniuzgala izméra viena aizdegune,
361C mm mégené ar skrivéjamu aplikatora tampons ar iepakojuma rikle, NE*
vacinu un iek8&ji formétu | plkainu neilona Skiedras galu 6 x 50 urogenitalais
konisku dibenu. un nolau$anas punktu komplekti trakts un
viena kasté pediatriskie
lietojumi
Acis, ausis,
50 komplekti | deguns, ejas,
2 ml UTM-RT® barotne 12x80| Viens elastigs miniuzgala viena aizdegune,
365C mm mégené ar skrivéjamu aplikatora tampons ar iepakojuma rikle, NE*
vacinu un iek8&ji formétu | plkainu neilona Skiedras galu 6 x 50 urogenitalais
konisku dibenu. un nolausanas punktu komplekti trakts un
viena kasté pediatriskie
lietojumi
50 komplekti
2 ml UTM-RT® barotne 12x80 Viens parasta izméra viena Deguns, rikle,
366C: 3C004N mm r_négenc_'a a[_s_l_(ruvéja_imu . a_plikatc_)ra tar?pons ar iepakojuma | maksts, ta_is__né JA
vacinu un iek8&ji formétu | plkainu neilona Skiedras galu 6 x 50 zarna, fekalijas
konisku dibenu. un nolausanas punktu komplekti un brices
viena kasté
Acis, ausis,
50 komplekti | deguns, ejas,
3 ml UTM-RT® barotne Viens elastigs miniuzgala viena aizdegune,
3U006N 16x100 mm mégené ar aplikatora tampons ar iepakojuma rikle, NE*
skrivéjamu vacinu un iek$éji | pakainu neilona Skiedras galu 6 x 50 urogenitalais
formétu konisku dibenu. un nolauSanas punktu komplekti trakts un
viena kasté pediatriskie
lietojumi
Acis, ausis,
3 ml UTM-RT® barotne Viens elastigs miniuzgala * 'il?gr]\pélek“ d:igzl:ir:asgyu?:&
3U008N K 1_6)5.100 mm ’.“égen‘.'* i': - aplikatora tampons ar iepakojuma rikle, Y NE*
ng:r\;%fumkt:iascl!um:iil:)lﬁ S_e]' pukainu neilona Skiedras galu 6 x 50 urogenitalais
Bez loditam . un nolausanas punktu komplekti trakts un
: viena kasté pediatriskie
lietojumi
NAV ATTIECINAMS
Satver$anas vacina
- funkcija ir atkariga no
3 ml UTM-RT® barotne ?gp?fgﬁrrf; tampona tipa.
330C 1_6):100 mm megenz_e ar NA 6 x 50 Lai iegltu mf(_)rmacuu
skrav&jamu vacinu un iekségji 4 par pareizo
p B mégenes P
formétu konisku dibenu. Kaste kombinaciju, ladzu,
sazinieties ar klientu
apkalpoSanas
dienestu
10 ml UTM-RT® barotne fpr:fgﬁ’rf:
331C; CA339MH 25x90 mm mégene ar NA 6x15 NE
skravéjamu vacinu un iek$gji 4
p A mégenes
formétu konisku dibenu. Kaste
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2,5 ml UTM-RT® barotne 50 mégenes
16x100 mm mégené ar iepakojuma
348C skriivéjamu vacinu un iek$é&ji NA 6 x 50 NE
formétu konisku dibenu. — mégenes
Bez loditém. kasté
NAV ATTIECINAMS
Satver$anas vacina
- funkcija ir atkariga no
1,5 ml UTM-RT® barotne 50 megenes tampona tipa.
16x100 mm mégené ar lepakojuma Lai iegtu informaciju
349C o = PR, NA 6 x 50 :
skrivéjamu vacinu un iek§&ji mégenes par pareizo
formétu konisku dibenu. kg = kombinaciju, ladzu,
asté P N
sazinieties ar klientu
apkalpoS$anas
dienestu
3 ml UTM-RT® barotne 50 mégenes
16x100 mm mégené ar iepakojuma
3U044N skrivéjamu vacinu zila krasa NA 6 x 50 NE
un iek3&ji formétu konisku mégenes
dibenu. kasté
3 ml UTM-RT® barotne 50 mégenes
16x100 mm mégené ar iepakojuma
3E056N skrivéjamu vacinu un iek$é&ji NA 6 x 50 NE
formétu konisku dibenu. — mégenes
Bez loditeém. kasté
NAV ATTIECINAMS
Satver$anas vacina
1 ml UTM-RT barotne 12¢80 50 magenes funkals I atkariga o
350C; 350CV mm megene a[_s_l_(ruve]e_zmu NA 6 x 50 iegUtu informaciju par
vacinu un iek$&ji formétu s " A
konisku dibenu. megenes pareizo k°f“.b".‘a°'1“v
kasté |Gdzu, sazinieties ar
klientu apkalpo$anas
dienestu
NAV ATTIECINAMS
Satver$anas vacina
50 mégenes funkcija ir atkariga no
3;]“[1]?%322?1%?\?@;2[:30 iepakojuma tampona tipa. Lai
353C vacinu un iek$&ji formétu NA (?x 50 ieglitu mforma_cu_u par
konisku dibenu. megenes pareizo kom_blr_\acuu,
kasté |Gdzu, sazinieties ar
klientu apkalpoSanas
dienestu

1. tabula. Produkta apraksts

Ne visi produktu kodi (REF) ir nopérkami visas valstis. LGdzu, sazinieties ar Copan klientu apkalpo$anas dienestu, lai uzzinatu par produktu kodu
pieejamibu konkrétai valstij.

NE* = Tampons var tikt satverts nejausi un nepietiekami stingri un var nokrist.

Paraugu nemsanas vietu tabula ir tikai ieteikumu tabula. Veiktspéjas testéSana ar Copan UTM-RT® sistému tika veikta, izmantojot laboratorijas
celmus. Veiktspéjas testéSana netika veikta, izmantojot cilvéka paraugus. Ladzu, skatiet savas iek$éjas procediras, lai izvélétos vispiemérotako
ierici konkrétajai paraugu nems$anas vietai.

Paraugu vaksana
Pareiza paraugu nem$ana no pacienta ir batisks faktors veiksmigai infekciozo organismu izolé$anai un identificé$anai.
Paraugi ir javac péc iespéjas drizak péc slimibas klinisko simptomu sak$anas. Visaugstakie virusu tiri ir slimibas akataja faze.

UTM-RT® komplekta

1. Atveriet UTM-RT® komplekta iepakojumu un iznemiet vidéjo testa mégeni un iek8&jo maisu, kura ir sterilais tampons.

2. Iznemiet sterilo tamponu no ta maisa un savaciet klinisko paraugu; lai nerastos kontaminacijas risks, gadajiet, ka tampona gals saskaras
tikai ar savak$anas vietu. PIEZIME. Nelokiet tamponu pirms parauga savak$anas. Kad nemat no pacientiem uztriepes paraugus,
neizmantojiet parmérigu spéku, spiedienu vai saliek8anu, jo ta var izraisit nejausu tampona kata lazumu.

3.  Péc parauga savak$anas ievietojiet tamponu testa mégené, lidz parlausanas punkts ir viena [Tment ar testa mégenes atveri.

4.  Salieciet tampona katu 180 gradu lenkT, lai to nolauztu parlausanas punkta. Ja nepiecieSams, viegli pagroziet tampona katu, lai nolauztu

pavisam, un nonemiet tampona kata aug$éjo dalu.
Tampona kata nolauzto dalu izmetiet apstiprinata medicinisko atkritumu savakSanas konteinera.
Uzskravéjiet vacinu atpakal uz testa mégenes un hermétiski noslédziet to.

oo
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1. att. SavakSanas tampons, uz kura redzama parlausanas punkta indikacijas linija un zona aplikatora turéSanai

Y

Vacot un apstradajot mikrobiologiskos paraugus, ir javalka sterili cimdi, aizsargapgérbs un acu aizsarglidzekli, ka arf ir jauzmanas, lai izvairitos no
$lakatam un aerosoliem, kad tampona kats tiek nolauzts barotnes mégené. Paraugu vak3anas laika, stradajot ar tampona aplikatoru, operators
nedrikst pieskarties zonai zem iekrasotas parlauSanas punkta indikacijas ITnijas; ta ir zona no Inijas [1dz neilona pikaina tampona galam, jo tadé&jadi
tiks kontaminéts aplikatora kats un kultdra, padarot testa rezultatus nederigus.

Nepieskarieties aplikatoram zona zem Paraugu vaks$anas laika turiet aplikatoru virs
parlausanas punkta indikacijas linijas parlausanas punkta indikacijas linijas, $aja zona
S
( I J

Veidots parlausanas punkts ar iekrasotu indikacijas liniju

UTM-RT® atsevigki
1. Aseptiski nonemiet vacinu no mégenes, uzmanoties, lai barotne neizslakstitos.
2. Pasliu aspiratus®, radzenes vai konjunktivas nokasjumus?, mazus audu vai izkamijumu® paraugu gabalinus aseptiski ievietojiet mégené
ar UTM-RT® barotni.
3. Uzskriveéjiet vacinu atpakal uz testa mégenes un hermétiski noslédziet to.
4. |dentificéjiet mégeni, kura atrodas paraugs.
5. Nosdtiet uz laboratoriju tdlit&jai analizei.

Ja apstrade aizkavéjas (vairak par 48 stundam), paraugi ir jasasaldé -70 °C vai aukstaka temperatara.

UTILIZESANA
Atkritumi ir jautilizé saskana ar vietéjiem tiestbu aktiem.

KVALITATES KONTROLE
UTM-RT® partijas tiek testétas attieciba uz mikrobu piesarnojumu, toksicitati pret virusu kultdram izmantotajam $anu ITnijam un sp&ju saglabat virusu,
hlamidiju un mikoplazmas celmu dzivotsp&ju lidz 48 stundam 2—25 °C temperatira saskana ar metodém, kas aprakstitas CLSI M40-A25.

REZULTATI UN VEIKTSPEJA
legatie rezultati liela méra ir atkarigi no pareizas un adekvatas paraugu vaksanas, ka arf no ta, cik driz paraugi tiek transportéti uz laboratoriju un analizéti.

Dzivotspéjas pétijumi tika veikti, Copan UTM-RT® sistému izmantojot ar dazadu UTM-RT® atbalstito saimju reprezentativo celmu paneli. Uztriepes,
kas pievienotas katrai transportéSanas sistémai, tika tiesi inokulétas tris eksemplaros ar 100 pl organisma suspensijas, izmantojot laboratorijas
celmus. Veiktspéjas testéSana netika veikta, izmantojot cilvéka paraugus. Péc tam tamponi tika ievietoti attiecigajas testa mégenés, kas satur
transporté$anas barotni, un uzglabati 0 un 48 stundas 2—6 °C temperattra un kontroléta istabas temperatira (20-25 °C). Apstrades laika katram
tamponam tika veikta virpulmaisi$ana 20 sekundes, un péc tam tas tika iznemts no transportésanas barotnes testa mégenes. Suspensijas alikvota
tika inokul&ta $anu ITnija (200 ul) vai atbilsto$as kultdras barotné®'s. Visas kulttras tika apstradatas, izmantojot standarta laboratorijas kultivésanas
metodi®'®. Organisma dzivotspéja tika noteikta, veicot fluorescéjo$u $tnu skaiti$anu virusu un hlamidiju celmiem un CFU skaitidanu mik oplazmas
un ureoplazmas celmiem. Pienemamibas robezas nulles laikam un 48 stundam tika noteiktas saskana ar noteikumiem M40-A2°.

Copan UTM-RT® sistéma saglabaja visu testéto organismu dzivotspéju 48 stundas gan kontroléta istabas temperatdra, gan ledusskapr iepriek$
aprakstitajos testa apstaklos. Novértétie organismi un iegitie rezultati ir noraditi nakamaja tabula.

Fluorescéjosu inficéto stnu Fluorescéjosu inficéto $inu
Organisms ATCC® numurs samazinasanas % péc 48 stundam samazinasanas % péc 48 stundam
2-6°C 20-25°C
Herpes Simplex 1. tipa viruss ATCC® VR-539 <50% <50%
Herpes Simplex 2. tipa viruss ATCC® VR-734 <50% <50%
Respiratori sincitialais viruss ATCC® VR-1580 <50% <50%
Coxsackie B1 viruss ATCC® VR-28 <50% <50%
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50% <50%
A gripa ATCC® VR-1679 <50% <50%
Citomegaloviruss ATCC® VR-977 <50% <50%
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Varicella-zoster viruss ATCC® VR-1367 <50% <50%

Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%
Adenoviruss DHI 20-4740010 45% 47%
Paragripas 3. tipa viruss DHI 20-4770010 0% 41%
30. tipa ehoviruss ATCC® VR-322 13% 24%

. ® CFU samazinasanas % péc CFU samazinasanas % péc
Organisms ATCC® numurs 48 stundam 2-6 °C 48 stundam 20-25 °C

Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumonaie ATCC® 15531 50% 50%

SIMBOLU TABULA
Skatiet simbolu tabulu lietoSanas instrukciju beigas.

PIEZIMES PROFESIONALAM LIETOTAJAM
Ja saistiba ar $o ierici notiek nopietns negadijums, par to jazino razotajam (kontaktinforméaciju skatiet lietoSanas instrukciju beigas) un komp etentajai
iestadei valsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

PARSKATITO IZDEVUMU VESTURE
Pédéja parskatita izdevuma nr.* Izdosanas datums Veiktas izmainas

Sadala SIMBOLU TABULA pievienots

simbols CH-REP; atjauninata sadala

PIEGADATIE MATERIALI (partraukta
produktu kodu lieto$ana)

03 03-2025

* Ja ir nepiecieSami agraki parskatitie izdevumi, sazinieties ar Copan klientu apkalpo$anas dienestu.

Lietuviy K.

,»Copan Universal Transport Medium“ (UTM-RT®) sistema
Naudojimo instrukcijos

NUMATYTOJI PASKIRTIS

,Copan Universal Transport Medium* (UTM-RT®) sistema skirta klinikiniams méginiams, kuriuose yra virusy, chlamidijy, mikoplazmy ar ureaplazmy,
paimti ir transportuoti i§ paémimo vietos j tyrimo laboratorijg. UTM-RT® galima apdoroti naudojant standartines klinikinés laboratorijos darbo
proceddras, skirtas virusy, chlamidijy, mikoplazmy ir ureaplazmy paséliams.

SANTRAUKA IR PRINCIPAI

Viena i§ jprasty procediry, diagnozuojant infekcijas, kurias sukelia virusai, chlamidijos, mikoplazmos ar ureaplazmos, apima biologiniy méginiy
paémima ir transportavima uz$aldzius. Naudojant UTM-RT® sistema, paimtg méginj galima laikyti iki 48 valandy 2—25 °C temperatiroje.

UTM-RT® sudaro Hankso subalansuotas druskos tirpalas (HBSS), praturtintas baltymais ir cukrumi su neutraliu pH ir pH indikatoriumi. Terpéje yra
Siek tiek antibiotiky ir priesgrybeliniy vaisty, kurie slopina pernelyg didelj bakterijy ir mieliy augima, palaiko Igsteliy vientisumg ir padeda i§saugoti
virusus ir chlamidijas.

Copan UTM-RT® sistemos terpé tiekiama etiketémis paZymétuose mégintuvéliuose su uzsukamais dangteliais, skirtuose klinikiniams méginiams
transportuoti. ,Copan UTM-RT®" sistema taip pat tiekiama kaip méginio émimo rinkinys, sudarytas i$ pakuotés, kurioje yra vienas UTM-RT® terpés
mégintuvélis su uzsukamu dangteliu ir atplédiamas mai$elis su vienu arba dviem steriliais méginiy émimo tamponéliais. Galimi jvairds UTM-RT®
meéginiy émimo rinkiniai, kuriuose yra tamponéliy su skirtingy tipy koteliais, palengvinanéiais méginiy paémima i$ skirtingy paciento kano viety, kaip
toliau apraSyta skyriuje ,Naudojimo instrukcijos”. Paémus tepinélj, ji reikia nedelsiant jdéti j transportavimo mégintuvélj, kur jis susilieia su
transportavimo terpe. Norédami ilaikyti optimaly mikroorganizmy gyvybinguma, méginius kuo grei¢iau nugabenkite j laboratorija.

Po paémimo méginj reikia laikyti 2-25 °C temperataroje ir apdoroti per 48 valandas.

Jei pristatymas ir apdorojimas trunka ilgiau nei 48 valandas, méginius reikia transportuoti sausame lede, laboratorijoje uzsaldzius —70 °C arba
Zemesnéje temperataroje.
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REAGENTAI
UTM-RT® sudétyje yra baltymy virusams stabilizuoti'’, antibiotiky ir priegrybeliniy vaisty, apsaugangiy nuo pernelyg didelio bakterinés ir grybelinés
floros augimo, ir buferinio tirpalo, palaikancio neutraly pH.

Komponentai

Sacharozé

HBSS tirpalas

Galvijy serumo albuminas

Buferinis tirpalas

Zelatina

Aminortigstys

Antibiotikai

Fenolio raudonasis
pH 7,3 £ 0,2 esant 2+25 °C
REIKIAMOS, BET NEPRIDEDAMOS MEDZIAGOS
Medziagos, tinkamos virusams, chlamidijoms, mikoplazmoms ir ureaplazmoms i§skirti, diferencijuoti ir auginti.
LAIKYMAS
Gaminys iki naudojimo turi bati laikomas originalioje pakuotéje 2-25 °C temperatiroje. Prie§ naudodami neperkaitinkite ir neuzsaldykite.
MEGINIY EMIMAS, LAIKYMAS IR TRANSPORTAVIMAS
Méginiai, skirti virusy, chlamidijy, mikoplazmy ar ureaplazmy tyrimams, turi bati paimami ir tvarkomi pagal paskelbtus vadovus ir gaires’
Kad i$laikytuméte optimaly gyvybinguma, méginius j laboratorijg transportuokite kuo grei¢iau. Po paémimo méginj reikia laikyti 2—25 °C temperatdroje
ir apdoroti per 48 valandas. Jei apdorojimas atidedamas ilgiau nei 48 valandoms, méginius reikia transportuoti sausame lede, laboratorijoje
uz8aldzius —70 °C arba Zemesnéje temperatiroje.

2,3,4,7,9,10,11

Konkretlis méginiy gabenimo ir tvarkymo reikalavimai turi visi$kai atitikti valstijos ir federalines taisykles®'"'2. Méginiy gabenimas medicinos jstaigose
turi atitikti jstaigos vidines gaires. Visus méginius reikia apdoroti i$ karto, kai tik jie atgabenami j laboratorijg.

TIEKIAMOS MEDZIAGOS

,Copan UTM-RT® sistema tiekiama kaip rinkinys (mégintuvélis su méginiy émimo tamponéliais) arba tik kaip mégintuvélis; sistema yra dézutéje,
o dézutés yra iSoringje dézutéje (pakuotés dydis nurodytas pirmoje lenteléje).

,Copan UTM-RT®" sistemoje yra mégintuvélis su uzsukamu dangteliu ir kiiginiu arba apvaliu dugnu, kuriame yra 1,5 ml, 1 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml arba
10 ml $viesiai oranzinés-raudonos transportavimo terpés. Visy kody, i$skyrus 3U008N, 331C, 348C ir 3E056N, gaminio mégintuvéliuose yra trys
stiklo rutuliukai, kurie leidZzia homogenizuoti méginj maisant.

UTM-RT® sistemos meégintuvéliai su transportavimo terpe tiekiami atskirai arba rinkinyje. Kiekvieng rinkinio vienetg sudaro pakuoté, kurioje yra:
mégintuvélis su etikete ir uzsukamu dangteliu bei atpléSiamas maiselis su vienu arba dviem steriliais méginio émimo tamponéliais (pvz., tamponéliai
su aplikatoriumi ir poliesterio galiukais, lankstaus dydzio tamponéliai su aplikatoriumi ir nailono pluo$tu padengtu galiuku). Daugiau informacijos apie
galimus variantus Zr. 1 lenteléje.

Méginiy émimo tamponéliy aplikatoriy ,FLOQSwabs® ir ,CLASSIQSwabs™*, tiekiamy su UTM-RT®, koteliuose yra i§lietas nulauZimo taskas.
,FLOQSwabs® aplikatoriy linijoje ilietas nulauzimo taskas parodytas spalvota zyme.

UTM-RT® meégintuveliy fiksuojantys dangteliai turi viding lieta konstrukcija, kuri uZfiksuoja tamponélio kotelj, kai jis nulauziamas mégintuveélyje ir
uzdaromas dangtelis. UZzsukant kamstelj ant mégintuvélio, nulauzto tamponélio kotelio galas jstumiamas j piltuvo formos islietg lizda, esantj
kamstelyje (1 pav.). Kai tyrimy laboratorijoje kam$telis atsukamas ir nuimamas, tamponélio aplikatorius btna pritvirtintas prie kamstelio. Si funkcija
leidzia operatoriui patogiai iSimti tamponélj i$ transportavimo mégintuvélio.

1 pav. Nulauzto tamponélio aplikatoriaus kotelio fiksavimas UTM-RT® mégintuvélio dangteliu

[ 4\

APRIBOJIMAI
1. Kalcio alginato tamponéliai yra toksiski daugeliui virusy su apvalkalais® ir gali trukdyti imunofluorescencijos tyrimams?, todél jy negalima
naudoti méginiams paimti.
2. Tamponéliuose su mediniais koteliais gali bti toksiny ir formaldehidy?®, todél jy naudoti negalima.
3.  Gaminiai be granuliy (kodai REF 3U008N, 331C, 348C ir 3E056N) netinkami naudoti gleivétiems arba ypac¢ klampiems méginiams.
4 UTM-RT® rinkiniai skirti naudoti su rinkinyje pateiktais terpés mégintuvéliais ir tamponéliais. Naudojant terpés mégintuvélius ar tam ponélius
i$ kurio nors kito Saltinio, gali pablogéti gaminio veiksmingumas.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

1. Vienkartiné priemoné, skirta profesionaliam naudojimui ,in vitro* diagnostikai.

2. UTM-RT® sistema yra paruota naudoti ir jos papildomai paruoéti nereikia.

3. Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui.

4. Nenaudokite UTM-RT® terpés tamponéliams su aplikatoriumi sudrékinti prie méginio émima arba méginio émimo vietoms nuvalyti ar sudrékinti.

5. Meéginio, paimto kultdrai tirti, bdklé, laikas ir tdris yra svarbls kintamieji, norint gauti patikimus kultdry rezultatus. Vadovaukités
rekomenduojamomis méginiy émimo gairémis.”

6.  Nesterilizuokite nepanaudoty tamponéliy pakartotinai.
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Nesupakuokite pakartotinai.

Neprarykite terpés.

Copan

7.
8.  Netinka kitiems mikroorganizmams, iSskyrus virusus, chlamidijas, mikoplazmas ir ureaplazmas, paimti ir transportuoti.
9
1

0. Méginiai virusy, chlamidijy, mikoplazmy ir ureaplazmy paieskai turi bati imami ir tvarkomi naudojant asmenines apsaugos nuo biologinés

rizikos priemones pagal paskelbtus vadovus ir rekomendacijas

1,4,6,79,17

11. Pakartotinis méginiy uzsaldymas ir atSildymas gali sumazinti gyvybingy organizmy atkdrima.
12.  Nenaudokite UTM-RT®, jei (1) yra gaminio paZeidimo arba uztersimo pozymiy, (2) yra nuotékio pozymiu, (3) terpés spalva pasikeité ir nebéra
Sviesiai oranziné-raudona, (4) tamponélio maiselis atidarytas arba (5) yra kity biklés pablogéjimo pozymiy.

13.  Sio gaminio naudojimas kartu su diagnostiniais rinkiniais arba prietaisais turi biti i§ anksto patvirtintas vartotojo.
14. Nelenkite ir neformuokite tamponélio pries imdami méginj. Nenaudokite didelés jégos, stipriai nesuspauskite ir nelenkite, kai imate méginius

tamponeéliais i$ pacienty, nes dél to gali nulazti tamponélio kotelis.

15. Dél lankscios mazo galiuko konstrukcijos tamponélis susilenks, kai bus jdétas j mégintuveélj. Todél, jei reikia, iSimkite tampol
bikite atsargus ir laikykités atitinkamy biologinio pavojaus atsargumo priemoniy, kad apsaugotuméte operatoriy ir aplinka, jei

élj i§ mégintuvélio,
tikSty.

16. Patikrinkite naudojimo instrukcijy versijg. Tinkama versija yra tiekiama su prietaisu arba pasiekiama elektroniniu formatu — jg galima atpazinti
i$ ,e-IFU" indikatoriaus, pateikto ant pakuotés etiketés.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
UTM-RT® sistema yra paruo$ta naudoti ir jos papildomai paruoti nereikia. Ji tiekiamas jvairiais variantais, i$vardytais 1 lenteléje.

GAMINIO APRASAS GAMINYS
- SUKURTAS TURETI
PAKUOTES | MEGINIY FIKSUOJANCIO
NUORODA | X . EMIMO
MEGINTUVELIS TAMPONELIS DYDIS VIETOS* DANGTELIO
SAVYBE
(TIK UTM RINKINIUI)
3 ml UTM-RT® terpés . 5 ;| 50 rinkiniy Nosis, gerklé,
302C: 302C.LC 16 x 100 mm mégintuvélyje su D:ﬂaﬁﬁg‘gﬁio tz?g:gﬁga' pakuotéje makstis, tiesioji TAIP
’ . uzsukamu dangteliu ir vidiniu aliul‘()ais ir nula’ugimo tasku 6 x 50 rinkiniy | Zarna, iSmatos ir
kagio formos dugnu. 9 dézutéje Zaizdos
Akys, ausys,
nosis, nosies
ST epes || Ve e, | somny | s
305C 1[%:3;;?;?2;?%%”;?%5@ u mazu nailoniniu pluostu 6 faslauﬁ:]ijien i gerklé, NE
Kdgio form%s dugnu padengtu galiuku ir nulauZimo dezutéie 4 urogenitaliniai
9 gnu. tasku ] traktai ir
pediatrinés
vietos
Akys, ausys,
nosis, nosies
. Vienas lankstaus dydzio L landos,
16 x?;(r;:)l %LMr;zgi@niﬁrvpé?;e su tamponélis su aplikatoriumi, ?)gl:l:glgjlg nosiaryklé,
305CMH uzsukamu dangtelu ir vidiniu | d’Eﬁ;;’u“ga:I?u”llﬂ'fr PO |6 50 finkiniy urog:r:'i“';'iniai NE
kagio formos dugnu. tasku dézutéje traktai ir
pediatrinés
vietos
3 ml UTM-RT® terpés Vieno jprasto dydzio 50 rinkiniy Nosis, gerklé,
328C 16 x 100 mm mégintuvélyje su| tamponéliai su aplikatoriumi, pakuotéje makstis, tiesioji TAIP
uzsukamu dangteliu ir vidiniu poliesterio galiuku ir 6 x 50 rinkiniy | zarna, iSmatos ir
kagio formos dugnu. nulauzimo taSku dézutéje Zaizdos
3 ml UTM-RT® terpés Vienas jprasto dydzio 50 rinkiniy Nosis, gerklé,
16 x 100 mm mégintuvélyje su| tamponélis su aplikatoriumi, pakuotéje makstis, tiesioji
306C S < > ; NE
uzsukamu dangteliu ir vidiniu | nailoniniu pluo$tu padengtu | 6 x 50 rinkiniy | Zarna, iSmatos ir
kagio formos dugnu. galiuku ir nulauzimo tasku dézutéje Zaizdos
3 ml UTM-RT® terpés Vienas jprasto dydzio 50 rinkiniy Nosis, gerklé,
. 16 x 100 mm mégintuvélyje su| tamponélis su aplikatoriumi, pakuotéje makstis, tiesioji .
CAB02MH; 346C | ;55 kamu dangteliu ir vidiniu | nailoniniu pluostu padengtu |6 x 50 rinkiniy | Zarna, iSmatos ir NE
kigio formos dugnu. galiuku ir nulauzimo tasku dézutéje Zaizdos
Akys, ausys,
nosis, nosies
. . " A landos,
3 ml UTM-RT® terpés Vienas tamponélis su 50 rinkiniy nosiaryklé
307C: CA303MH 16‘x 100 mm meglr_1tu_vel_yj_e su apllkagorluml, mazu na_llonlr_nu pakuqtej_e_ gerkle, NE
uzsukamu dangteliu ir vidiniu | pluo$tu padengtu galiuku ir |6 x 50 rinkiniy o
Z .. 3 % a urogenitaliniai
kigio formos dugnu. nulauzimo tasku dézutéje P .
raktai ir
pediatrinés
vietos
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Akys, ausys,
nosis, nosies
. X " - landos,
3 ml UTM-RT® terpés 12 x 80 Vienas tamponélis su 50 rinkiniy nosiarvklé.
357C mm mégintuvélyje su aplikatoriumi, mazu nailoniniu pakuotéje e, *
- A . N . N gerklé, NE
uzsukamu dangteliu ir vidiniu | pluo$tu pac{gngtu galluku ir [6x 5(3 r|nIl<|n|q urogenitaliniai
kigio formos dugnu. nulauzimo tasku dézutéje traktai ir
pediatrinés
vietos
Lankstus mazu
galiuku: akys,
ausys, nosis,
Vienas lankstaus dydzio nosies landos,
tamponélis su aplikatoriumi, nosiaryklé,
mazu nailoniniu pluo$tu gerklé,
3 ml UTM-RT® terpés padengtu galiuku ir nulauZimo | 50 rinkiniy urogenitaliniai
321C 16 x 100 mm mégintuvélyje su tasku pakuotéje traktai ir NE*
uzsukamu dangteliu ir vidiniu 6 x 50 rinkiniy pediatrinés
kigio formos dugnu. Vienas jprasto dydzio dézutéje vietos
tamponélis su aplikatoriumi,
nailoniniu pluo$tu padengtu |prastas: nosis,
galiuku ir nulauzimo tasku gerklé, makstis,
tiesioji zarna,
iSmatos ir
Zaizdos
2 ml UTM-RT® terpés Vienas jprasto dydzio 50 rinkiniy Nosis, gerklé,
323C 16 x 100 mm mégintuvélyje su| tamponélis su aplikatoriumi, pakuotéje makstis, tiesioji NE*
uzsukamu dangteliu ir vidiniu | nailoniniu pluo$tu padengtu |6 x 50 rinkiniy | Zarna, iSmatos ir
kdgio formos dugnu. galiuku ir nulauzimo tasku dézutéje Zaizdos
Mazu galiuku:
akys, ausys,
nosis, nosies
Vienas tamponélis su ml)Z?:r(;/iié
aplikasoriumi, mazu nailoniniu gerklé ’
3 ml UTM-RT® terpés pluostu lpadve_zngtttj gilluku r 50 rinkiniy urogenitaliniai
338C 16V>< 100 mm mégintu_vélng su nulauzimo tasku pakuqtéj_e_ tra_kta_i i|: NE*
e SO | ienss prastoayazo (0% S0k | pedtnes
} tamponélis su aplikatoriumi,
nailoniniu pluoStu padengtu .
galiku irnulauZime tasku lprastas: nosis,
gerklé, makstis,
tiesioji zarna,
iSmatos ir
Zaizdos
Akys, ausys,
nosis, nosies
. X N A landos,
3 ml UTM-RT® terpés Vienas mazas lankstus 50 rinkiniy nosiarykle,
347C 16 x 100 mm mégintuvélyje su| tamponélis su aplikatoriumi, pakuotéje gerklé ’ NE*
uzsukamu dangteliu ir vidiniu | nailoniniu pluoStu padengtu |6 x 50 rinkiniy o
_ ; X o < % a urogenitaliniai
kdgio formos dugnu. galiuku ir nulauzimo tasku dézutéje P o
raktai ir
pediatrinés
vietos
3 ml UTM-RT® terpés 12 x 80 Vienas jprasto dydzio 50 rinkiniy Nosis, gerklé,
355C: 355CW _ mm mégintuvé_lyj_e su tan_\po_n{alis su 'fzplikatoriumi, paku(_)téj_e_ 'makétif, tiesioj_i TAIP
uzsukamu dangteliu ir vidiniu | nailoniniu pluo$tu padengtu | 6 x 50 rinkiniy | Zarna, iSmatos ir
kagio formos dugnu. galiuku ir nulauzimo tasku dézutéje Zaizdos
3 ml UTM-RT® terpés 12 x 80 Vienas jprasto dydzio 50 rinkiniy Nosis, gerklé,
356C mm mégintuvélyje su tamponélis su aplikatoriumi, pakuotéje makstis, tiesioji NE*
uzsukamu dangteliu ir vidiniu poliesterio galiuku ir 6 x 50 rinkiniy | Zarna, iSmatos ir
kagio formos dugnu. nulauzimo tasku dézutéje Zaizdos
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Akys, ausys,
nosis, nosies
3 ml UTM-RT® terpés 12 x 80 | Vienas lankstus tamponélis su| 50 rinkiniy ncl)as?:oiié
358C mm mégintuvélyje su aplikatoriumi, mazu nailoniniu pakuotéje erlglé ’ NE*
uzsukamu dangteliu ir vidiniu | pluo$tu padengtu galiuku ir |6 x 50 rinkiniy urogenital}niai
kigio formos dugnu. nulauzimo tasku dézutéje traktai ir
pediatrinés
vietos
1 ml UTM-RT® terpés 12 x 80 Vienas jprasto dydzio 50 rinkiniy Nosis, gerklé,
i mm mégintuvélyje su tamponélis su aplikatoriumi, pakuotéje makstis, tiesioji
359C; 359CE.A uzsukamu dangteliu ir vidiniu nailoniniu pluo$tu padengtu |6 x 50 rinkiniy | Zarna, iSmatos ir TAIP
kidgio formos dugnu. galiuku ir nulauzimo tasku dézutéje Zaizdos
Akys, ausys,
nosis, nosies
1 ml UTM-RT® terpés 12 x 80 | Vienas lankstus tamponélis su | 50 rinkiniy ml)esl?adoiié
360C mm mégintuvélyje su aplikatoriumi, mazu nailoniniu | pakuotéje erl?llé ’ NE*
uzsukamu dangteliu ir vidiniu | pluo$tu padengtu galiuku ir |6 x 50 rinkiniy urogenital}niai
kdgio formos dugnu. nulauzimo tasku dézutéje genital
traktai ir
pediatrinés
vietos
Akys, ausys,
nosis, nosies
1 ml UTM-RT® terpés 12 x 80 Vienas tamponélis su 50 rinkiniy n Ia?doii.
361C mm mégintuvélyje su aplikatoriumi, mazu nailoniniu | pakuotéje ose?a'é © NE*
uzsukamu dangteliu ir vidiniu | pluo$tu padengtu galiuku ir | 6 x 50 rinkiniy urogenital}niai
kdgio formos dugnu. nulauzimo tasku dézutéje traktai ir
pediatrinés
vietos
Akys, ausys,
nosis, nosies
2ml UTM-RT® terpés 12 x 80 |Vienas lankstus tamponélis su | 50 rinkiniy ml)as?:oiié
365C mm mégintuvélyje su aplikatoriumi, mazu nailoniniu pakuotéje erl:{é ! NE*
uzsukamu dangteliu ir vidiniu | pluo$tu padengtu galiuku ir |6 x 50 rinkiniy urogenitaliniai
kagio formos dugnu. nulauzimo tasku dézutéje genital
traktai ir
pediatrinés
vietos
2ml UTM-RT® terpés 12 x 80 Vienas jprasto dydzio 50 rinkiniy Nosis, gerklé,
X mm mégintuvélyje su tamponélis su aplikatoriumi, pakuotéje makstis, tiesioji
366C; 3C004N uzsukamu dangteliu ir vidiniu | nailoniniu pluos$tu padengtu | 6 x 50 rinkiniy | Zarna, iSmatos ir TAIP
kagio formos dugnu. galiuku ir nulauzimo tasku dézutéje Zaizdos
Akys, ausys,
nosis, nosies
3 ml UTM-RT® terpés Vienas lankstus tamponélis su| 50 rinkiniy ml)as?:oiié
3U006N 16 x 100 mm mégintuvélyje su| aplikatoriumi, mazu nailoniniu pakuotéje erlalé ’ NE*
uzsukamu dangteliu ir vidiniu | pluostu padengtu galiuku ir |6 x 50 rinkiniy urogenital}niai
kagio formos dugnu. nulauzimo tasku dézutéje 9 o
traktai ir
pediatrinés
vietos
Akys, ausys,
o nosis, nosies
3 ml UTM-RT” terpés " - L landos
hp o Vienas lankstus tamponélis su| 50 rinkiniy . '
16‘)( 100 mm megmtu_vel_yj_e su aplikatoriumi, mazu nailoniniu pakuotéje nosmry!de, "
3U008N uzsukamu dangteliu ir vidiniu M ) . A gerklé, NE
kiigio formos dugnu — be pluostu padengtu galiuku ir |6 x 50 rinkiniy urogenitaliniai
9 > dug nulauzimo tasku dézutéje genital
rutuliuky. traktai ir
pediatrinés
vietos
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NETAIKOMA
50 Fiksuojancio dangtelio
3 ml UTM-RT® terpés mégintuvéliy sag{l:]zg:lg:;utsigonuo
330C 16vx 100 mm megu’l]tu‘vellng su Netaikoma pakuotéje Norédami gauti
uzsukamu dangteliu ir vidiniu 6 x 50 informaciios apie
kagio formos dugnu. mégintuveliy tinkamalderir?j
dezuteje susisiekite su klienty
aptarnavimo tarnyba
15
10 ml UTM-RT® terpés mégintuveéliy
331C; CA339MH | 25 X 90 mm mégintuvélyje su Netaikoma pakuotéje NE
uzsukamu dangteliu ir vidiniu 6x15
kagio formos dugnu. mégintuveliy
dézutéje
2,5 ml UTM-RT® terpés 50
’ L s mégintuveliy
16 x 100 mm mégintuvélyje su akuotéie
348C uzsukamu dangteliu ir vidiniu Netaikoma P 6 x 501 NE
kagio formos dugnu — be mégintuveliy
rutuliuky. dezuteje
NETAIKOMA
50 Fiksuojanéjo dangtelio
1,5 ml UTM-RT® terpés mégintuveéliy sa\tlgrt:]e g:lg:iaoutsioonuo
349C 16 x 100 mm mégintuvélyje su Netaikoma pakuotéje Norg,dami a?;ti.
uzsukamu dangteliu ir vidiniu 6 x 50 informaci‘osga e
kagio formos dugnu. mégintuveéliy tinkamalderir?j
dezutéje susisiekite su klienty
aptarnavimo tarnyba
50
3 ml UTM-RT® terpés mégintuvéliy
3U044N 16_>< 100 mm meglntuvely]g su Netaikoma pakuotéje NE
mélynu uzsukamu dangteliu ir 6 x 50
vidiniu kdigio formos dugnu. mégintuvéliy
dézutéje
3 ml UTM-RT® terpes 50
L o megintuveéliy
16 x 100 mm mégintuvélyje su akuotéie
3E056N uzsukamu dangteliu ir vidiniu Netaikoma s NE
kdgio formos dugnu — be L -
rutuliuky megq\tuy_ehq
: dézutéje
NETAIKOMA
50 Fiksuojancio dangtelio
1 ml UTM-RT® terpés 12 x 80 mégintuveliy Sa‘t’;’r':]e g:'g:ﬁ)”:° e
350C; 350CV mm megintuvélyje su Netaikoma pakuotéje Noradami gadti
! uzsukamu dangteliu ir vidiniu 6 x 50 informaci'osga e
kagio formos dugnu. mégintuvéliy tinkamalderir?j
dezutéje susisiekite su klienty
aptarnavimo tarnyba
NETAIKOMA
50 Fiksuojancio dangtelio
3 ml UTM-RT® terpés 12 x 80 megintuvéliy Sag&ig:'g:;“ﬁgonm
353C . _mm mégintuvélyje su Netaikoma pakuotéje Norédami gauti
uzsukamu dangteliu ir vidiniu 6 x 50 informaciios apie
kagio formos dugnu. mégintuvéliy tinkama]derir?j
dezutéje susisiekite su klienty
aptarnavimo tarnyba

1 lentelé. Gaminio aprasymas

Ne visy kody (REF) gaminiai parduodami visose $alyse. Norédami suZinoti, kokiy kody produktai prieinami konkrecioje $alyje, kreipkités j ,Copan®
klienty aptarnavimo tarnyba.

NE* = tamponélis gali bati atsitiktinai netvirtai uzfiksuotas ir iskristi.
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Méginiy émimo viety lentelé yra tik sidloma. Veiksmingumo bandymai buvo atlikti naudojant ,Copan UTM-RT®* sistema ir laboratorines padermes.
Veiksmingumo bandymai nebuvo atlikti su méginiais, paimtais is Zmoniy. Norédami pasirinkti tinkamiausig priemone konkreciai m éginiy émimo vietai,
vadovaukités savo vidinémis proceddromis.

Méginiy émimas

Tinkamas méginio paémimas i§ paciento yra labai svarbus sékmingam infekciniy organizmy iSskyrimui ir identifikavimui.

Prasidéjus klinikinei ligos eigai, méginius reikia paimti kuo greiciau. Auk$ciausi virusy titrai bna Gmios ligos metu.

UTM-RT® rinkinyje

1. Atidarykite UTM-RT® rinkinio pakuote ir i§imkite meégintuvélj su terpe ir vidinj maiselj su steriliu tamponéliu.

2. I8imkite sterily tamponélj i§ maiselio ir paimkite klinikinj méginj; kad iSvengtuméte uzterSimo pavojaus, jsitikinkite, kad tamponélio galiukas
lieciasi tik su émimo vieta. PASTABA. Nelenkite tamponélio prie§ imdami méginj. Nenaudokite didelés jégos, stipriai nesuspauskite ir
nelenkite, kai imate méginius tamponeéliais i$ pacienty, nes dél to gali nulazti tamponélio kotelis.

3. Paéme méginj, kiskite tamponélj j mégintuvélj, kol nulauzimo taskas susilygins su mégintuvélio anga.

4. Tamponélio kotelj sulenkite 180 laipsniy kampu, kad nulauzimo vietoje jj nulauztuméte. Jei reikia, atsargiai pasukite tamponélio kotelj,
kad visiSkai nulauztumete, ir atskirkite virSuting tamponélio kotelio dalj.

5. NulauZtg tamponélio kotelio dalj iSmeskite j patvirtintg medicininiy atlieky $alinimo talpykla.

6.  Vél uzsukite dangtelj ant mégintuvélio ir hermetiskai jj uzsandarinkite.

1 pav. Méginiy émimo tamponélis su nurodyta nulauzimo linija ir sritimi aplikatoriui laikyti

Imant ir tvarkant mikrobiologinius méginius, reikia mavéti sterilias pirstines, dévéti apsauginius drabuzius ir akinius, taip pat reikia stengtis vengti
pursly ir aerozoliy, nulauziant terpés mégintuvélyje esancio tamponélio kotelj. Méginio émimo metu laikydamas tamponélio aplikatoriy, operatorius
neturi liesti srities, esancios Zemiau spalvotos nulauzimo indikatoriaus linijos (t. y. srities nuo linijos iki tamponélio nailoniniu pluo$tu padengto galiuko),
nes bus uzterstas aplikatoriaus kotelis ir kultdira, todél tyrimo rezultatai taps negaliojantys.

Nelieskite aplikatoriaus Méginio émimo metu laikykite aplikatoriy

srityje Zemiau nulauzimo vir§ nulauzimo indikatoriaus linijos, Sioje
indikatoriaus linijos srityje

T ) X )

ISlietas nulauzimo taskas su spalvota indikatoriaus linija

Nesupakuota UTM-RT®
1. AseptiSkai nuimkite dangtelj nuo mégintuvélio, saugodami, kad neislietuméte terpés.
2. Aseptiskai jdékite pasleliy aspirato®, ragenos arba junginés nuograndy®, mazy audinio gabaléliy arba i$maty>® meginiy j meégintuvélj su
UTM-RT® terpe.
3. Vél uzsukite dangtelj ant mégintuveélio ir hermetiskai jj uzsandarinkite.
4.  Pazymékite mégintuvélj, kuriame yra méginys.
5 Siyskite j laboratorijg, kad bty nedelsiant atlikta analizé.

Jei apdorojimas atidedamas (ilgiau nei 48 valandas), méginius reikia uz$aldyti —70 °C arba Zemesnéje temperataroje.

SALINIMAS
Atliekos turi bati Salinamos laikantis vietiniy teisés akty.

KOKYBES KONTROLE
UTM-RT® partijos tiriamos dél mikrobinio uzterstumo, toksiskumo lasteliy linijoms, naudojamoms virusy kultiroms, ir gebéjimo iSlaikyti virusy,
chlamidijy ir mikoplazmy padermiy gyvybinguma iki 48 valandy 2—25 °C temperatiiroje, taikant CLSI M40-A2° aprasytus metodus.

REZULTATAI IR VEIKSMINGUMAS
Gauti rezultatai labai priklauso nuo tinkamo ir adekvataus méginiy paémimo, taip pat nuo to, kaip greitai méginiai transportuojami j laboratorijg ir
analizuojami.

Buvo atlikti gyvybingumo tyrimai, naudojant ,Copan UTM-RT® ir jvairiy $eimy tipisky padermiy, kurias palaiko UTM-RT®, plokstele. Kiekvienos
transportavimo sistemos tamponéliai buvo tiesiogiai inokuliuoti 100 pl mikroorganizmy suspensija trimis egzemplioriais, naudojant laboratorines
padermes. Veiksmingumo bandymai nebuvo atlikti su méginiais, paimtais i§ Zmoniy. Véliau tamponéliai buvo jdéti | atitinkamus mégintuvélius su
transportavimo terpe ir laikomi nuo 0 iki 48 valandy 2—-6 °C temperatiroje ir kontroliuojamoje kambario temperatdroje (20-25 °C). Apdorojimo metu
kiekvienas tamponélis buvo 20 sekundZiy maiSomas stkuriniu badu ir iSimamas i$ transportavimo terpés mégintuvélio, tada suspe nsijos alikvotiné
dalis buvo inokuliuojama j Iasteliy linijg (200 ul) arba j atitinkama kultdiros terpe®'®. Visos kultdros buvo apdorotos naudojant standartinj laboratoriniy
kultdry metoda®'. Mikroorganizmy gyvybingumas buvo nustatytas pagal virusy ir chlamidijy padermiy fluorescenciniy lasteliy skaic¢iavima bei
mikoplazmy ir ureoplazmy padermiy CFU skaigiavima. 0 ir 48 valandy laiko priimtinumo ribos buvo nustatytos pagal taisykles M4 0-A25.
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,Copan UTM-RT® sistema i§saugojo visy tirty organizmy gyvybinguma 48 valandas tiek kontroliuojamoje kambario temperatiiroje, tiek $aldytuve
anksc¢iau aprasSytomis tyrimo sglygomis. |vertinti organizmai ir gauti rezultatai nurodyti toliau pateiktoje lenteléje.

Fluorescuojanciy uzkrésty lasteliy Fluorescuojanéiy uzkrésty lasteliy
Organizmas ATCC® numeris sumazéjimo % po 48 valandy St zéjimo % po 48 valandy,
esant 2-6 °C esant 20-25 °C
1 tipo herpes simplex virusas ATCC® VR-539 <50 % <50 %
2 tipo herpes simplex virusas ATCC® VR-734 <50 % <50 %
Kvépavimo taky sincitinis virusas ATCC® VR-1580 <50 % <50 %
Koksaki B1 virusas ATCC® VR-28 <50 % <50 %
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50 % <50 %
A tipo gripo virusas ATCC® VR-1679 <50 % <50 %
Citomegalovirusas ATCC® VR-977 <50 % <50 %
Varicella-zoster virusas ATCC® VR-1367 <50 % <50 %
CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 <50 % <50 %
Adenovirusas DHI 20-4740010 45 % 47 %
3 tipo paragripo virusas DHI 20-4770010 0% 41 %
30 tipo echo virusas ATCC® VR-322 13 % 24 %
Organizmas ATCC® numeris CFU sumai:;’ian:‘tt);/ié:?c48 valandy, CFU suma:sé;:?g;/:;sooés valandy,
MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 35% 25 %
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6 %
Mycoplasma pneumonaie ATCC® 15531 50 % 50 %

SIMBOLIY LENTELE
Simboliy lentele rasite naudojimo instrukcijy pabaigoje.

PASTABOS PROFESIONALIAM NAUDOTOJUI

Ivykus rimtai nelaimei, susijusiai su §iuo gaminiu, reikia pranesti gamintojui (Zr. kontaktus naudojimo instrukcijos pabaigoje) ir Salies, kurioje yra

naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

PERZIURY RETROSPEKTYVA

Paskutinio perzitréto leidimo Nr.*

ISleidimo data

Atlikti pakeitimai

03

03-2025

CH-REP simbolio jtraukimas j skyriy
SIMBOLIY LENTELE ir skyriaus
TIEKIAMOS MEDZIAGOS atnauijinimas
(produkty kodai nebenaudojami)

* Jei reikia ankstesniy perziaréty leidimy, susisiekite su ,Copan® klienty aptarnavimo tarnyba.
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Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) rendszer
Hasznalati utasitas

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Copan Universal Transport Medium (UTM-RT ®) rendszer virust, chlamydiat, mikoplazmat vagy ureaplazmat tartalmazé klinikai mintak gy(jtésére
és a gy(ijtéhelyrél a vizsgald laboratériumba térténd szallitasara szolgal. Az UTM-RT® virus-, chlamydia-, mikoplazma- és ureaplazmakulturara
vonatkoz6 standard klinikai laboratériumi eljarasokkal dolgozhato fel.

OSSZEFOGLALAS ES ALAPELVEK

A virusok, chlamydiak, mikoplazmak vagy ureaplazmak altal okozott fertézések diagnosztizalasanak egyik rutineljarasa a biolégiai mintak gy(ijtése
és hiitott szallitasa. Az UTM-RT® rendszer segitségével a begy(ijtétt minta 2-25 °C-on 48 6ran &t tarolhatd.

Az UTM-RT® egy semleges pH- és pH-indikatort tartalmazé, fehérjékkel és cukrokkal dusitott Hanks-kiegyensulyozott séoldatbsl (HBSS) all.
A taptalaj antibiotikumokat és antimikotikumokat tartalmaz a baktériumok és éleszték elszaporodasanak megakadalyozasara, a sejtek integritdsanak
fenntartasara, valamint a virusok és chlamydiak megérzésének 0sztonzésére.

A Copan UTM-RT® System kézeg a klinikai minta szallitasara szolgalo, felcimkézett csavaros kupaku csdvekben talalhats. A Copan UTM-RT ©
System mintagy(ijtd készletként is kaphaté, amely tartalmaz egy csavaros kupaku, UTM-RT ® taptalajt tartalmazé csévet és egy vagy két steril
mintagy(ijté tampont tartalmazé tasakot. Az UTM-RT ® mintagy(ijts készletek kiilénbézé tipusi rudas tamponokat tartalmaznak, amelyek
megkonnyitik a mintak begy(ijtését a beteg kiilénbézé helyeirdl, az alabbi Hasznalati Gtmutatéban leirtak szerint. A tamponmintat a begydijtése utan
azonnal a szallitécsébe kell helyezni, ahol az érintkezésbe kerlll a szallitokdzeggel. Az optimalis mikroorganizmus-életképesség fenntartasa
érdekében a mintakat a lehet6 leghamarabb a laboratériumba kell szallitani.

A begytijtés utan a mintat 2-25°C-on kell tarolni és 48 6ran beliil fel kell dolgozni.

Ha a szallitas és a feldolgozas meghaladja a 48 6rat, a mintakat szarazjégben kell szallitani, és egyszer -70 °C-on vagy annal hidegebb helyen
lefagyasztva kell 6ket tartani.

REAGENSEK
Az UTM-RT® készitmény virusstabilizalé fehériéket "7, antibiotikumokat és antimikotikumokat tartalmaz a bakteridlis és gombas fléra
elszaporodasanak megelézésére, valamint pufferoldatot a semleges pH fenntartasahoz.

Komponensek

Szachar6z

HBSS oldat

Szarvasmarha szérum albumin

Pufferes oldat

Zselatin

Aminosavak

Antibiotikum

Fenolvords
pH7,3+0,2a2+25°C
SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT ANYAGOK
Virusok, chlamydiak, mikoplazmak és ureaplazmak izolalasara, differencialasara és tenyésztésére alkalmas anyagok.
TAROLAS
A terméket eredeti csomagolasaban, 2 és 25 °C kozotti hdmérsékleten kell tarolni a felhasznalasig. Hasznalat el6tt ne hevitse tul és ne fagyassza le.
MINTAGYUJTES, TAROLAS ES SZALLITAS
A virus, achlamydia, a mycolasma vagy az ureaplasma vizsgélatara szolgalo mintakat a publikalt kézikdnyvek és iranymutatasok szerint kell gy(ijteni
és kezelni24791011 Az optimalis életképesség fenntartasa érdekében a mintat a lehetd leghamarabb a laboratériumba kell szallitani. A mintavéte|

utdn a mintat 2-25°C-on kell tarolni és 48 dran belil fel kell dolgozni. Ha 48 érat meghaladd hosszu késedelem kovetkezik be, a mintakat
szarazjégben kell szallitani, és egyszer -70 °C-on vagy anndl hidegebb helyen lefagyasztva kell 6ket tartani.

A mintdk széllitasara és kezelésére vonatkozd kilonleges kovetelményeknek telies mértékben meg kell felelnilik az allami és szdvetségi
eléirasoknak®'"2, A mintak egészségiigyi intézményeken beliili szallitasanak meg kell felelnie az intézmény bels6 irdnymutatasainak. Minden mintat
fel kell dolgozni, amint megérkezik a laboratériumba.

ATADOTT ANYAGOK

A Copan UTM-RT® rendszer készlet (mintagy(ijts tamponnal ellatott cs3) vagy csak csé formajaban kaphato, a rendszer dobozban van, a dobozok
pedig kiils6 kartondobozban (a csomag mérete az 1. tablazatban talalhato).

A Copan UTM-RT® System kupos vagy kerek alju, 1,5 ml, 1 ml, 2ml, 2,5 ml, 3 ml vagy 10 ml vildgos narancssarga-piros kdzeget tartalmazo, csavaros
kupaku csoévet tartalmaz. A 3U008N, 331C, 348C és 3E056N termékkodok kivételével a cs6é harom liveggydngyot tartalmaz, amelyek lehetévé teszik
a minta vortexelés Gtjan térténé homogenizalasat.

Az UTM-RT® rendszerii szallitdkdzeg-csévek dnalléan vagy készlet formatumban kaphatdk. Minden egyes készletegység egy csomagbdl all, amely
a kovetkezbket tartalmazza: egy elére feliratozott csavaros kupakos csdvet és egy vagy két steril mintagy(jté tampont tartaimazé tasakot
(pl. poliészter hegyl applikator tampont, rugalmas méretl applikator tampont pelyhesitett nejlonszallal). A rendelkezésre allé6 konfiguraciékkal
kapcsolatos tovabbi részletekért Iasd az 1. tablazatot.

Az UTM-RT®-vel ellatott FLOQSwabs® és CLASSIQSwabs ™ mintagy(ijts tamponos applikatorok az applikator tengelyében egy éntétt térésponttal
rendelkeznek. A FLOQSwabs® appliktor esetén az ontétt toréspontot egy szines jel jelzi.

Az UTM-RT® csétarté kupakok belsé fréccsontott kialakitassal rendelkeznek, amely képes megragadni a tampon szarat, amikor az letdrik a csébe,
és a kupak le van zarva. A kupak csére csavarasaval a torott tampontengely vége egy ontétt dokkold aljzatba keril a kupakban (1. abra).
A vizsgalodlaboratoriumban, amikor a kupakot lecsavarjak és eltavolitjdk, a tamponos applikator a kupakra van erésitve. Ez a funkcié lehetévé teszi
a kezel6 szamara, hogy kényelmesen eltavolitsa a tampont a szallitdcsébél.
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1. abra Torétt tamponos applikatorpalca régzitése UTM-RT® csékupakkal

I
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KORLATOZASOK
1.

2.
3.
4.

Mivel a kalcium-alginat-tamponok sok beburkolt virusra toxikusak®, és befolyasolhatjék az immunfluoreszcencia teszteket?, ezért nem
hasznalhaték mintak gyUijtésére.

A fabol késziilt szarral rendelkezd tamponok toxinokat és formaldehideket?® tartalmazhatnak, ezért nem hasznalhatok fel.

A gyongyok nélkili termékkodok (REF 3UO08N, 331C, 348C és 3E056N) nem alkalmasak nyalkas vagy kiléndsen viszkézus mintakhoz.
Az UTM-RT®készletek a készletben talalhaté kézepes csévekkel és tamponokkal hasznalhatok. Kézepes méretii csdvek vagy barmely mas
forrasbol szarmazé tamponok hasznalata befolyasolhatja a termék teljesitményét.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1.

2.
3.
4

o

SeeNS

©

12.

13.
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Egyszer hasznalatos eszk6z professzionalis in vitro diagnosztikai hasznalatra.

Az UTM-RT® System hasznalatra kész, és a hasznalat el6tt nincs sziikség tovabbi elékészitésre.

Csak a lejarati id6n belil szabad felhasznalni.

Ne hasznalja az UTM-RT® kézeget az applikator tamponjanak elénedvesitésére a mintavétel elétt, illetve a mintavételi helyek 6blitésére vagy
ontdzésére.

A tenyészet szamara gy(ijtétt minta allapota, id6zitése és térfogata jelentés valtozok a megbizhaté tenyészeteredmények elérésében.
Kovesse a mintagy(ijtésre vonatkozé ajanlott iranyelveket.”

Ne sterilizélja Ujra a fel nem hasznalt tamponokat.

Ne csomagolja Ujra.

Virusoktdl, chlamydiaktol, mikoplazmatél és ureaplazmatél eltéré mikroorganizmusok gydjtésére és szallitdsara nem alkalmas.

Ne nyelje le a kdzeget.

A virusok, chlamydiak, mikoplazmak és ureaplazmak kutatasara szolgalé mintakat a kozzétett kézikonyvek és iranymutatasok szerint, egyéni
véddeszkdzokkel kell gytiteni és kezelni®46.7:917,

A mintak ismételt fagyasztasa és kiolvasztasa csokkentheti az életképes szervezetek visszanyerését.

Ne hasznalia az UTM-RT®-t, ha (1) a termék karosodasanak vagy szennyezSdésének jelei észlelhetdk, (2) szivargas jelei észlelhetok,
(3) a kdzeg szine a vildgos narancs-pirosrol megvaltozott, (4) a tamponos tasak nyitva van, vagy (5) egyéb karosodas jelei észlelhetdk.

A termék diagnosztikai készletekkel vagy miszerekkel egylitt torténd hasznalatat a felhasznalonak a hasznalat elétt validainia kell.

Ne hajlitsa vagy alakitsa a tampont a mintadarab begy(ijtése elétt. Ne alkalmazzon tulzott er6t, nyomast vagy hajlitast, amikor tamponmintat
vesz a betegtél, mivel ez a tampon szaranak véletlen eltérését eredményezheti.

A hajlékony minihegy kialakitasa miatt a tampon a cs6be helyezve feltekeredik. Ezért, ha sziikséges, tavolitsa el a tampont a cs6bdl, legyen
dvatos, és tartsa be a megfelel6 bioldgiai veszélyekre vonatkozo évintézkedéseket, hogy megvédje a kezelét és a kdrnyezetet froccsenés
esetén.

Ellendrizze a hasznalati utasitas verziojat. A helyes valtozat a késziilékkel egyitt szallitott vagy elektronikus formatumban rendelkezésre allé
véltozat, amelyet a csomagolas cimkéjén talalhaté e-IFU jelzével lehet azonositani.

HASZNALATI UTASITAS
Az UTM-RT® System hasznalatra kész, és a hasznalat el6tt nincs sziikség tovabbi elckészitésre. Az 1. tablazatban felsorolt konfiguracidkban érhetd el.

TERMEKLEIRAS TARTOKUPAK
FUNKCIOVAL
REF CSOMAG MINTAVETELI | RENDELKEZO
csO TAMPON MERETE HELYEK* TERMEK
(CSAKAZ UTM
KESZLETHEZ)
® 1 ~
1;’XT(|)(L)J -Ir;ll\r/ln_il C::VZ:I%S Két normal méreti applikator csgagzsoﬂ:ént Orr, torok, hiively,
302C; 302C.LC, h e tampon, térésponttal ellatott . végbél, széklet és IGEN
kupakos, belsé alaku kupos oliészter hegayel 6 x 50 készlet sebek
alju csében. p 99y dobozonként
Szem, fil, orr,
3 ml UTM-RT ® kdzeg Egy rugalmas minihegy 50 készlet jaratok, orrgarat,
305C 16x100 mm-es csavaros méretl applikator tampon [csomagonként| torok, urogenitalis NEM
kupakos, belsd alaku kupos | pelyhesitett nejlonszal hegy |6 x 50 készlet traktusok és
alju csében. térésponttal dobozonként |gyermekgyogyaszati
helyek
Szem, fll, orr,
3 ml UTM-RT ® kdzeg Egy rugalmas minihegy 50 készlet jaratok, orrgarat,
305CMH 16x100 mm-es csavaros méretl applikator tampon [csomagonként| torok, urogenitélis NEM*
kupakos, belsd alaku kupos | pelyhesitett nejlonszal hegy |6 x 50 készlet traktusok és
alju csében. térésponttal dobozonként |gyermekgyogyaszati
helyek
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3 ml UTM-RT ® kdzeg . P o 50 készlet .
Két normal méreti applikator N Orr, torok, hively,
16x100 mm-es csavaros L . csomagonként| . ° . P
328C Py o tampon, térésponttal ellatott . végbél, széklet és IGEN
kupakos, belsé alaku kupos lieszter h | 6 x 50 készlet bek
alju csében. polieszier heggye dobozonként sebe
3 ml UTM-RT ® kdzeg Egy normal méretti 50 készlet .
306C 16x100 mm-es csavaros applikator tampon csomagonkeént \?e;rybtglm:zye'h;\elteoléysy NEM
kupakos, belsd alaku kupos | pelyhesitett nejlonszal hegy |6 x 50 készlet 9 syebek
alji csében. térésponttal dobozonként
3 ml UTM-RT ® kdzeg Egy normal méretii 50 készlet Orr, torok, hiively
. 16x100 mm-es csavaros applikator tampon csomagonként| =, T 7 P .
CA302MH; 346C kupakos, belsd alaku kupos | pelyhesitett nejlonszal hegy |6 x 50 készlet vegbels,esbz:Iblet s NEM
alji csében. térésponttal dobozonként
Szem, fill, orr,
3 ml UTM-RT ® kdzeg Egy minihegy méretti 50 készlet jaratok, orrgarat,
. 16x100 mm-es csavaros applikator tampon csomagonként| torok, urogenitalis
307C; CA303MH kupakos, belsd alaku kupos | pelyhesitett nejlonszal hegy |6 x 50 készlet traktusok és NEM
alju csében. térésponttal dobozonként |gyermekgydgyaszati
helyek
Szem, fill, orr,
3 ml UTM-RT © kdzeg 12x80 Egy minihegy méretii 50 készlet jaratok, orrgarat,
357C mm-es csavaros kupakos, applikator tampon csomagonként| torok, urogenitalis NEM*
belsé alaku kupos alju pelyhesitett nejlonszal hegy |6 x 50 készlet traktusok és
csében. torésponttal dobozonként |gyermekgyogyaszati
helyek
Rugalmas minihegy:
Egy rugalmas minihegy Szem, fill, orr,
meéretl applikator tampon jaratok, orrgarat,
3 ml UTM-RT ® kézeg pe'yhes't‘gr‘és”egr‘]’a:fa' heay | 50 ksszlet t°"t’r';'k‘t‘l5‘;g§'2t:“s
321C 16x100 mm-es csavaros P csomagonként P ] "
< L . gyermekgyogyaszati NEM
kupakos, belsé alaku kupos Eqy normal méretii 6 x 50 készlet helyek
alji cs6ben. 9y no! dobozonként Y
applikator tampon
pelyhesitett nejlonszal hegy Normal: Orr, torok,
torésponttal hively, végbél,
széklet és sebek
2 ml UTM-RT ® kézeg Egy normal méretti 50 készlet .
323C 16x100 mm-es csavaros applikator tampon csomagonként \(/)érryb‘e(')lroskzyéhktlnefleysy NEM*
kupakos, belsé alaku kupos | pelyhesitett nejlonszal hegy |6 x 50 készlet 9 syebek
alju cs6ben. toérésponttal dobozonként
Minihegy: szem, fil,
Egy minihegy méretll orr, jaratok,
applikator tampon nasopharynx, torok,
RTO s pelyhesitett nejlonszal hegy . urogenitalis
T s A R g G [
338C kupakos, bels3 alakil kipos Eav nomél méret 6 x 50 készlet gyermer:‘gy‘(;ﬁyasza“ NEM
alju csében. gy nor d dobozonként Y
applikator tampon
pelyhesitett nejlonszal hegy Normal: Orr, torok,
térésponttal hively, végbél,
széklet és sebek
Szem, fil, orr,
RT® s . .
3 ml UTM-RT ® kézeg Egy mini rugalmas applikator 50 keszleg jaratok, orrgargt_,
16x100 mm-es csavaros . csomagonként| torok, urogenitalis "
347C h e tampon pelyhesitett . . NEM
kupakos, belsé alaku kupos neilonszal heay torésponttal 6 x 50 készlet traktusok és
alju csében. g Yy P dobozonként |gyermekgyogyaszati
helyek
3 ml UTM-RT ® kdzeg 12x80 Egy normal méreti 50 készlet .
355C: 355CW mm-es csavaros kupakos, applikator tampon csomagonként \?é"’;glmskz’:;;fgs’ IGEN
’ belsé alaku kupos alju pelyhesitett nejlonszal hegy |6 x 50 készlet 9 syebek
csében. térésponttal dobozonként
3 ml UTM-RT ® kdzeg 12x80 Egy normal méretii 50 készlet Orr. torok. hiivel
mme-es csavaros kupakos, applikator tampon, csomagonként| . T 7. Y. "
356C e P .. e . A végbél, széklet és NEM
belsé alaku kupos alju térésponttal ellatott 6 x 50 készlet sebek
cs6ben. poliészter heggyel dobozonként
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Szem, fll, orr,
3 ml UTM-RT ® kézeg 12x80 Egy rugalmas minihegy 50 készlet jaratok, orrgarat,
358C mm-es csavaros kupakos, applikator tampon csomagonkeént| torok, urogenitalis NEM*
belsé alaku kupos alju pelyhesitett nejlonszal hegy |6 x 50 készlet traktusok és
csében. térésponttal dobozonként |gyermekgyogyaszati
helyek
1 ml UTM-RT® kézeg 12x80 Egy normal méretti 50 készlet .
mm-es csavaros kupakos. applikator tampon csomagonkeént Orr, torok, hiwvely,
359C; 359CE.A belss A A . ! . A végbél, széklet és IGEN
els6 alaku kupos alju pelyhesitett nejlonszal hegy |6 x 50 készlet sebek
csében. térésponttal dobozonként
Szem, fil, orr,
1 ml UTM-RT © kézeg 12x80 Egy rugalmas minihegy 50 készlet jaratok, orrgarat,
360C mm-es csavaros kupakos, applikator tampon csomagonként| torok, urogenitalis NEM*
belsé alaku kupos alju pelyhesitett nejlonszal hegy |6 x 50 készlet traktusok és
csében. torésponttal dobozonként |gyermekgyogyaszati
helyek
Szem, fil, orr,
1 ml UTM-RT ® kézeg 12x80 Egy minihegy méretii 50 készlet jaratok, orrgarat,
361C mm-es csavaros kupakos, applikator tampon csomagonként| torok, urogenitalis NEM*
belsé alaku kupos alju pelyhesitett nejlonszal hegy |6 x 50 készlet traktusok és
csében. torésponttal dobozonként |gyermekgyogyaszati
helyek
Szem, fil, orr,
2 ml UTM-RT ® kdzeg 12x80 Egy rugalmas minihegy 50 készlet jaratok, orrgarat,
365C mm-es csavaros kupakos, applikator tampon csomagonként| torok, urogenitalis NEM*
belsé alaku kupos alju pelyhesitett nejlonszal hegy |6 x 50 készlet traktusok és
csében. torésponttal dobozonként |gyermekgyogyaszati
helyek
® L~ P ]
2 ml UTM-RT ® kdzeg 12x80 Egy r)olrmal méretl 50 keszleg O, torok, hiively,
366C: 3C004N mm-es csavaros kupal_(ps, apgllkator_tampc?n csomaganent végbél, széKlet és IGEN
’ belsé alaku kupos alju pelyhesitett nejlonszal hegy |6 x 50 készlet §
o P . sebek
cs6ben. torésponttal dobozonként
Szem, fill, orr,
3 ml UTM-RT ® kézeg Egy rugalmas minihegy 50 készlet jaratok, orrgarat,
3U006N 16x100 mm-es csavaros applikator tampon csomagonként| torok, urogenitalis NEM*
kupakos, bels6 alaku kupos | pelyhesitett nejlonszal hegy |6 x 50 készlet traktusok és
alju cs6ben. torésponttal dobozonként |gyermekgydgyaszati
helyek
® L Szem, fil, orr,
1gXT(|)(L)J Lhﬂm_—'z: C:;VZ:%S Egy ruga!mas minihegy 50 készle! jaratok, orrgargt_,
3U008N kupakos, bels3 alakil kipos appllkalor_lampgn csomaganenl torok, urogen.ltalls NEM*
A . .. pelyhesitett nejlonszal hegy |6 x 50 készlet traktusok és
alju cs6ben - gyongyok . . ) .
nélkil. toérésponttal dobozonként |gyermekgyogyaszati
helyek
NEM
ERTELMEZHETO
A rogzitékupak
3 ml UTM-RT ® kézeg 50 tubus/ tar;”g?t'lf"ﬁsaéml
330C 16x100 mm-es csavaros NA csomag qugpA mggfelelfi
kupakos, belsé alaku kupos 6 x 50 csé L
alju csében dobozonként kombinacival
. kapcsolatos
informaciokért
forduljon az
ugyfélszolgalathoz
10 ml UTM-RT ® kdzeg 15 tubus/
. 25x90 mm-es csavaros csomag
331C; CASBOMH | 1 \hakos, bels6 alaka kapos NA 6x 15 cs6 NEM
alju csében. dobozonként
2,5 ml UTM-RT ® kozeg
16x100 mm-es csavaros stgjr::g
348C kupakos, belsé alaku kupos NA 9, NEM
aljd csben - gydngydk 6 x 50 cs6
L dobozonként
nélkal.
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NEM
ERTELMEZHETO
A rogzitékupak
1,5 ml UTM-RT © kézeg 50 tubus/ ‘ funkcidjaa
16x100 mm-es csavaros csoma ampon “pusato!,
349C o8 ceavar NA 9, fiigg. A megfelelé
kupakos, belsé alaku kupos 6 x 50 csé A
alju csében dobozonként kombinacioval
. kapcsolatos
informaciokért
forduljon az
ugyfélszolgalathoz
3 ml UTM-RT ® kdzeg 50 tubus/
16x100 mm-es csavaros kék csomag
3U044N kupakos, belsé alaku kupos NA 6 x 50 cs6 NEM
alji csében. dobozonként
3 ml UTM-RT ® kdze:
16x100 mm-es csavar%s 50 tubus/
3E056N kupakos, belsé alakd kipos NA csomag, NEM
alji csében - gydngyok 6 x 50 S0
L dobozonként
nélkal.
NEM
ERTELMEZHETO
A régzitékupak
1 ml UTM-RT ® kézeg 12x80 50 tubus/ tar;‘[‘)gict'%iszwl
350C: 350CV mme-es csavaros kupakos, NA csomag fiigg. A megfelels
’ belsé alaku kupos alju 6 x 50 csé Y,
csében. dobozonként kombinéciéval
kapcsolatos
informaciokért
forduljon az
ugyfélszolgalathoz
NEM
ERTELMEZHETO
A régzitékupak
3 ml UTM-RT ® kzeg 12x80 50 tubus/ tan?;gﬁctl%is?;m
353C mm-es csavaros kupal_(os, NA csomag fiigg. A megfeleld
belsé alak"u kupos alju 6 x 50 cso kor'nbina'ciéval
csében. dobozonként kapcsolatos
informaciokért
forduljon az
ugyfélszolgalathoz

1. tablazat: A termék leirasa

Nem minden orszagban kaphaté az Osszes termékkod (REF). Kérjuk, lépjen kapcsolatba a Copan lgyfélszolgalataval az adott orszag
termékkodjainak elérhetéségét illetéen.
NEM* = A tampon véletlenil leeshet, nem rogzithetd szilardan.

A mintavételi helyek tablazata csak egy javasolt tablazat. A Copan UTM-RT ® rendszerrel végzett teljesitményvizsgalatot laboratériumi torzsekkel
végezték. A teljesitményvizsgalatot nem emberi mintakon végezték el. Kérjiik, olvassa el a belsé eljarasokat, hogy kivalassza a legmegfelelébb
eszkdzt az adott mintavételi helyre.

Mintagy(ijtemény
A fert6z6 szervezetek sikeres izoldlasa és azonositdsa szempontjabdl donté fontossagu a mintadarab betegtdl torténé megfelelé begydijtése.

A Kklinikai tinetek megjelenése utan a leheté leghamarabb mintakat kell gydijteni. Az akut betegség soran a legmagasabb virus titer van jelen.

UTM-RT® készletben
1. Nyissa ki az UTM-RT® készlet csomagjat, és tavolitsa el a kézegtesztcsdvet és a steril tampont tartalmazo belsé zacskot.
2. Vegye ki a steril tampont a zsakjabdl, és gylijtse 6ssze a klinikai mintat; a szennyez6dés kockazatanak megelézése érdekében gy6zédjon
meg arrél, hogy a tampon csak a gytijtéhellyel érintkezik. MEGJEGYZES: Ne hajlitsa meg a tampont a mintadarab begyijtése elétt.
Ne alkalmazzon tulzott er6t, nyomast vagy hajlitast, amikor tamponmintat vesz a betegtél, mivel ez a tampon szaranak véletlen el torését
eredményezheti.
3. A minta begy(ijtése utan helyezze a tampont a kémcsébe, amig a téréspont a kémcsé nyilasaval egy szintbe nem keril.
4. 180 fokos szdgben hajlitsa meg a pélcat, hogy a téréspontnal letérje. Ha szlikséges, finoman forgassa el a tampon palcajat, hogy elvégezze
a torést, és vegye le a tamponos palca felsé részét.
A tampon palcéjanak torott fogantyujat dobja egy engedélyezett orvosi hulladékgydijtébe.
Csavarja vissza a kupakot a kémcsére, és hermetikusan zarja le.

oo
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1. abra Gyiijtétampon, amely mutatja a téréspont jelzévonalat és az applikatort tarté teriiletet

Steril keszty(it, védéruhazatot és szemiiveget kell viselni a mikrobiolégiai mintak begytijtésekor és kezelésekor, és ligyelni kell arra, hogy ne legyenek
froccsenések és aeroszolok, amikor a tampon palcat a kézegcsébe torik. A mintagy(ijtés soran a tamponos ap plikator kezelésekor a kezelé nem
érintheti a szinezett téréspont-jelzé vonal alatti teriiletet, azaz a vonaltdl a nejlon pelyhesitett tampon csucsaig terjed6 teriiletet, mivel ez az applikator
palcajanak és kultirajanak szennyezédéséhez vezet, és igy érvényteleniti a vizsgalati eredményeket.

Ne érintse meg az A mintagy(ijtés soran tartsa az
applikatort a téréspontjelzé applikatort a téréspontjelzé vonal felett,
vonal alatti terlileten ezen a teriileten

Ontétt téréspont szines jelzévonallal

UTM-RT® émlesztve
1. Aszeptikus médon vegye le a kupakot a csérdl, iigyelve arra, hogy ne ontse ki a kozeget.
2. Aszeptikus médon helyezze a hélyag-aspiratumokat®®, a szaruhartya- vagy kétéhartya-maradvanyokat®, a kis szévetdarabokat vagy
a székletmintakat®® az UTM-RT® kézeggel ellatott csébe.
3.  Csavarja vissza a kupakot a kémcsére, és hermetikusan zarja le.
4. Azonositsa a mintat tartalmazé csévet.
5. Azonnal kiildje a laborba elemzésre.

Ha a feldolgozas késik (tobb mint 48 6ra), a mintakat -70°C-on vagy hidegebb helyen kell lefagyasztani.

ARTALMATLANITAS
A hulladékot a helyi jogszabalyoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

MINOSEG-ELLENORZES

Az UTM-RT® tételeket mikrobidlis szennyez6dés, a viruskultirakhoz hasznalt sejtvonalak toxicitdsa, valamint a virus-, chlamydia-
és mikoplazmatorzsek életképességének 2—25 °C-on 48 6ran &t torténd fenntartasara valo képességére tesztelik a CLSI M40-A25 szabvanyban leirt
modszerekkel 6sszhangban.

EREDMENYEK ES TELJESITMENY
A kapott eredmények nagyban fliggenek a mintdk megfeleld és megfelelé gyUijtésétél, valamint a mintdk laboratériumba szallitasa nak
és elemzésének gyorsasagatol.

Az életképességi vizsgalatokat Copan UTM-RT® hasznalataval végezték, az UTM-RT® altal tamogatott kiilénbozé csaladok reprezentativ torzseibél
allo panellel. Az egyes szallitérendszereket kiséré tamponmintakat kdzvetlenll oltottak be harom példanyban 100 pl organizmus -szuszpenziéval,
laboratoriumi torzsek felhasznalasaval. A teljesitményvizsgalatot nem emberi mintakon végezték el. Ezt kovetden a tamponokat behelyezték
a megfelel6, a szallitd kozeget tartalmazo kémcsovekbe, és 2—6°C-on, ellendrzétt szobahémérsékleten (20-25°C) 0 és 48 oran at taroltak.
A feldolgozas soran minden egyes tampont 20 masodpercig vortexeltek, majd eltavolitottak a szallité kozeg kémcsovébdl, majd a szuszpenzid egy
aliquot részét beoltottak a sejtvonalba (200 pl) vagy a megfelels taptalajba®'®. Az 6sszes tenyészetet a standard laboratériumi tenyésztési technika® 1
alkalmazasaval dolgoztak fel. Az organizmus életképességét a virus- és chlamydia-torzsek fluoreszcens sejtszamlalasaval, valamint a mikoplazma-
és ureoplazma-térzsek CFU-szamlalasaval hataroztak meg. Az elfogadhatésagi hatéarértékeket az M40-A2° szabalyokkal dsszhangban hataroztak
meg a nulla idépontra és a 48 orara.

A Copan UTM-RT® rendszer a fent leirt vizsgalati koriilmények kozott 48 6ran at megdrizte az ellendrzétt szobahdmérsékleten és hiitészekrényben
vizsgalt 6sszes organizmus életképességét. Az értékelt organizmusokat és a kapott eredményeket az alabbi tablazat tartalmazza.

A fluoreszkalo fert6zott sejtek A fluoreszkal6 fert6zott sejtek
Organizmus ATCC® szam szamanak csokkenése 48 6ra szamanak szazalékos csokkenése
elteltével 2-6°C-on 48 ora elteltével 20-25°C-on
1-es tipusu herpes simplex virus ATCC® VR-539 <50% <50%
2-es tipusu herpes simplex virus ATCC® VR-734 <50% <50%
Légzoszervi syncytialis virus ATCC® VR-1580 <50% <50%
Coxsackie B1 virus ATCC® VR-28 <50% <50%
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Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50% <50%
Influenza A ATCC® VR-1679 <50% <50%
Citomegalovirus ATCC® VR-977 <50% <50%
Varicella-zoster virus ATCC® VR-1367 <50% <50%
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%
Adenovirus DHI 20-4740010 45% 47%
3-as tipusu parainfluenza virus DHI 20-4770010 0% 41%
Echovirus 30-as tipus ATCC® VR-322 13% 24%
Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumonaie ATCC® 15531 50% 50%

SZIMBOLUMTABLAZAT
Lasd a hasznalati utasitas végén talalhaté szimboélumtablazatot.

MEGJEGYZESEK A PROFESSZIONALIS FELHASZNALO SZAMARA
Abban az esetben, ha az eszkdzzel kapcsolatban sulyos esemény torténik, azt jelenteni kell a gyarténak (lasd a hasznalati utasitas végén talalhatoé
elérhetéségeket) és azon orszag illetékes hatésaganak, ahol a felhasznald és/vagy a beteg talalhato.

VERZIOELOZMENYEK
Utolsé feliilvizsgalat szama* Kiadas datuma Modositasok
CH-REP szimbdlum hozzaadasa a
03 03-2025 ,SZIMBOLUMOK TABLAZATA" szakaszhoz
és a ,SZALLITOTT ANYAGOK” szakasz
frissitése (a termékkodok megsziintek)

* Ha korabbi mdédositasokra van sziiksége, forduljon a Copan ligyfélszolgalatahoz.

Nederlands

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®)-systeem
Gebruiksaanwijzing

BEOOGD GEBRUIK

Het Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®)-systeem is bedoeld voor het afnemen en transporteren vanaf het afnamepunt naar het
testlaboratorium van Klinische monsters die virussen, chlamydiae, mycoplasma of ureaplasma bevatten. UTM-RT® kan worden verwerkt volgens de
standaard klinische werkprocedures voor laboratoria voor de kweek van virussen, chlamydiae, mycoplasma en ureaplasma.

SAMENVATTING EN PRINCIPES

Een van de routineprocedures bij de diagnose van infecties veroorzaakt door virussen, chlamydiae, mycoplasma's of ureaplasma's omvat afname
en gekoeld vervoer van biologische monsters. Met het UTM-RT®-systeem kan het afgenomen monster maximaal 48 uur worden bewaard bij 2-25°C.
De UTM-RT® bestaat uit een Hanks' gebalanceerde zoutoplossing (‘Hanks' Balanced Salt Solution’, HBSS) verrijkt met eiwitten en suikers met een
neutrale pH-waarde en pH-indicator. Het medium bevat een aantal antibiotica en antimycotica om overgroei van bacterién en gisten te remmen,
de celintegriteit te behouden en het behoud van virussen en chlamydiae aan te moedigen.

Het Copan UTM-RT®-systeemmedium wordt geleverd in gelabelde buisjes met schroefdop die ontworpen zijn voor transport van het klinische
monster. Het Copan UTM-RT®-systeem wordt ook geleverd als monsternamekit die bestaat uit een verpakking met één buisje met schroefdop met
daarin UTM-RT®-medium en een peel-pouch met een of twee steriele monsterafnamestaafjes. Er zijn verschillende UTM-RT®-monsternamekits
verkrijgbaar met verschillende soorten wattenstaafjes die het afnemen van monsters op verschillende locaties bij de patiént vergemakkelijken, zoals
hieronder beschreven in de paragraaf ‘Instructie voor gebruik’. Wanneer een monster met een wattenstaafje wordt afgenomen, moet het onmiddellijk
in de transportbuisje worden geplaatst, waar het in aanraking komt met transportmedium. Om de levensvatbaarheid van het micro-organisme
optimaal te handhaven, moeten de monsters zo snel mogelijk naar het laboratorium worden vervoerd.
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Na afname moet het monster bij 2-25°C worden bewaard en binnen 48 uur worden verwerkt.
Als de levering en verwerking langer duren dan 48 uur, dan moeten de monsters in droog ijs worden vervoerd en eenmaal in het laboratorium
bij -70°C of kouder worden ingevroren.

REAGENTIA
De UTM-RT®-formule omvat eiwitten voor virusstabilisatie'’, antibiotica en antimycotica ter voorkoming van overmatige groei van bacteriéle
en schimmelflora en een bufferoplossing om een neutrale pH-waarde te behouden.

Bestanddelen
Sucrose
HBSS-oplossing
Runderserumalbumine
Gebufferde oplossing
Gelatine
Aminozuren
Antibiotica
Fenolrood

pH 7,3 £ 0,2 bij 2+25°C

BENODIGDE MAAR NIET MEEGELEVERDE MATERIALEN
Materialen die geschikt zijn voor isolatie, differentiatie en kweek van virussen, chlamydiae, mycoplasma en ureaplasma.

BEWARING
Het product moet tot het tijdstip van gebruik in de originele verpakking worden bewaard bij een temperatuur tussen 2 en 25°C. Niet oververhitten
of invriezen vo6r gebruik.

MONSTERNAME, BEWARING EN TRANSPORT

Monsters voor virus-, chlamydia-, mycoplasma- of ureaplasma-onderzoek moeten worden afgenomen en gehanteerd volgens gepubliceerde
handleidingen en richtlijnen?347.910.11 " Om optimale levensvatbaarheid te behouden, vervoert u het monster zo snel mogelijk naar het laboratorium.
Na de afname moet het monster bij 2—-25 °C worden opgeslagen en binnen 48 uur worden verwerkt. Als er een vertraging is van meer dan 48 uur,
dan moeten de monsters in droog ijs worden vervoerd en eenmaal in het laboratorium bij -70°C of kouder worden invroren.

Specifieke vereisten voor de verzending en hantering van monsters moeten volledig in overeenstemming zijn met nationale en regionale
voorschriften®'"12, De verzending van monsters binnen medische instellingen moet voldoen aan de interne richtlijnen van de instelling. Alle mon sters
moeten worden verwerkt zodra ze in het laboratorium zijn ontvangen.

GELEVERDE MATERIALEN

Het Copan UTM-RT®-systeem is verkrijgbaar in het formaat van een kit (buisje met wattenstaafies voor monstername) of alleen het buisje.
Het systeem zit in een doosje en de doosjes zitten weer in een grote kartonnen doos (de verpakkingsgroottes worden vermeld in tabel 1).

Het Copan UTM-RT®-systeem bevat een buisje met schroefdop met een conische of ronde bodem met daarin 1,5 ml, 1 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml of 10 ml
licht oranjerood transportmedium. Bij alle productcodes, met uitzondering van 3U008N, 331C, 348C en 3E056N, bevat het buisje drie glazen parels
waarmee het monster kan worden gehomogeniseerd door het te vortexen.

UTM-RT®-systeembuisjes met transportmedium worden afzonderlijk of in een kit geleverd. Elke kiteenheid bestaat uit een verpakking met:
een voorgelabeld buisje met schroefdop en een peel-pouch met daarin een of twee steriele wattenstaafjes voor monstername (bijv. applicatorstaafies
met polyestertip, applicatorstaafje van flexibel formaat met flocked nylon tip). Zie tabel 1 voor meer informatie over de beschikbare configuraties.
De applicatorstaafjes voor monstername FLOQSwabs® en CLASSIQSwabs ™ die worden meegeleverd met de UTM-RT® hebben een voorgevormd
afbreekpunt in de schacht van de applicator. Bij de serie FLOQSwabs®-applicators heeft het voorgevormde afbreekpunt een gekleurde markering.

De vastzetdoppen van het UTM-RT®-buisje zijn voorzien van een intem voorgevormd ontwerp waarmee de schacht van het staafie kan worden vastgezet
wanneer deze in het buisje wordt afgebroken en de dop wordt gesloten. De handeling van het vastschroeven van de dop op het buisje verplaatst het uiteinde
van de afgebroken schacht van het wattenstaafie in een gevormde houder in de dop (afb. 1). In het testlaboratorium is het applicatorstaafie bevestigd aan de
dop wanneer de dop wordt losgeschroefd en verwijderd. Met deze functie kan de gebruiker het staafie eenvoudig uit het transportbuisje verwijderen.

Afb. 1. Het afgebroken applicatorstaafie vastzetten met de dop van het UTM-RT®-buisje
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BEPERKINGEN

1. Omdat staafjes van calciumalginaat giftig zijn voor veel omhulde virussen® en kunnen interfereren met immunofluorescentietesten?, mogen
ze niet worden gebruikt voor monstername.
Staafijes met een houten schacht kunnen gifstoffen en formaldehyden?® bevatten en mogen niet worden gebruikt.
De productcodes zonder parels (REF. 3U008N, 331C, 348C en 3E056N) zijn niet geschikt voor gebruik met slijmvliesmonsters of in het
bijzonder viskeuze monsters.
4. UTM-RT®kits zijn bedoeld voor gebruik met de in de kit geleverde buisjes met medium en wattenstaafjes. Het gebruik van buisjes met

medium of wattenstaafjes van een andere fabrikant kan de prestaties van het product beinvioeden.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
1. Hulpmiddel voor eenmalig gebruik voor professioneel gebruik bij in-vitrodiagnostiek.

2.
3.
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13.
14.
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Het UTM-RT®-systeem is gebruiksklaar en hoeft niet verder te worden voorbereid.

Niet gebruiken na de vervaldatum.

Gebruik het UTM-RT®-medium niet voor het vooraf bevochtigen of natmaken van het applicatorstaafje voordat u het monster afneemt, of voor
het spoelen of irrigeren van de monsternamelocatie.

De toestand, timing en het volume van een monster verzameld voor kweek zijn belangrijke variabelen in het bereiken van betrouwbare
kweekresultaten. Volg de aanbevolen richtlijnen voor monstername.”

Ongebruikte wattenstaafjes mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Niet opnieuw verpakken.

Niet geschikt voor het verzamelen en transporteren van andere micro-organismen dan virussen, chlamydiae, mycoplasma en ureaplasma.
Slik het medium niet in.

Monsters voor het zoeken naar virussen, chlamydiae, mycoplasma's en ureumplasma's moeten worden verzameld en gehanteerd met
gebruik van persoonlijke beschermingsmiddelen tegen biologische risico's in overeenstemming met gepubliceerde handleidingen
en richtlijnen #6717,

Het herhaaldelijk invriezen en ontdooien van monsters kan het herstel van levensvatbare organismen beperken.

Gebruik UTM-RT® niet als (1) er tekenen zijn van beschadiging of verontreiniging van het product, (2) er tekenen van lekkage zijn, (3) de kleur
van het medium anders is dan licht oranjerood, (4) het zakje met het wattenstaafie geopend is, of (5) er andere tekenen van verslechtering zijn.
Het gebruik van dit product in combinatie met diagnostische kits of instrumenten moet véér gebruik door de gebruiker worden gevalideerd.
Buig of vervorm het wattenstaafje niet voor het afnemen van het monster. Gebruik geen overmatige kracht, druk of buiging bij het verzamelen
van monsters bij patiénten met wattenstaafjes, omdat dit kan leiden tot onbedoeld breken van de schacht van het wattenstaafje.

Vanwege het ontwerp van de flexibele minitip zal het wattenstaafje zich oprollen als het in het buisje wordt geplaatst. Verwijder daarom,
indien nodig, het wattenstaafje uit het buisje. Ga daarbij voorzichtig te werk en let op de juiste voorzorgsmaatregelen voor het biologisch
gevaar om de gebruiker en de omgeving te beschermen in het geval van spatten.

Controleer de versie van de gebruiksinstructies. De juiste versie is die versie die met het hulpmiddel is meegeleverd of die beschikbaar is in

elektronisch formaat, en kan worden geidentificeerd aan de hand van de e-IFU-indicatie op het etiket van de verpakking.

INSTRUCTIE VOOR GEBRUIK
Het UTM-RT®-systeem is gebruiksklaar en hoeft niet verder te worden voorbereid. Het is verkrijgbaar in de verschillende configuraties die worden
vermeld in tabel 1.

PRODUCTBESCHRIJVING PRODUCT
ONTWORPEN
MET
REF. VERPAKKINGSGROOTTE|AFNAMELOCATIES*
BUISJE WATTENSTAAFJE VASTZETDOP
(ALLEEN BIJ
UTM-KIT)
3 ml UTM-RT® Twes
T:g'?g(%g?n?::é? applicatorstaafjes van 50 kits per verpakking Neus, keel, vagina,
302C; 302C.LC schroefdop met regtg;e;;?;;nt?agr:et 6 x 50 kits per doosje recttmnfggss en A
inwendige conische P a%/breek Lf’nt
bodem. P
3 ml UTM-RT® Eén applicatorstaafie Oog, oor, neus,
medium in een buisje van ngxibeI miniti ) gangen,
305C van 16x100 mm met formaat met rockeF::I 50 kits per verpakking neuskeelholte, keel, NEE
schroefdop met nylon tip en 6 x 50 kits per doosje urogenitaal kanaal en
inwendige conische af){)reekp nt plekken geschikt voor
bodem. pu kinderen
3 ml UTM-RT® 3 ) ) Oog, oor, neus,
medium in een buisje Efgnaﬁg,i'i%iﬁormﬁge gangen,
van 16x100 mm met 50 kits per verpakking neuskeelholte, keel, "
305CMH schroefdop met form:algrr:\;ait fLo:ked 6 x 50 kits per doosje urogenitaal kanaal en NEE
inwendige conische afli)reekpunt plekken geschikt voor
bodem. P kinderen
3 ml UTM-RT®
medium in een buisje | Eén applicatorstaafje .
328C van 16x100 mm met | van regulier formaat 50 kits per verpakking N:;:jl’l:qeefggssg;n:’ JA
schroefdop met met polyester tip en 6 x 50 kits per doosje wdnden
inwendige conische afbreekpunt
bodem.
3 ml UTM-RT®
medium in een buisje | Eén applicatorstaafje .
306C van 16x100 mm met | van regulier formaat 50 kits per verpakking Nreel;;;e?g;’;g;n:’ NEE
schroefdop met met flocked nylon tip 6 x 50 kits per doosje wt;nden
inwendige conische en afbreekpunt
bodem.
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3 ml UTM-RT®
medi;Jén ;rz)gen buisje | Eén applilcat(;rstaafje ok " Neus, keel, vagina
. van 16x mm met | van regulier formaat its per verpakking ’ § ! .
CA302MH; 346C schroefdop met met flocked nylon tip 6 x 50 kits per doosje rectum, feces en NEE
inwendige conische en afbreekpunt wonden
bodem.
3 ml UTM-RT® Oog, oor, neus,
medium in een buisje | Eén applicatorstaafje gangen,
. van 16x100 mm met van minitip formaat 50 kits per verpakking neuskeelholte, keel,
307C; CA303MH schroefdop met met flocked nylon tip 6 x 50 kits per doosje urogenitaal kanaal en NEE
inwendige conische en afbreekpunt plekken geschikt voor
bodem. kinderen
3 ml UTM-RT®- Oog, oor, neus,
medium in een Eén applicatorstaafje gangen,
357C 12x80 mm buisje met [ van minitip formaat 50 kits per verpakking neuskeelholte, keel, NEE*
schroefdop met met flocked nylon tip 6 x 50 kits per doosje urogenitaal kanaal en
inwendige conische en afbreekpunt plekken geschikt voor
bodem. kinderen
. . y Flexibele minitip:
Eén applicatorstaafie
van flexibel miniti; Oog, oor, neus,
3 ml UTM-RT® formaat met flocked e el
medium in een buisje nylon tip en ur:f)};:nﬁsali:r;a;eeh
321C van 16x100 mm met afbreekpunt 50 kits per verpakklr)g plekken geschikt voor NEE*
schroefdop met 6 x 50 kits per doosje Kinderen
inwendige conische | Eén applicatorstaafje
bodem. van regulier formaat Normaal: Neus. keel
meérf]lg?lgfge%f:ttlp vagina, rectum, feces
en wonden
2 ml UTM-RT®
medium in een buisje | Eén applicatorstaafje Neus, keel, vagina
323C van 16x100 mm met | van regulier formaat 50 kits per verpakking rectﬁm féces en ’ NEE*
schroefdop met met flocked nylon tip 6 x 50 kits per doosje wc;nden
inwendige conische en afbreekpunt
bodem.
Eén applicatorstaafje Mr:re"l:'g' o;)rg];,::r,
3ml UTM-RT® | van minitip formaat neuskeslnolt, keel,
medium in een buisje meen(;(f:b(reeerlzy °:t P urogenitaal kanaal en
338C van 1h6x1(f): mm Tet pu Féo két(sJ E_?r verp:kkir)g plekke'r:_ ggschikt voor NEE*
schroefdop me . ) ) X its per doosje inderen
bodem. met flocked nylon tip Nor_maal. Neus, keel,
en afbreekpunt vagina, rectum, feces
en wonden
3 ml UTM-RT® Oog, oor, neus,
medium in een buisje Eén flexibel mini- gangen,
347C van 16x100 mm met | applicatorstaafje met 50 kits per verpakking neuskeelholte, keel, NEE*
schroefdop met flocked nylon tip en 6 x 50 kits per doosje urogenitaal kanaal en
inwendige conische afbreekpunt plekken geschikt voor
bodem. kinderen
3 ml UTM-RT®-
medium in een Eén applicatorstaafje .
355C: 355CW 12x80 mm buisje met | van regulier formaat 50 kits per verpakking N:;:jl’l:qeefggssg;n:’ JA
’ schroefdop met met flocked nylon tip 6 x 50 kits per doosje y d
inwendige conische en afbreekpunt wonden
bodem.
3 ml UTM-RT®-
medium in een Eén applicatorstaafje Neus, keel, vagina
356C 12x80 mm buisje met | van regulier formaat 50 kits per verpakking rectl’Jm féces en ! NEE*
schroefdop met met polyester tip en 6 x 50 kits per doosje wt;nden
inwendige conische afbreekpunt
bodem.
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3 ml UTM-RT®- Oog, oor, neus,
medium in een Eén flexibel minitip- gangen,
358C 12x80 mm buisje met | applicatorstaafje met 50 kits per verpakking neuskeelholte, keel, NEE*
schroefdop met flocked nylon tip en 6 x 50 kits per doosje urogenitaal kanaal en
inwendige conische afbreekpunt plekken geschikt voor
bodem. kinderen
1 ml UTM-RT®-
medium in een Eén applicatorstaafje Neus, keel, vagina
. 12x80 mm buisje met | van regulier formaat 50 kits per verpakkin ! § !
359C; 359CE.A schroefdop rJnet met flo?:ked nylon tip 6 x 50 kits per doosjéJ rectum, feces en JA
) ] h wonden
inwendige conische en afbreekpunt
bodem.
1 ml UTM-RT®- Oog, oor, neus,
medium in een Eén flexibel minitip- gangen,
360C 12x80 mm buisje met | applicatorstaafje met 50 kits per verpakking neuskeelholte, keel, NEE*
schroefdop met flocked nylon tip en 6 x 50 kits per doosje urogenitaal kanaal en
inwendige conische afbreekpunt plekken geschikt voor
bodem. kinderen
1 ml UTM-RT®- Oog, oor, neus,
medium in een Eén applicatorstaafje gangen,
361C 12x80 mm buisje met [ van minitip formaat 50 kits per verpakking neuskeelholte, keel, NEE*
schroefdop met met flocked nylon tip 6 x 50 kits per doosje urogenitaal kanaal en
inwendige conische en afbreekpunt plekken geschikt voor
bodem. kinderen
2 ml UTM-RT®- Oog, oor, neus,
medium in een Eén flexibel minitip- gangen,
365C 12x80 mm buisje met | applicatorstaafje met 50 kits per verpakking neuskeelholte, keel, NEE*
schroefdop met flocked nylon tip en 6 x 50 kits per doosje urogenitaal kanaal en
inwendige conische afbreekpunt plekken geschikt voor
bodem. kinderen
2 ml UTM-RT®-
medium in een Eén applicatorstaafie Neus, keel, vagina
. 12x80 mm buisje met | van regulier formaat 50 kits per verpakkin ’ X ’
366C; 3C004N schroefdop rJnet met flogcked nylon tip 6 x 50 Eits perpdoosjeg rectum, feces en A
inwendige conische en afbreekpunt wonden
bodem.
3 ml UTM-RT® Oog, oor, neus,
medium in een buisje [ Eén flexibel minitip- gangen,
3U006N van 16x100 mm met | applicatorstaafje met 50 kits per verpakking neuskeelholte, keel, NEE*
schroefdop met flocked nylon tip en 6 x 50 kits per doosje urogenitaal kanaal en
inwendige conische afbreekpunt plekken geschikt voor
bodem. kinderen
3 ml UTM-RT® Oog, oor, neus,
medium in een buisje [ Eén flexibel minitip- gangen,
3U008N van 16x100 mm met | applicatorstaafje met 50 kits per verpakking neuskeelholte, keel, NEE*
schroefdop met flocked nylon tip en 6 x 50 kits per doosje urogenitaal kanaal en
inwendige conische afbreekpunt plekken geschikt voor
bodem — geen parels. kinderen
NIET VAN
TOEPASSING
De aanwezigheid
van een
vastzetfunctie in
3 ml UTM-RT® de dop is
medium in een buisje afhankelijk van
330C van 16x100 mm met Nov.t 50 buisjes per verpakking het type
schroefdop met : 6 x 50 buisjes per doosje wattenstaafje.
inwendige conische Neem voor
bodem. informatie over
de juiste
combinatie
informatie op met
de
klantenservice.
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10 ml UTM-RT®-
medium in een
331C; CA339MH 25x90 mm buisje met Nt 15 buisje§ per verpakkirllg NEE
schroefdop met 6 x 15 buisjes per doosje
inwendige conische
bodem.
2,5 ml UTM-RT®
medium in een buisje
van 16x100 mm met 50 buisjes per verpakkin
348C schroefdop met N.vd 6 x 50 {)uisjes per doosjg NEE
inwendige conische
bodem — geen parels.
NIET VAN
TOEPASSING
De aanwezigheid
van een
vastzetfunctie in
1,5 ml UTM-RT® de dop is
medium in een buisje afhankelijk van
349C van 16x100 mm met Nv.t 50 buisjes per verpakking het type
schroefdop met ’ 6 x 50 buisjes per doosje wattenstaafje.
inwendige conische Neem voor
bodem. informatie over
de juiste
combinatie
informatie op met
de
klantenservice.
3 ml UTM-RT®
medium in een buisje
van 16x100 mm met 50 buisjes per verpakking
3U044N blauwe schroefdop NVt 6 x 50 buisjes per doosje NEE
met inwendige
conische bodem.
3 ml UTM-RT®
medium in een buisje
van 16x100 mm met 50 buisjes per verpakking
SEOS6N schroefdop met Nov.t 6 x 50 buisjes per doosje NEE
inwendige conische
bodem — geen parels.
NIET VAN
TOEPASSING
De aanwezigheid
van een
vastzetfunctie in
1 ml UTM-RT®- de dop is
medium in een afhankelijk van
. 12x80 mm buisje met 50 buisjes per verpakking het type
350C; 350CY schroefdop met Nov.t 6 x 50 buisjes per doosje wattenstaafje.
inwendige conische Neem voor
bodem. informatie over
de juiste
combinatie
informatie op met
de
klantenservice.
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NIET VAN
TOEPASSING
De aanwezigheid
van een
vastzetfunctie in

3 ml UTM-RT®- de dop is
medium in een afhankelijk van
353C 12x80 mm buisje met 50 buisjes per verpakking het type
schroefdop met " 6 x 50 buisjes per doosje wattenstaafje.
inwendige conische Neem voor
bodem. informatie over
de juiste
combinatie
informatie op met
de
klantenservice.

Tabel 1: Productbeschrijving

Niet alle productcodes (REF.) zijn in alle landen verkrijgbaar. Neem contact op met de klantenservice van Copan voor de verkrijgbaarheid van
productcodes in een specifiek land.
NEE* = Het wattenstaafje kan per ongeluk worden vastgezet en niet stevig vastzitten en mogelijk vallen.

De tabel met monsternamelocaties is slechts een tabel met suggesties. De prestatietesten met het Copan UTM-RT®-systeem zjjn uitgevoerd met
laboratoriumstammen. De prestatietesten zijn niet uitgevoerd met monsters afkomstig van mensen. Raadpleeg uw interne procedures om het meest
geschikte hulpmiddel te kiezen voor de specifieke monsternamelocatie.

Monstername

Een juiste afname van het monster bij de patiént is een cruciale factor voor een geslaagde isolatie en identificatie van infectueuze organismen.

De monsters moeten zo snel mogelijk na de eerste klinische verschijnselen van de ziekte worden verzameld. Tijdens de acute ziekte zijn de meeste
virale titers aanwezig.

UTM-RT® in kit
1. Open de verpakking van de UTM-RT®-it en verwijder het testbuisje met medium en het interne zakje met daarin het steriele wattenstaafje.
2. Haal het steriele wattenstaafje uit het zakje en neem het klinische monster af. Zorg ervoor dat de tip van het wattenstaafje alleen in contact
komt met de afnamelocatie, om het risico op besmetting te voorkomen. OPMERKING: Buig het wattenstaafje niet voorafgaand aan het
afnemen van het monster. Gebruik geen overmatige kracht, druk of buiging bij het verzamelen van monsters bij patiénten met wattenstaafjes,
omdat dit kan leiden tot onbedoeld breken van de schacht van het wattenstaafje.
3. Plaats het wattenstaafje na de monstername in het testbuisje totdat het afbreekpunt zich ter hoogte de opening van het testbuisje bevindt.
4. Buig de schacht van het wattenstaafje in een hoek van 180 graden om hem af te breken bij het afbreekpunt. Draai zo nodig voorzichtig de
schacht van wat wattenstaafje om het afbreken te voltooien en verwijder het bovenste deel van de schacht.
5.  Gooi het afgebroken deel van de schacht van het wattenstaafje weg in een goedgekeurde container voor medisch afval.
6.  Schroef de dop terug op het testbuisje en sluit het hermetisch af.

Afb. 1. Wattenstaafie met breekpuntindicatieliin en gebied om de applicator vast te houden

Er moeten steriele handschoenen, beschermende kleding en oogbescherming worden gedragen bij het verzamelen en hanteren van
microbiologische monsters. Daarnaast moeten spatten en aerosolen zorgvuldig worden voorkomen bij het afbreken van het wattens taafje in het
buisje met het medium.

De gebruiker mag tijdens het afnemen van een monster bij het hanteren van het applicatorstaafje het gebied onder de gekleurde breekpuntindicatielijn
niet aanraken — dit is het gebied vanaf de lijn tot de punt het flocked nylon wattenstaafje — aangezien dit leidt tot verontreiniging van de
applicatorschacht en de kweek waardoor de testresultaten ongeldig worden.

Raak de applicator niet aan Houd de applicator tijdens het afnemen
in het gebied onder de van een monster vast boven de
breekpuntindicatielijn breekpuntindicatielijn, in dit gebied
ST
( )i I D)

Voorgevormd afbreekpunt met gekleurde indicatielijn
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UTM-RT® in bulk
1. Verwijder de dop op aseptische wijze van het buisje en zorg ervoor dat u daarbij geen medium morst.
2. Plaats aspiraat uit blaasjes?, corneale of conjunctivale schaafsels?, kleine stukjes weefsel of fecesmonsters® op asceptische wijze in het
buisje met het UTM-RT®-medium.
3. Schroef de dop terug op het testbuisje en sluit het hermetisch af.
4.  Label het buisje met het monster.
5. Stuur het naar het laboratorium voor onmiddellijke analyse.

Als de verwerking is vertraagd (meer dan 48 uur), moeten de specimens worden ingevroren bij -70 °C of kouder.

AFVOER
Afval moet worden afgevoerd in overeenstemming met de lokale wetgeving.

KWALITEITSCONTROLE

De partijen UTM-RT® worden getest op microbiéle contaminatie, op toxiciteit voor de cellijnen gebruikt voor de virusculturen en op het vermogen om
de levensvatbaarheid van virale, chlamydia- en mycoplasmastammen gedurende maximaal 48 uur te behouden bij 2-25°C volgens de methoden
beschreven in CLSI M40-A2°.

RESULTATEN EN PRESTATIES
De verkregen resultaten hangen grotendeels af van een correcte en adequate monstername, maar ook van de snelheid waarmee de monsters naar
het laboratorium worden vervoerd en worden geanalyseerd.

Onderzoek naar levensvatbaarheid werd uitgevoerd met behulp van Copan UTM-RT® met een panel van representatieve stammen van de
verschillende families die ondersteund worden door de UTM-RT®. De wattenstaafies bij elk transportsysteem werden direct in drievoud geinoculeerd
met 100 pl organismesuspensie met behulp van laboratoriumstammen. De prestatietesten zijn niet uitgevoerd met monsters afkomstig van mensen.
Vervolgens werden de wattenstaafjes in de respectievelijke testbuisjes met transportmedium geplaatst en gedurende 0 en 48 uur bewaard bij 2-6°C
en bij een gecontroleerde kamertemperatuur (20-25°C). Op het moment van de verwerking werd elke wattenstaafie gedurende 20 seconden
gevortext en uit het testbuisje met medium verwijderd. Vervolgens werd een aliquot van de suspensie geinoculeerd in de cellijn (200 pl) of in het
geschikte kweekmedium®'5, Alle culturen werden verwerkt met behulp van de standaard laboratoriumkweektechniek®'®. De levensvatbaarheid van
organismen werd vastgesteld aan de hand van fluorescentieceltellingen voor virale en chlamydiastammen en kiemgetaltellingen v oor mycoplasma-
en ureoplasmastammen. De aanvaardbaarheidslimieten voor tijd nul en 48 uur werden vastgesteld in overeenstemming met de voorschriften M40-A25.
Het Copan UTM-RT®-systeem handhaafde de levensvatbaarheid van alle organismen die gedurende 48 uur zijn getest bij zowel de gecontroleerde
kamertemperatuur als in de koelkast onder de hierboven beschreven testomstandigheden. De geévalueerde organismen en de verkre gen resultaten
worden vermeld in de onderstaande tabel.

% afname van de fluorescerende % afname van de fluorescerende
Organisme ATCC®-nummer geinfecteerde cellen na 48 uur geinfecteerde cellen na 48 uur
bij 2-6°C bij 20-25°C
Herpes-simplexvirus type 1 ATCC® VR-539 <50% <50%
Herpes-simplexvirus type 2 ATCC® VR-734 <50% <50%
Respiratoir syncytieel virus ATCC® VR-1580 <50% <50%
Coxsackievirus B1 ATCC® VR-28 <50% <50%
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50% <50%
Influenza A ATCC® VR-1679 <50% <50%
Cytomegalovirus ATCC® VR-977 <50% <50%
Varicella-zostervirus ATCC® VR-1367 <50% <50%
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%
Adenovirus DHI 20-4740010 45% 47%
Para-influenzavirus type 3 DHI 20-4770010 0% 41%
Echovirus type 30 ATCCP® VR-322 13% 24%
Organisme ATCC®-nummer % afname vaEijkize_rgggtal na 48 uur % afname vzir; I;:]e_r;gféal na 48 uur
Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumonaie ATCC® 15531 50% 50%
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TABEL MET SYMBOLEN
Zie de tabel met symbolen aan het einde van de gebruiksaanwijzing.

OPMERKINGEN VOOR DE PROFESSIONELE GEBRUIKER
Indien zich een ernstig incident voordoet in verband met dit hulpmiddel dan moet dit aan de fabrikant worden gemeld (zie de contactgegevens aan
het einde van de gebruiksaanwijzing) en de bevoegde autoriteit in het land waar de gebruiker en/of de patiént zich bevindt.
REVISIEGESCHIEDENIS

Laatste revisienr.* Publicatiedatum Aangebrachte wijzigingen

Toevoeging van CH-REP-symbool in de
paragraaf TABEL MET SYMBOLEN en
update van de paragraaf GELEVERDE
MATERIALEN (productcodes stopgezet)

03 03-2025

* Als u eerdere versies nodig heeft, neem dan contact op met de klantenservice van Copan.

Copan universalt transportmedium (UTM-RT®)-system
Bruksanvisning

TILTENKT BRUK

Copan universalt transportmedium (UTM-RT®)-system er beregnet for innsamling og transport av kliniske praver som inneholder virus, klamydia,
mykoplasma eller ureaplasma fra innsamlingsstedet til testlaboratoriet. UTM-RT® kan behandles ved bruk av standard kliniske laboratorieprosedyrer
for viral, klamydial, mykoplasma- og ureaplasmakultur.

SAMMENDRAG OG PRINSIPPER

En av rutinemessige prosedyrene for diagnostisering av infeksjoner forarsaket av virus, klamydia, mykoplasma eller ureaplasma innebaerer
innsamling og kjgletransport av biologiske praver. Ved bruk av UTM-RT®-systemet kan den innsamlede praven lagres i opptil 48 timer ved 2-25°C.
UTM-RT® bestar av en Hanks’ balansert saltigsning (HBSS) beriket med proteiner og sukkerarter med en ngytral pH- og pH-indikator. Mediet
inneholder noen antibiotika og antimykotika for & hemme overvekst av bakterier og gjeer, opprettholde celluleer integritet og o ppmuntre til bevaring
av virus og klamydia.

Copan UTM-RT® System-medium leveres i merkede rer med skrulokk beregnet til transport av den Kliniske praven. Copan UTM-RT® System leveres
ogséa som et provetakingssett som inneholder en pakke som inneholder et rer med skrulokk, UTM-RT®-medium og en skallpose som inneholder en
eller to sterile provetakingsvattpinner. En serie med UTM-RT® pravetakingssett er tilgiengelige som inneholder forskjellige typer vattpinner som letter
innsamling av prever fra forskjellige steder hos pasienten som beskrevet under i punktet Bruksanvisning. Nar en vattpinneprgve er tatt, skal den
straks plasseres i transportrgret der den kommer i kontakt med transportmediet. For & opprettholde optimal levedyktighet for mikroorganismer, ma
prevene transporteres til laboratoriet snarest mulig.

Etter samlingen skal prgven oppbevares ved 2—25°C og behandles innen 48 timer.
Hvis levering og prosessering overskrider 48 timer, ma prgver transporteres i terris og ved laboratoriet fryses ved -70°C eller kaldere.
REAGENSER

UTM-RT®-formuleringen inkluderer proteiner for virusstabilisering"’, antibiotika og antimykotika for & forhindre overvekst av bakterie- og soppflora,
og en bufferlgsning for & opprettholde en ngytral pH.

Komponenter
Sukrose
HBSS-Igsning
Bovint serumalbumin
Bufret Igsning
Gelatin
Aminosyrer
Antibiotika
Fenol rgd
pH7,3+0,2a2+25°C
N@DVENDIGE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER
Materialer egnet for isolasjon, differensiering og dyrkning av virus, klamydia, mykoplasma og ureaplasma.

OPPBEVARING
Produktet ma oppbevares i originalemballasjen ved en temperatur mellom 2 og 25°C til brukstidspunktet. Skal ikke overopphetes eller fryses for bruk.

PRGVETAKING, OPPBEVARING OG TRANSPORT

Prover for undersgkelse for virus, klamydia, mykolasma eller ureaplasma begr samles inn og handteres etter publiserte handbgker og
retningslinjer.2347:91%1" For & opprettholde optimal levedyktighet, transporteres praven til laboratoriet snarest mulig. Etter innsamling skal praven
lagres ved 2-25°C og behandles innen 48 timer. Hvis det vil bli en lang forsinkelse pa over 48 timer skal prgver transporteres pa terris og fryses ved
-70°C eller kaldere straks de ankommer laboratoriet.
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Spesifikke krav for forsendelse og handtering av prever skal vaere i samsvar med statlige og faderale forskrifter®!"2, Frakt av prever i medisinske
institusjoner ma overholde institusjonens interne retningslinjer. Alle prever skal behandles straks de er mottatt i laboratoriet.

LEVERT MATERIELL

Copan UTM-RT® System er bare tilgjengelig i formatet til settet (rar med pravetakingspinner) eller bare rgr, systemet leveres i en eske og eskene i
en starre eske (pakningsstarrelse er angitt i tabell 1).

Copan UTM-RT® System inneholder et trar med skrulokk med konisk eller rund bunn som inneholder 1,5 ml, 1 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml eller 10 ml lys
oransje-redt transportmedium. Til alle produktkodene, unntatt 3UOO8N, 331C, 348C og 3EO056N, inneholder rgret tre glasskuler som ftillater
homogenisering av prgven ved virvling.

UTM-RT® System-rar med transportmedium leveres alene eller i et sett. Hvert sett bestar av en pakke som inneholder: et forhandsmerket rer med
skrulokk og en skallpose som inneholder en eller to sterile prevetakingspinner (f.eks. applikatorpinner med polyesterspiss, applikatorpinne med
fleksibel stgrrelse med flosset nylonfiber). Du finner mer informasjon om tilgjengelige konfigurasjoner i tabell 1.

Innsamlingspinneapplikatorene FLOQSwabs® og CLASSIQSwabs ™ som falger med UTM-RT® har et stapt brytepunkt i skaftet pa applikatoren. For
serien med FLOQSwabs® applikator har det stapte brytepunktet et farget merke.

Lokk til UTM-RT® innsamlingsrer har en innvendig stept design som er i stand til 4 fange vattpinneskaftet nar den brytes av i raret og lokket Ilukkes.
Handlingen med a skru lokket pa reret flytter enden av det brukne vattpinneskaftet inn i en stept mottaker i lokket (Fig. 1). | testlaboratoriet nar lokket
skrus av og fiernes, sitter vattpinneapplikatoren fast i lokket. Denne funksjonen lar operateren enkelt fierne vattpinnen fra transportreret-

Fig. 1: Fangst av brukket vattapplikatorpinne med lokk til UTM-RT® rgr

=

i - &

> > > >l I
BEGRENSNINGER

1. Fordi kalsiumalginat-vattpinner er giftige for mange innhyllede virus® og kan forstyrre immunofluorescens-tester?, skal de ikke brukes fil
preveinnsamling.

2. Vattpinner av tre kan inneholde giftstoffer og formaldehyder?®, og skal ikke brukes.

3. Produktkodene uten kuler (REF 3UO08N, 331C, 348C og 3E056N) er ikke egnet til bruk med mucese eller spesielt viskese praver.

4. UTM-RT®-sett er beregnet pa bruk sammen med medium rer og vattpinner som falger med i settet. Bruk av rer med medium eller vattpinner
fra annen kilde, kan pavirke ytelsen til produktet.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

Engangsutstyr for profesjonell in vitro-diagnostisk bruk.

UTM-RT®-systemet er klart for bruk og krever ingen forberedelse.

Skal ikke brukes etter utigpsdatoen.

Ikke bruk UTM-RT®-mediet til & forhandsfukte applikatorvattpinnen for du samler inn preven, eller for & skylle eller irrigere

provetakingsstedene.

5. Tilstand, timing og volum av preven samlet inn for dyrkning er viktige variabler i & skaffe palitelige dyrkningsresultater. Felg anbefalte
retningslinjer for praveinnsamling.”

6 Ubrukte vattpinner skal ikke resteriliseres.

7. Skal ikke pakkes pa nytt.

8.  Ikke egnet til & samle inn og transportere andre mikroorganismer enn virus, klamydia, mykoplasma og ureaplasma.

9

1

HON=

Mediet ma ikke svelges.
0. Prover for leting etter virus, klamydia, mykoplasma og ureaplasme méa samles inn og handteres ved bruk av personlig verneutstyr mot

biologisk risiko i henhold til publiserte handbgker og retningslinjer 467917,

11. Gjentatt frysing og tining av prever kan redusere utvinningen av levedyktige organismer.

12.  Ikke bruk UTM-RT® hvis (1) det er bevis pa skade eller forurensning av produktet, (2) det er tegn pa lekkasje, (3) fargen pa mediet har endret
seg fra lys oransjergd, (4) vattposen er apen, eller (5) det er andre tegn pa forverring.

13. Bruken av dette produktet i kombinasjon med diagnosesett eller instrumenter skal pa forhand valideres av brukeren.

14. Vattpinnen ma ikke bayes fer innhenting av preven. Under provetaking av pasienten unnga & bruke krefter, trykk eller baying av stangen.
Det kan fare til at pravetakingpinnens stang brekker.

15.  Pa grunn av utformingen av den fleksible minispissen vil vattpinnen spole nar den plasseres i reret. Derfor ma om ngdvendig vattpinnen tas
ut av reret, veer forsiktig og ta tilstrekkelige biofare-forholdsregler for & beskytte brukeren og miljget i tilfelle sprut.

16. Kontroller versjonen av bruksanvisningen. Den riktige versjonen er den som fglger med enheten eller er tilgjengelig i elektronisk format, og
kan identifiseres med e-IFU-indikatoren pa emballasjen.
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BRUKSANVISNING
UTM-RT®-systemet er klart for bruk og krever ingen forberedelse. Den er tilgjengelig i de forskijellige konfigurasjonene som er oppfert i Tabell 1.

Copan

PRODUKTBESKRIVELSE PRODUKT
REF PAKNINGSST@ | PROVETAKINGSSTE %iﬂ?g:gg;g_'
ROR PINNE RRELSE DER FUNKSJON (KUN
FOR UTM-SETT)
i 3 ml UTM-RT® medium uten kuleri | To applikatorpinner i vanlig 50 set? per Nese, hals, skjede,
302C; 16x100 mm rer med skrukork storrelse med polyesterspiss pakning endetarm, avfaring og JA
302C.LC . j . 6 x 50 sett per L s
konisk formet innvendig bunn. med bruddpunkt boks sar
8 ) ’ . Dye, ore, nese
. . En applikatorpinner i 50 sett per 2 i !
3050 | 60100 mim ror med sk [TimspissSlomelso med fosset| pakning PESIAI ORI
konisk formet innvendig bunn. Y brudd ant boks P kanaler og pediatriske
P steder
8 ) ’ . Dye, ore, nese,
3 ml UTM-RT® medium uten kuleri | . . E.n a_ppllkatorplnnerl 50 setg per passasjer, nasofarynx,
305CMH 16x100 mm rgr med skrukork minispiss-starrelse med flosset pakning hals, urogenitale NEI*
! ! " nylonfiberspiss med 6 x 50 sett per i Lo
konisk formet innvendig bunn. bruddpunkt boks kanaler og pediatriske
P steder
3 ml UTM-RT® medium uten kuleri | En applikatorpinne i vanlig SOasfr::nper Nese, hals, skjede,
328C 16x100 mm rgr med skrukork storrelse med polyesterspiss P 9 endetarm, avfering og JA
. . N 6 x 50 sett per N
konisk formet innvendig bunn. med bruddpunkt boks sar
X ) .| En applikatorpinne i vanlig 50 sett per :
oo | mesu venicort| SRS T st || oty | Noserolsius |
konisk formet innvendig bunn nylonfiberspiss med 6 x 50 set per éér
. bruddpunkt boks
X ) . En applikatorpinne i vanlig 50 sett per .
CA02MH: |2 G i romeg skt | Sorokemedfosset | pakang | NSSIIREE e
konisk formet innvendig bunn. bruddpunkt boks sar
- " ) R Dye, gre, nese
X . . | En applikatorpinne i minispiss- 50 sett per 2 i !
T rormadskrakokc | Slorelsemedfossel | pakning - |PRITISIN
konisk formet innvendig bunn. Y brudd FL)mkt boks P kanaler og pediatriske
P steder
3 ml UTM-RT® medium uten kuler i En aggir:g;pmgg ]ikr)nsi;i}stpiss— Sgasker:}n;;er pas?g;égrﬁéggfseler;/nx,
357C 12x80 mm ror med sl_(rukork konisk nylonfiberspiss med 6 x 50 sett per hals, urogen_ltal_e NEI
formet innvendig bunn. bruddounkt boks kanaler og pediatriske
P steder
En applikatorpinner i Fleksibel minispiss:
minispiss-starrelse med flosset @ye, ore, nese,
nylonfiberspiss med 50 seft per passasjer, nasofarynx,
3 ml UTM-RT® medium uten kuler i bruddpunkt ni np hals, urogenitale
321C 16x100 mm rar med skrukork ] 6o oats o, | k@naler 09 pediatriske NEI*
konisk formet innvendig bunn. En applikatorpinne i vanlig boke P steder
storrelse med flosset Normal: Nese, hals
nylonfiberspiss med skjede, endetarm,
bruddpunkt avfering og sar
X A En applikatorpinne i vanlig 50 sett per .
323C  |16x1 0% rr?wln:J rTels\:l n'?;—: sr?:ﬂlgﬂ konisk|  Storelse med flosset pakning elrldezestz}nrlalas\}fsz‘(rjiideé NEI*
formet innvendig bunn nylonfiberspiss med 6 x 50 sett per éér 9 09
g bunn. bruddpunkt boks
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En applikatorpinne i minispiss- Minispiss: gye, ere,
sterrelse med flosset nese, passasjer,
nylonfiberspiss med nasofarynx, hals,
3 ml UTM-RT® medium uten kuler i bruddpunkt 50 set? per urogenitale kanaler og
338C 16x100 mm rar med skrukork . 6 X%%kgler:? er pediatriske steder NEI*
konisk formet innvendig bunn. En applikatorpinne i vanlig boks P
storrelse med flosset Normal: Nese, hals,
nylonfiberspiss med skjedez endeta[m,
bruddpunkt avfering og sar
3 ml UTM-RT® medium uten kuler i applikEtZ%TLZ?ﬁLZﬂIoSS(&t SEasker::n%er pas?g;égrﬁéggl‘sa\er;/nx,
347C 16X.100 mm ror med sAkrukork nylonfiberspiss med 6 x 50 sett per hals, urogenlltalle NEI
konisk formet innvendig bunn. bruddounkt boks kanaler og pediatriske
P steder
355C: 3 ml UTM-RT® medium uten kuler i Ens?sgg(:éor:fégnf?ois\g?”g 5g:fg?n;;er Nese, hals, skjede,
355CW 12X80fcr;1r:11é?irnr:\?snfjli«ug3:; konisk nylonfiberspiss med 6 x 50 sett per endetarm,séa;/fznng 9 JA
9 . bruddpunkt boks
3 ml UTM-RT® medium uten kuleri | En applikatorpinne i vanlig SOasfr:?nper Nese, hals, skjede,
356C 12x80 mm regr med skrukork konisk | sterrelse med polyesterspiss 6 Xp50 settg or endetarm, avfering og NEI*
formet innvendig bunn. med bruddpunkt boks P sar
- . N Dye, gre, nese
. . En fleksibel minispiss- 50 sett per y ’ N
shc | TS s s | ppltommemedfoset | paknng PRS0
. N nylonfiberspiss med 6 x 50 sett per i’ Lo
formet innvendig bunn. bruddpunkt boks kanaler og pediatriske
P steder
350C: 1 ml UTM-RT® medium uten kuler i En;sﬁg?:fx;?ﬁoisg?“g 5g:fﬁnzer Nese, hals, skjede,
359CE.A 12X80fg;:e:f i;r:\?snzli(rutl)zﬁ konisk nylonfiberspiss med 6 x 50 sett per endetarm,sg;/fnr|ng 9 JA
9 . bruddpunkt boks
1 ml UTM-RT® medium uten kuler i appﬁ&ggﬁ?iﬁlemrgzpfilzss_set Sg:fr:?npger pas?gsejésrﬁéggfsaeré/nx,
360C 12x80 mm rer med sl_(rulokk konisk nylonfiberspiss med 6 x 50 sett per hals, urogen_ltal_e NEI
formet innvendig bunn. bruddounkt boks kanaler og pediatriske
P steder
- " ) - Dye, gre, nese
X . . | En applikatorpinne i minispiss- 50 sett per 2 i !
ot | e e e | Slorsema towat | g PR vy
formet innvendig bunn. nylorg?l?g;spzﬁilmed 6x sgoskes" PET | kanaler og pediatriske
P steder
2 ml UTM-RT® medium i 12x80 mm apg;g;ﬁiiﬁ'emr;ﬂzpfﬁz'set 5g ;fr:}npger pas?g:jé?rﬁégifi:e&nx,
365C rer med_ skrulok_k konisk formet nylonfiberspiss med 6 x 50 sett per hals, urogen_ltal_e NEI
innvendig bunn. bruddounkt boks kanaler og pediatriske
P steder
2 ml UTM-RT® medium i 12x80 mm | EN @pplikatorpinne i vanlig S0settper | \ose, hals, skjede
366C; rer med skrulokk konisk formet starrelse med flosset pakning endetayrm a\}fzring 6g JA
3C004N innvendig bunn nylonfiberspiss med 6 x 50 sett per éér
g bunn. bruddpunkt boks
En kontursterrelse med
1 ml UTM-RT® medium uten kuler i applikatorpinne med lav SO:Er:nper
367C.TD | 12x80 mm rgr med skrulokk konisk stopper med flosset 6 xpSO settg or Pediatrisk midturbinat NEI*
formet innvendig bunn. nylonfiberspiss med P
boks
bruddpunkt
- . L Jye, ore, nese
X . . En fleksibel minispiss- 50 sett per 2 ’ !
3U006N : HJISL;I% EnT: :;’?:;ng SLJl:?lTkl(()Lljil(er | applikatorpinne med flosset pakning |P3PRRIR Y a:;ftggn)(' NEI*
8 X " nylonfiberspiss med 6 x 50 sett per  urogenitat
konisk formet innvendig bunn. bruddounkt boks kanaler og pediatriske
P steder
3 ml UTM-RT® medium i En fleksibel minispiss- 50 sett per asgg’;?’ef";é;‘g;e' -
3U008N 16x100 mm rgr med skrukork applikatorpinne med flosset pakning P haIsJ uyro enitag ! NEI
konisk formet innvendig bunn — uten nylonfiberspiss med 6 x 50 sett per  urogenitax
kanaler og pediatriske
kuler. bruddpunkt boks steder
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IKKE AKTUELT
Innsamlingslokk-
funksjonen
3 ml UTM-RT® medium uten kuler i SOaTr:ir?er avhenger av typen
330C 16x100 mm rar med skrukork IR paxning vattpinne. For & fa

. . " 6 x 50 ror per ¥ .
konisk formet innvendig bunn. informasjon om

boks riktig kombinasjon
kontakt
kundeservice
A 15 rer per
318 125 9100 o UTM_RT@FidtﬂI isk IR pakning NEI
CA339MH x90 mm rer med skrulokk konis /! 6 x 15 ror per
formet innvendig bunn.
boks
2,5 ml UTM-RT® medium i 50 rer per
16x100 mm rgr med skrukork pakning
348C konisk formet innvendig bunn — uten IR 6 x 50 rer per NEI
kuler. boks
IKKE AKTUELT
Innsamlingslokk-
50 ror per funksjonen
1,5 ml UTM-RT® medium i afnirﬁ’e avhenger av typen
349C  [16x100 mm rer med skrulokk konisk IR 6020 Torber vattpinne. For & fa
formet innvendig bunn. boks P informasjon om
riktig kombinasjon
kontakt
kundeservice

50 rer per

3 ml UTM-RT® medium uten kuler i aknin
3U044N | 16x100 mm rer med blatt skrulokk IR %20 Tor) NEI
konisk formet innvendig bunn. X o) rer per

boks
3 ml UTM-RT® medium i 50 ror per
16x100 mm rer med skrukork pakning
SEOS6N konisk formet innvendig bunn — uten IR 6 x 50 ror per NEI
kuler. boks
IKKE AKTUELT
Innsamlingslokk-
50 rar per funksjonen
. 1 ml UTM-RT® medium uten kuler i P avhenger av typen
350C; ¥ pakning .
12x80 mm rgr med skrulokk konisk IIR vattpinne. For a fa
350CV B A 6 x 50 rer per - .
formet innvendig bunn. boks informasjon om
riktig kombinasjon
kontakt
kundeservice
IKKE AKTUELT
Innsamlingslokk-
3 ml UTM-RT® medium uten kuler i 5‘5’;’5’;"‘:5 f‘;’\‘/"g;gﬁ’\‘/;‘t’gmger
353C 12xsof$mer?;'nr:\?gnzli(mg3;ﬁ konisk IR 6 x 50 rer per For & fa informasjon
9 . boks om riktig
kombinasjon kontakt
kundeservice

Tabell 1: Produktbeskrivelse

Ikke alle produktkoder (REF) er salgbare i alle land. Ta kontakt med Copan kundeservice for tilgjengelighet av produktkoder for et bestemt land.
NO* = Pinnen kan bli fanget ved et uhell og sitter ikke fast og kan falle ned.

Tabellen over provetakingssteder er bare forslag. Testing av ytelsen til Copan UTM-RT® System ble utfart med laboratoriestammer. Testing av ytelse
har ikke blitt utfert med prover fra mennesker. For & velge hvilken enhet som passer best for innhenting av praver, se interne prosedyrer.

Provetaking
Riktig innsamling av prgven fra pasienten er et avgjerende aspekt for vellykket isolering og identifisering av smittsomme organismer.
Prover skal samles inn sa snart som mulig etter den kliniske inkubasjonen av sykdommen. Hoyeste virale titere er til stede under den akutte sykdommen.

UTM-RT® i sett
1. Apne UTM-RT®-settpakken og fiern medium testrer og den indre posen som inneholder den sterile vattpinnen.
2. Taden sterile vattpinnen ut av posen og samle inn den kliniske praven. For & forhindre fare for forurensning, ma du serge for at vattpinnen
bare kommer i kontakt med innsamlingsstedet. OBS: |kke bgy vattpinnen fer innsamling av praven. lkke bruk for mye makt, press eller
beyning nar du samler inn vattpinneprgver fra pasienter, da dette kan fere til utilsiktet brudd av vattpinneskaftet.
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3. Etterinnsamling av praven, fer vattpinnen inn i testreret til bruddpunktet er nivellert med testrgrets apning.

4. Boy skaftet pa vattpinnen 180 grader for & bryte den av ved bruddpunktet. Ved behov kan du rotere skaftet pa vattpinnen forsiktig for &
fullfere bruddet, og ta av den gvre skaftdelen.

5. Kast den avbrutte delen av vattpinnen i en egnet avfallsbeholder for medisinsk avfall.

6.  Skru hetten tilbake pa testraret og forsegle det hermetisk.

Fig. 1: Prgvetakingspinne som viser bruddpunktindikasjonslinje og omrade for & holde applikatoren

Sterile hansker og vernekleer og -briller skal brukes nar du samler inn og handterer mikrobiologiske praver, og serg for a4 unnga sprut og aerosoler
nar du knuser pinnen i reret med medium. Under provetaking ved handtering av vattpinnen ma operatgren ikke bergre omradet under den fargede
indikasjonslinjen for bruddpunkter; det er omradet fra linjen til spissen av den nylonflossede vattpinnen, da dette vil fere til forurensning av
applikatorskaftet og kulturen og vil dermed ugyldiggjere testresultatene.

Applikatoren ma ikke bergrer i Under prgvetaking skal applikatoren
omradet under bruddpunktets holdes over bruddpunktets markerte
markeringslinje linje, i dette omradet
{ ) ) D

Stept bruddpunkt med farget markeringslinje
UTM-RT® i bulk
1. Fjern hetten fra reret med aseptisk teknikkmens du sikrer & ikke sole mediet.
2. Plasser vesikkelaspirater?, hornhinne- eller konjunktivalavskrap?, sma biter av vev eller avfaring® i reret med UTM-RT®-medium.
3. Skru hetten tilbake pa testraret og forsegle det hermetisk.
4. Identifiser rgret som inneholder praven.
5. Send til laboratoriet for umiddelbar analyse.

Hvis behandlingen er forsinket (over 48 timer), ma prevene fryses ved -70°C eller kaldere.

KASSERING
Avfall ma kasseres i samsvar med lokal lovgivning. Iverksett nadvendige forholdsregler for infisert materiale etter behov.

KVALITETSKONTROLL
UTM-RT®-partiene er testet for mikrobiell forurensning, toksisitet for cellelinjene som brukes for de virale dyrkningene, og evnen til & opprettholde
levedyktigheten av virale, klamydia- og mykoplasma-stammer i opptil 48 timer ved 2-25°C i samsvar med metodene beskrevet i CLSI M40-A25.

RESULTATER OG YTELSE
Resultatene som oppnas avhenger i stor grad av riktig og adekvat preveinnsamling, sa vel som hvor raskt prgvene blir transportert til laboratoriet og
analysert.

Levedyktighetsstudier ble utfert ved bruk av Copan UTM-RT® med et panel av representative stammer av de forskjellige familiene stottet av
UTM-RT®. Vattpinnene som fulgte med hvert transportsystem ble direkte inokulert i tre eksemplarer med 100 pl organismesuspensjon. Deretter ble
vattpinnene fert inn i de respektive prevergrene som inneholdt transportmediet og lagret i 0 og 48 timer ved 2—6°C og ved kontrollert romtemperatur
(20-25°C). Pa prosesseringstidspunktet ble hver vattpinne sentrifugert i 20 sekunder og fiernet fra testmediets testrgr. En alikvot av suspensjonen
ble deretter inokulert i cellelinjen (200 pl) eller i det passende dyrkningsmediet®'. Alle dyrkningene ble behandlet ved bruk av standard
laboratoriekulturteknikk®'5. Levedyktigheten til organismen ble bestemt ved fluorescerende celletelling for virale og klamydia-stammer, og CFU-telling
for mykoplasma- og ureaplasma-stammer. Akseptbarhetsgrensene for tid null og i 48 timer ble definert i samsvar med forskriften M40-A2°.

Copan UTM-RT®-systemet bevarte levedyktigheten til alle organismer som ble testet i 48 timer ved bade kontrollert romtemperatur og i kjsleskapet
under de beskrevne testbetingelsene ovenfor.

Se tabell pa engelsk nar det kommer til vurderte organismer og oppnadde resultater.
SYMBOLTABELL
Se symboltabellen pa slutten av bruksanvisningen.

MEKNADER FOR DEN PROFESJONELLE BRUKEREN
| tilfelle av alvorlig ulykke oppstatt i forbindelse med denne enheten ma ulykken varsles til produsenten (se kontaktinformasjonen til sist i
brukerveiledningen) og til komptente myndigheter i det landet der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

REVISJONSHISTORIKK

Siste revisjon Nr.* Utgivelsesdato Introduserte endringer
CH-REP-symbol lagt til i SYMBOLTABELL
03 03-2025 og avsnittet MEDFLGENDE MATERIALER
oppdatert (produktkoder avviklet)

*Hvis det skulle veere ngdvendig & finne fram tidligere revisjoner, ta kontakt med Copan kundeservice.
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System uniwersalnego podioza transportowego Copan (UTM-RT®)
Instrukcja uzytkowania

ZASTOSOWANIE ZGODNE Z PRZEZNACZENIEM

System uniwersalnego podtoza transportowego Copan (UTM-RT®) jest przeznaczony do pobierania i transportu probek klinicznych zawierajacych
wirusy, chlamydie, mykoplazmy lub ureaplazmy z miejsca pobrania do laboratorium badawczego. UTM-RT® moze byé przetwarzany przy uzyciu
standardowych laboratoryjnych procedur operacyjnych w zakresie hodowli wiruséw, chlamydiéw, mykoplazm i ureaplazm.

PODSUMOWANIE | ZASADY

Jedng z rutynowych procedur w diagnostyce zakazen wywotanych przez wirusy, chlamydie, mykoplazmy lub ureaplazmy jest pobieranie i transport
w waru%ach chtodniczych prébek biologicznych. Pobrang préobke mozna przechowywac¢ do 48 godzin w temperaturze 2-25°C przy uzyciu systemu
UTM-RT®.

UTM-RT® sktada sie ze zréwnowazonego roztworu soli Hanksa (HBSS) wzbogaconego biatkami i cukrami o neutrainym pH i wskaznika pH. Podtoze
zawiera pewne antybiotyki i leki przeciwgrzybicze, ktére hamujg rozwdj bakterii i drozdzy, utrzymuijg integralno$¢ komérkowa i sprzyjajg zachowaniu
wiruséw i chlamydii.

System podtoza Copan UTM-RT® jest dostarczany w oznakowanych probéwkach z nakretka przeznaczonych do transportu probki klinicznej. System
Copan UTM-RT® jest réwniez dostarczany jako zestaw do pobierania prébek, ktéry sktada sig¢ z opakowania zawierajacego jedng probéwke
z nakretkq z podtozem UTM-RT® oraz opakowanie typu peel pouch zawierajace jedng lub dwie sterylne wymazéwki do pobierania probek.
Dostepnych jest wiele zestawéw do pobierania prébek UTM-RT® zawierajacych rézne rodzaje trzonéw wymazoéwek, ktére utatwiajg pobieranie probek
z réznych miejsc u pacjenta, jak opisano ponizej w czgsci Wskazoéwki dotyczace stosowania. Po pobraniu prébki wymazu nalezy jg natychmiast
umiesci¢ w probéwce transportowej, gdzie zetknie si¢ z podtozem transportowym. Aby zachowa¢ optymalng zywotno$¢é mikroorganizméw, nalezy
jak najszybciej przetransportowaé¢ prébki do laboratorium.

Po pobraniu prébka powinna by¢ przechowywana w temperaturze 2-25°C i przetworzona w ciggu 48 godzin.

Jesli czas dostawy i przetwarzania przekracza 48 godzin, prébki powinny by¢ przetransportowane w suchym lodzie, a po przybyciu do laboratorium
zamrozone w temperaturze -70°C lub nizszej.

ODCZYNNIKI
Preparat UTM-RT® zawiera biatka stabilizujace wirusa'’, antybiotyki i leki przeciwgrzybicze zapobiegajace nadmiernemu rozwojowi flory bakteryjnej
i grzybiczej oraz roztwdr buforowy utrzymujacy neutralne pH.

Sktadniki
Sacharoza
Roztwér HBSS
Albumina surowicy bydlecej
Roztwor buforowy
Zelatyna
Aminokwasy
Antybiotyki
Czerwien fenolowa
pH 7,3 £ 0,2 przy 2+25°C

MATERIALY WYMAGANE, A NIEZNAJDUJACE SIE W ZESTAWIE
Materiaty przeznaczone do izolacji, réznicowania i hodowli wiruséw, chlamydii, mikoplazm i ureaplazm.

PRZECHOWYWANIE
Produkt nalezy przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 2 do 25°C do czasu uzycia. Nie przegrzewa¢ ani nie zamraza¢ przed
uzyciem.

POBIERANIE, PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT PROBEK

Prébki do badan na obecnos$¢ wirusa, chlamydii, mykolazy lub ureaplazmy powinny by¢ pobierane i przetwarzane zgodnie z opublik owanymi
podrecznikami i wytycznymi2347:91011 " Apy zachowaé optymalng zywotnosé, nalezy jak najszybciej przetransportowaé probke do laboratorium.
Po pobraniu probka powinna by¢ przechowywana w temperaturze 2-25°C i przetworzona w cigagu 48 godzin. Jesli wystgpi dtugie
opodznienie przekraczajace 48 godzin, probki powinny by¢ przetransportowane w suchym lodzie, a po przybyciu do laboratorium zamrozone
w temperaturze -70°C lub nizszej.

Szczegdtowe wymagania dotyczace wysyiki i postepowania z prébkami powinny byé w petni zgodne z przepisami stanowymi i federal nymi®'" 12,
Wysytka prébek w obregbie placéwek medycznych powinna by¢ zgodna z wewnetrznymi wytycznymi danej placowki. Wszystkie probki nalezy
przetworzy¢ niezwtocznie po otrzymaniu ich w laboratorium.

DOSTARCZONE MATERIALY

System Copan UTM-RT® jest dostepny w formie zestawu (proboéwka z wymazéwkami do pobierania probek) lub samej probéwki; system jest
umieszczony w pudetku, a pudetka w zewnetrznym kartonie (wielko$¢ opakowan podano w tabeli 1).

System Copan UTM-RT® zawiera zakrecang probowke ze stozkowym lub okraglym dnem, zawierajacg 1,5 ml, 1 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml lub 10 ml
ljasnopomaranczowo-czerwonego podtoza transportowego. W przypadku wszystkich kodéw produktéw, z wyjatkiem 3U008N, 331C, 348C i 3E056N,
probdwka zawiera trzy szklane kulki, ktére umozliwiajg homogenizacje prébki przez worteksowanie.

Probowki systemu podioza transportowego UTM-RT® sg dostarczane pojedynczo lub w zestawach. Kazdy zestaw skiada sie z opakowania
zawierajgcego: fabrycznie oznakowang probéwke z nakretkg oraz opakowanie typu peel pouch zawierajgce jedng lub dwie sterylne wymazéwki do
pobierania prébek (np. wymazéwka z aplikatorem z koncéwkg poliestrowg, elastyczna wymazéwka z aplikatorem z flokowanym widknem
nylonowym). Wiecej informacji na temat dostepnych konfiguracji mozna znalez¢ w Tabeli 1.

Aplikatory do pobierania wymazéw FLOQSwabs® i CLASSIQSwabs™ dostarczane z UTM-RT® majg wyprofilowany punkt ztamania w trzonie
aplikatora. Dla linii aplikatorow FLOQSwabs® uformowany punkt ztamania ma kolorowy znak.
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Nakretki do probéwki UTM-RT® majg wewnetrznie uformowang konstrukcje, ktdra jest w stanie uchwyci¢ trzon wymazéwki, gdy zostanie ona wiozona
do probowki, a nakretka zostanie zamknieta. Zakrecenie nakretki na probéwce powoduje wsunigcie konca ztamanego trzonu wymazoéwki do
wyprofilowanego gniazda w nakretce (Rys.1).. W laboratorium badawczym, po odkreceniu i zdjeciu nakretki, do nakretki dotgczona jest wymaz éwka
z aplikatorem. Funkcja ta pozwala operatorowi na wygodne wyjecie wymazoéwki z probowki transportowej.

Rys. 1. Wychwyci¢ potamang pateczk mazowa aplikatora za pomocg nakretki probéwki UTM-RT®

W

E [I=E E

4N H
OGRANICZENIA

1. Poniewaz wymazy z alginianu wapnia sg toksyczne dla wielu wiruséw otoczkowych® i moga zakiéca¢ wyniki testéw immunofluorescencyjnych?,
nie nalezy ich uzywac do pobierania probek.

2. Drewniane trzony wymazéwek moga zawiera¢ toksyny i formaldehydy?® i nie powinny by¢ stosowane.

3. Kody produktu bez kulek (NR REF. 3UO08N, 331C, 348C i 3E056N) nie nadajg sig do stosowania z prébkami bton $luzowych lub szczegdlnie
lepkimi prébkami.

4.  Zestawy UTM-RT® sg przeznaczone do stosowania z probéwkami z podiozem i wymazéwkami znajdujgcymi sie w zestawie. Uzycie
probéwek z podtozem lub wymazéwkami z innego zrédta moze mie¢ wptyw na dziatanie produktu.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Urzadzenie jednorazowego uzytku do profesjonalnego uzytku w diagnostyce in vitro.

System UTM-RT® jest gotowy do uzycia i nie wymaga dalszego przygotowania.

Nie uzywaé po uplywie terminu waznosci.

Nie uzywa¢ podtoza UTM-RT® do wstepnego zwilzania lub wstepnego namaczania wacika aplikatora przed pobraniem probki ani do ptukania

lub nawadniania miejsc pobierania prébek.

5. Warunek, czas i objeto$¢ pobranej probki w hodowli sg istotnymi zmiennymi w uzyskiwaniu wiarygodnych wynikéw hodowli. Nalezy
przestrzegaé zalecen dotyczacych pobierania prébek.”

6.  Nie sterylizowa¢ ponownie zuzytych wymazowek.

7. Nie pakowa¢ ponownie.

8.  Nie nadaje sig do pobierania i transportu mikroorganizméw innych niz wirusy, chlamydie, mykoplazmy i ureaplazmy.

9

1

n

= | = |

PoON=~

Nie potyka¢ podtoza.
0. Prébkido badan na obecno$¢ wiruséw, chlamydii, mykoplazm i ureaplazm muszg by¢ pobierane i przetwarzane przy uzyciu $rodkéw ochrony
osobistej chronigcych przed ryzykiem biologicznym, zgodnie z opublikowanymi podrecznikami i wytycznymi®#87:917,

11.  Wielokrotne zamrazanie i rozmrazanie prébek moze ograniczy¢ odzyskanie zywych organizmoéw.

12. Nie nalezy uzywaé¢ UTM-RT®, jesli (1) widoczne s3 $lady uszkodzenia lub zanieczyszczenia produktu, (2) widoczne sg $lady wycieku,
(3) kolor podtoza zmienit sie z jasnopomaranczowo na czerwony, (4) saszetka z wymazéwkami jest otwarta lub (5) widoczne sg inne oznaki
deterioraciji.

13. Uzytkowanie produktu w potgczeniu z zestawami lub przyrzgdami diagnostycznymi musi zosta¢ zatwierdzone przez uzytkownika przed
uzyciem.

14. Nie zgina¢ ani nie ksztattowaé wymazoéwki przed pobraniem prébki. Podczas pobierania probek wymazéw od pacjentéw nie nalezy stosowac
nadmiernej sity, nacisku ani zginania, poniewaz moze to doprowadzi¢ do przypadkowego ztamania trzonu wymazowki.

15. Ze wzgledu na konstrukcje elastycznej minikoncowki wymazoéwka zawiesi sie po umieszczeniu w probéwce. W zwigzku z tym, w razie
potrzeby wyja¢ wymazowke z probéwki, zachowaé ostrozno$¢ i przestrzega¢ odpowiednich srodkéw ostroznosci dotyczgcych zagrozenia
biologicznego, aby chroni¢ operatora i Srodowisko w przypadku rozpryskéw.

16. Nalezy sprawdzi¢ wersjeg instrukcji obstugi. Prawidtowa wersja jest dostarczana wraz z urzadzeniem lub dostepna w formacie ele ktronicznym
i moze by¢ identyfikowana za pomoca wskaznika e-IFU na etykiecie opakowania.

INSTRUKCJA OBSLUGI
System UTM-RT® jest gotowy do uzycia i nie wymaga dalszego przygotowania. Jest dostepny w réznych konfiguracjach wymienionych w Tabeli 1.

OPIS PRODUKTU PRODUKT
ZAPROJEKTOWANY
TAK, ABY

MIEJSCA POSIADAL
) ) WIELKOSC | opF paNiA FUNKCJE
PROBOWKA WYMAZOWKA OPAKOWANIA| " oo sBEK* NAKRETKI
WYCHWYTUJACEJ
(TYLKO DLA
ZESTAWU UTM)

NR REF.

3 mL podtoza UTM-RT® w

probéwce z nakretkg Dwie zwyktej wielkosci 50 zestawow Nos, gardto,
. o wymiarach 16x100 mm wymazowki z aplikatorem w opakowaniu pochwa,
302G; 302C.LC z wewnetrznie z poliestrowg koncéwka 6 x50 zestawdw | odbyt, kat i TAK
uformowanym stozkowym z miejscem ztamania w pudetku rany
dnem.
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pediatryczne

Oko, ucho,
. nos, drogi
3 mlr‘ozngéazlﬂ;m"?f Y| Jedna elastyczna wymazowka 50 zestawow nosowe,
° \l:/ miarach 16x1§0 rzm z aplikatorem z flokowang W opakowaniu nosogardto,
305C v wewnetrznie minikoricowka z wickien | % PREOENL | gardio, drogi NIE
. nylonowych z miejscem moczowo-
uformowag?/]: mstozkowym Zlamania w pudetku plciowe i
: miejsca
pediatryczne
Oko, ucho,
R nos, drogi
3 mL podtoza UTM-RT® w i '
A Jedna elastyczna wymazoéwka . nosowe,
° aron:’ic;“r’;:hﬂ%iﬁ?ékgm z aplikatorem z flokowang v?%z:?:v‘gm nosogardto,
305CMH Y S owmetranie minikoricowka z wickien | & 5% estawow| 9ardio, drogi NIE*
uformowan n$st02kow m nylonowych z migjscem w pudetku moczowo-
d?l\em y ztamania P piciowe i
. miejsca
pediatryczne
3 mL podtoza UTM-RT® w
probéwce z nakretkg Jedna zwyktej wielkosci 50 zestawow | Nos, gardto,
328C o wymiarach 16x100 mm wymazoéwka z aplikatorem w opakowaniu pochwa, TAK
z wewnetrznie z poliestrowg koncowka 6 x 50 zestawéw | odbyt, kat i
uformowanym stozkowym Z miejscem ztamania w pudetku rany
dnem.
3 mL podtoza UTM-RT® w Lo
" Jedna zwyktej wielkosci .
o e et | mezouka s sokator | Szt | N g
306C z wewnegtrznie z flokloyvana korcowka 6 x 50 zestawéw| odbyt, kat i NIE
. z wiékien nylonowych
uformowanym stozkowym 2 misjscem zlamania w pudetku rany
dnem.
¢ r:kogg&gzeaz%:mgg " Jedna zwykle] wielkosci 50 zestawow | Nos, gardto.
o wymiarach 16x100 mm wymazéwka z aplikatorem w opakowaniu dchwa Y
CA302MH; 346C Y z wewnetrznie z flokowana koficowka 6x 5‘()) zestawoéw oZbyt kai i NIE®
uformowanym stozkowym Zzﬂfgfclgggom\g?: w pudetku rany
dnem.
Oko, ucho,
. nos, drogi
3 mL podtoza UTM-RT® w i ’
probowce z nakretka z a:liekdarzzrgr)r/\rgaffglgkvfana 50 zestawow ngsoosgxglyo
307C; CA303MH | ° Wy";'jv':\fvz 11?;:“%0 MM minikoricowka z wiokien Gvi‘;%az":s";’:xg’w gardio, drogi NIE
uformowan rr? stozkowym nylonowych z miejscem w pudetku MOCZOWo-
d?\em Y ztamania P ptciowe i
) miejsca
pediatryczne
Oko, ucho,
3 mL podioza UTM-RT® w Jedna wymazéwka n:()sé:v:/%gi
° Ver(::]‘)i‘;\::;ﬁ giggetﬁi 2 z aplikatorem z flokowang vfgzgimm nosogardto,
357C Y wewnetrznie minikoficdwka z wiokien 6x 5% Zestawow gardto, drogi NIE*
uformowanym stozkowym nylonowych z miejscem w pudetku moczowo-
dnem ztamania plc_lo_we i
) miejsca
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Elastyczna
minikoncéwka:
Oko, ucho,
Jedna elastyczna wymazoéwka nos, drogi
: nosowe,
z aplikatorem z flokowang
minikoficéwka z widkien nosogardio,.
3 mL podtoza UTM-RT® w nylonowych z misiscem gardto, drogi
probéwce z nakretkg Y vgamania g 50 zestawow moczowo-
321C o wymiarach 16x100 mm w opakowaniu piciowe i NIE*
z wewnetrznie - i 6 x 50 zestawow miejsca
uformowanym stozkowym Jednalzwyktej W'.elkOSC' w pudetku pediatryczne
dnem wymazoéwka z aplikatorem
) z flokowang koncéwka Zwyklei
o wyktej
z widkien nylonowych wielkosci:
z miejscem ztamania Nos gardlb
pochwa,
odbyt, kat i
rany
2 mL podtoza UTM-RT® w S
probéwce z nakretkg wiiﬁj:;é@%kéeé mﬁ;g?;q 50 zestawow | Nos, gardto,
o wymiarach 16x100 mm P w opakowaniu pochwa, "
323C z wewnetrznie sz\lmoti:ﬁ?(\i,‘;nr? Tg:g\zwg? 6 x 50 zestawdw| odbyt, kat i NIE
uformowanym stozkowym P 4 + ¥e w pudetku rany
dnem. z migjscem ztamania
Minikoricéwka:
oko, ucho,
nos, drogi
Jedna wymazéwka nosowe,
z aplikatorem z flokowang nosogardto,
3 mL podioza UTM-RT® w minikoficéwka z widkien gardto, drogi
probéwce z nakretkg nylonogacrr:];nri\;ejscem 50 zestawow m;)cci;?vvg?'
o wymiarach 16x100 mm w opakowaniu picio .
338C z wewnetrznie 6 x 50 zestawow miejsca NIE
uformowanym stozkowym Jedna zwyktej wielkosci w pudetku pediatryczne
dnem wymazoéwka z aplikatorem
. z flokowang koricowka Zwyktej
z wiokien nylonowych wielkosci:
Z miejscem ztamania Nos, gardto,
pochwa,
odbyt, kat i
rany
Oko, ucho,
Arpedoia UMATW  semasastms | g, | oo
o wymiarach 16x100 mm miniwymazéwka z aplikatorem w opakowaniu nosogardto,
347C Z wewnetrznie z flokowang koricéwka 6 x 50 Zestawow gardto, drogi NIE*
. z widkien nylonowych moczowo-
uformowagil]zmstozkowym Z miejscem ztamania W pudetku piciowe i
. miejsca
pediatryczne
3mL podioza UTM-RTOW 10 e wielkode
probéwce z nakretkg wymazéwvl:}e/l 2 éplikatorem 50 zestawow Nos, gardto,
355C: 355CW o wymiarach 12x§0 mmz 2 flokowang korcowka wopakowan[u pochwa, _ TAK
wewnetrznie 7 wiokien nylonowych 6 x50 zestawow| odbyt, kat i
uformowanym stozkowym o Y ye w pudetku rany
dnem. Z miejscem ztamania
3 mL podioza UTM-RT® w
probowce z nakretkg Jedna zwyktej wielkosci 50 zestawow Nos, gardto,
356C o wymiarach 12x80 mm z wymazoéwka z aplikatorem w opakowaniu pochwa, NIE*
wewnetrznie z poliestrowg korcéwkag 6 x50 zestawdw| odbyt, kat i
uformowanym stozkowym z miejscem ztamania w pudetku rany
dnem.
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pediatryczne

Oko, ucho,
3mL podioza UTM-RT®w| | i nos, drogi
robéwce z nakretkg edna gastyczna Wymazowka | g4 sestawow nosowe,
° \5 miarach 12x80 mm z z aplikatorem z flokowang W opakowaniu nosogardto,
358C Y wewnetrznie minikoricowka z wiskien [ "% 5‘8 ennbw| gardio, drogi NIE*
N nylonowych z miejscem moczowo-
uformowag?/]: mstozkowym Zlamania w pudetku plciowe i
: miejsca
pediatryczne
1 mL podtoza UTM-RT® w Lo
probéwce z nakretkg Jedna zwylde] W'.elkOSC' 50 zestawow Nos, gardto.
o wymiarach 12x80 mm z wymazéwka z aplikatorem w opakowaniu p(;chwa Y
359C; 359CE.A - z flokowang konicéwkag . Vs TAK
wewnetrznie Py 6 x 50 zestawow| odbyt, kat i
uformowanym stozkowym Z widkien nylonowych w pudetku rany
dnem z miejscem ztamania
Oko, ucho,
R nos, drogi
1 mtom:géazﬂm_?@ Y| Jedna elastyczna wymazéwka 50 zestawow nosowe,
° \Symiarach 12x80$m1 Az aplikatorem z flokowang w opakowaniu nosogardto,
360C wewnetrznie minikoficéwka z widkien 6 x 50 zestawow gardto, drogi NIE*
uformowan ﬁwstoikow m nylonowych z migjscem w pudetku moczowo-
d%em y ztamania P piciowe i
. miejsca
pediatryczne
Oko, ucho,
1 mL podioza UTM-RT® w Jedna wymazéwka nr?:é:v:/()egl
o \zr%:)ic;‘:gz;ﬁ gig)erﬁi 5 z aplikatorem z flokowang ;gzgsfm‘g%\m nosogardto,
361C Y wewnetrznie minikoficéwka z widkien 6x 5% Zestawow gardto, drogi NIE*
uformowanyﬁﬁ stozkowym nylonowych z miejscem w pudetku moczowo-
dnem ztamania piciowe i
. miejsca
pediatryczne
Oko, ucho,
. nos, drogi
2 mllfogg(\jnjggazlgm"g@ W] Jedna elastyczna wymazoéwka 50 zestawow nosowe,
° wpymiarach 12x80$m1 2 z aplikatorem z flokowang w opakowaniu nosogardto,
365C wewnetrznie minikoricéwka z wiokien 6 x 50 Zestawow gardto, drogi NIE*
uformowan %stozkow m nylonowych z miejscem w pudetku moczowo-
d?/\em y ztamania P ptciowe i
) miejsca
pediatryczne
2 mL podtoza UTM-RT® w S
progéwce z nakretkg Jedna zwykle] wielkosci 50 zestawow Nos, gardto.
o wymiarach 12x80 mm z wymazéwka z aplikatorem w opakowaniu dchwa Y
366C; 3C004N i etrznie 2 flokowana koncowka | o 5‘3 atw ozby‘ g TAK
. z widkien nylonowych ’
uformowagil]zmstozkowym 2 miejscem zamania w pudetku rany
Oko, ucho,
3 mL podioza UTM-RT® w . nos, drogi
probowce z nakretkg Jedna ngla?tyczna ]Ylvykmazowka 50 zestawow nosow;,
h z aplikatorem z flokowang ] nosogardto,
3U006N ° WV';':J:;T} 1&1“20 mm | inikoncowka z wiokien Gv)v(ggazkgs";’:xg’w gardio, drogi NIE*
uformowanyrr? stozkowym nylonowych z miejscem w pudetku moczowo-
dnem ztamania ptciowe i
) miejsca
pediatryczne
Oko, ucho,
3 mL podtoza UTM-RT® w nos, drogi
probéwce z nakretkg Jedna elastyczna wymazéwka 50 zestawow nosowe,
o wymiarach 16x100 mm z aplikatorem z flokowang . nosogardto,
X R A w opakowaniu . "
3U008N z wewnetrznie minikofncéwka z widkien 6x 50 zestawow gardto, drogi NIE
uformowanym stozkowym nylonowych z miejscem w pudetku moczowo-
dnem - ztamania P ptciowe i
Bez kulek. miejsca
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3 mL podtoza UTM-RT® w
probéwce z nakretkg
o wymiarach 16x100 mm

50 probowek
w opakowaniu

NIE DOTYCZY
Funkcja nakretki
wychwytujgcej zalezy
od rodzaju
wymazowki. Aby

330C z wewnegtrznie ND. 6 x 50 probowek uzyssca);':yicr;f;)‘r:r:acje
uformowag?/]: mstozkowym w pudetku poprawnego
. potgczenia, prosimy
o kontakt z dziatem
obstugi klienta
10 mL podtoza UTM-RT®
w probéwce z nakretkg 15 probowek
. o wymiarach 25x90 mm z w opakowaniu
331C; CA339MH wewnetrznie ND. 6 x 15 probéwek NIE
uformowanym stozkowym w pudetku
dnem.
2,5 mL podtoza
UTM-RT® w probéwce
z nakretkg o wymiarach 50 probowek
16x100 mm w opakowaniu
348C z wewnetrznie ND. 6 x 50 probowek NIE
uformowanym stozkowym w pudetku
dnem -
Bez kulek.
NIE DOTYCZY
Funkcja nakretki
1,5 mL podtoza wychwytujacej zalezy
UTM-RT® w probéwce 50 probowek od rodzaju
z nakretkg o wymiarach ] wymazowki. Aby
w opakowaniu o i
349C 16x100 mm ND. 6 x 50 probowek uzyskac informacje
z wewnetrznie w Sde{ku dotyczgce
uformowanym stozkowym P poprawnego
dnem. potgczenia, prosimy
o kontakt z dziatem
obstugi klienta
3 mL podioza UTM-RT® w
probéwce z niebieskg .
nakretkg o wymiarach v?%g;izgvv;i‘i(u
3U044N 16x100 mm ND. 6 x50 probowek NIE
z wewnetrznie
N w pudetku
uformowanym stozkowym
dnem.
3 mL podioza UTM-RT® w
probéwce z nakretkg .
o wymiarach 16x100 mm v?%g;?(zsvgi‘i(u
3E056N z wewnelrzn_le ND. 6 x 50 probowek NIE
uformowanym stozkowym
w pudetku
dnem -
Bez kulek.
NIE DOTYCZY
Funkcja nakretki
1 mL podioza UTM-RT® w wychwytujacej zalezy
! . od rodzaju
probowce z nakretkg 50 probéwek wymazowki. Ab
350C: 350CV o wymiarach 12x80 mm z ND w opakowaniu uz yskaé infonimaé,'e
’ wewnetrznie . 6 x 50 probowek 4 dotyczace J
uformowagﬁzn:;tozkowym w pudetku poprawnego

potgczenia, prosimy
o kontakt z dziatem
obstugi klienta
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NIE DOTYCZY
Funkcja nakretki
wychwytujgcej zalezy

3 mL podioza UTM-RT® w od rodzaju

probéwce z nakretkg 50 probowek .
353G o wymiarach 12x80 mm z ND w opakowaniu u‘;’g:ﬁm&,ﬁgge
wewnetrznie : 6% 50 probowek Y dotyczace
uformowagﬁ: mstozkowym w pudetku poprawnego

potaczenia, prosimy
o kontakt z dziatem
obstugi klienta

Tabela 1: opis produktu

Nie wszystkie kody produktow (NR REF.) sg wymagalne we wszystkich krajach. Prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta Copan, aby uzyskac¢
dostep do kodéw produktéw dla danego kraju.
NIE* = Wymazéwka moze zosta¢ przypadkowo i niezbyt mocno uchwycona, przez co moze upasc¢.

Tabela miejsc pobierania prébek jest tylko sugerowang tabelg. Testy wydajnosci systemu Copan UTM-RT® przeprowadzono przy uzyciu szczepéw
laboratoryjnych. Nie przeprowadzono testéw wydajnosci z wykorzystaniem probek ludzkich. Prosze zapoznac sie z wewnetrznymi procedurami,
aby wybra¢ najbardziej odpowiednie urzgdzenie dla okre$lonego miejsca pobierania probek.

Pobieranie prébek

Wiasciwe pobieranie probek od pacjenta jest istotnym aspektem dla pomysinej izolacji i identyfikacji organizméw zakaznych.

Prébki powinny zosta¢ pobrane tak szybko, jak to mozliwe po wystapieniu klinicznym choroby. Najwyzsze miano wirusa wystgpuje podczas ostrej
choroby.

UTM-RT® w zestawie

1. Otworzy¢ opakowanie zestawu UTM-RT® i wyjaé probéwke z podtozem oraz wewnetrzny woreczek zawierajacy sterylng wymazéwke.

2. Sterylng wymazoéwke nalezy wyja¢ z worka i wyja¢ probke kliniczng, aby zapobiec zanieczyszczeniu; upewni¢ sie, ze koncéwka wymazowki
styka sie tylko z miejscem pobrania. UWAGA: Nie zgina¢ wymazoéwki przed pobraniem prébki. Podczas pobierania prébek wymazéw od
pacjentéw nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity, nacisku ani zginania, poniewaz moze to doprowadzi¢ do przypadkowego ztamania trzonu
wymazowki.

3. Po pobraniu prébki umiesci¢ wymazéwke w probéwce do momentu, w ktérym punkt ztamania osiagnie poziom otworu w probéwce.

4.  Zgig¢ trzonek wymazoéwki pod katem 180 stopni, aby odtama¢ go w miejscu ztamania. W razie potrzeby delikatnie obréci¢ trzonek
wymazoéwki, aby dokonczy¢ ztamanie i usuna¢ gérng czes¢ trzonka wymazowki.

5. Wyrzuci¢ utamang czes¢ trzonka wymazoéwki do zatwierdzonego pojemnika na odpady medyczne.

6.  Przykreci¢ nakretke z powrotem do probowki i uszczelni¢ jg hermetycznie.

Rys. 1. Wymazéwka z zaznaczong linig wskazujgcg punkt ztamania i obszarem trzymania aplikatora

;

Podczas pobierania i pracy z probkami mikrobiologicznymi nalezy uzywa¢ sterylnych rekawiczek, odziezy ochronnej i okularéw ochronnych, a takze
uwazac, aby unikng¢ rozpryskow i aerozoli podczas wbijania pateczki wymazowej do probéwki z podtozem. Podczas pobierania prébki, gdy operator
postuguje sie aplikatorem wymazowym, nie moze dotyka¢ obszaru ponizej kolorowej linii wskazujgcej punkt ztamania, tj. obszaru od linii do flokowanej
koncéwki nylonowej wymazoéwki, poniewaz doprowadzi to do zanieczyszczenia trzonu aplikatora i hodowli, a tym samym do uniewaznienia wynikéw testu.

Nie dotyka¢ aplikatora Podczas pobierania probki nalezy
w obszarze ponizej linii trzymac aplikator powyzej linii
wskazania punktu ztamania wskazujacej punkt ztamania, w tym
obszarze

Uformowany punkt ztamania z kolorowa linig wskazujgca

UTM-RT® luzem
1. Stosujgc technike aseptyczng, zdja¢ nakretke z probdwki, uwazajgc, aby nie rozla¢ podtoza.
2. W probéwce z podtozem UTM-RT® umiesci¢, stosujac technike aseptyczna, aspiraty z pecherzykéw?, zeskrobiny ze spojéwek lub rogéwki®,
mate fragmenty tkanek lub prébki katu®.
3. Przykreci¢ nakretke z powrotem do probéwki i uszczelni¢ jg hermetycznie.
4.  Zidentyfikowa¢ probéwke zawierajgcg probke.
5. Wysta¢ do laboratorium w celu natychmiastowej analizy.

Jesli przetwarzanie jest op6znione (ponad 48 godzin), prébki nalezy zamrozi¢ w temperaturze -70°C lub nizszej.
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UTYLIZACJA
Odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

KONTROLA JAKOSCI

Partie UTM-RT® sg badane pod katem zanieczyszczenia mikrobiologicznego, toksycznosci dla linii komérkowych uzywanych do hodowli wiruséw
oraz zdolnosci do utrzymania zywotnosci szczepéw wiruséw, chlamydii i mykoplazm przez 48 godzin w temperaturze 2-25°C zgodnie z metodami
opisanymi w CLSI M40-A2°.

WYNIKI | WYDAJNOSC
Uzyskane wyniki w duzej mierze zalezg od wtasciwego i odpowiedniego pobrania prébek, a takze od szybkosci ich transportu do laboratorium
i przeprowadzenia analizy.

Badania zywotnosci przeprowadzono przy uzyciu urzadzenia Copan UTM-RT® z panelem reprezentatywnych szczepéw z réznych rodzin
obstugiwanych przez UTM-RT®. Wymazy dotgczone do kazdego systemu transportowego zostaly bezposrednio zaszczepione w trzech egzemplarzach
100 pl zawiesiny drobnoustrojow przy uzyciu szczepéw laboratoryjnych. Nie przeprowadzono testéw wydajnosci z wykorzystaniem prébek ludzkich.
Nastepnie wymazowki zostaty wprowadzone do odpowiednich probéwek zawierajgcych podtoze transportowe i przechowywane przez 0 i 48 godzin
w temperaturze 2-6°C i w kontrolowanej temperaturze pokojowej (20-25°C). W czasie obrébki kazdg wymazéwke wirowano przez 20 sekund
i wyjmowano z probowki z podtozem transportowym, a nastepnie odpowiednig porcje zawiesiny zaszczepiono do linii komérkowej (200 pl) lub na
odpowiednie podioze hodowlane.®'®. Wszystkie hodowle zostaty wykonane przy uzyciu standardowych technik hodowli laboratoryjnej® 5. Zywotnosé
organizmdéw okreslano metoda fluorescencyjnego zliczania komérek w przypadku szczepéw wirusowych i chlamydii oraz zliczania CFU w przypadku
szczepdw mykoplazm i ureoplazm. Granice dopuszczalnosci dla czasu zerowego i dia 48 godzin okreslono zgodnie z przepisami M40-A25.

System Copan UTM-RT® zachowat zywotno$¢ wszystkich badanych organizméw przez 48 godzin zaréwno w kontrolowanej temperaturze pokojowej,
jak i w lodéwce w wyzej opisanych warunkach testowych. Oceniane organizmy i uzyskane wyniki przedstawiono w ponizszej tabeli.

% redukcji liczby fluoryzujacych % redukcji liczby fluoryzujacych
Organizm Numer ATCC® zakazonych komoérek po 48 godzinach | zakazonych komérek po 48 godzinach
w temp. 2-6°C w temp. 20-25°C
Wirus Herpes Simplex Virus ATCC® VR-539 <50% <50%
Typu 1
Wirus Herpes Simplex Virus ATCC® VR-734 <50% <50%
Typu 2
Wirus syncytialny ukladu ATCC® VR-1580 <50% <50%
oddechowego

Wirus Coxsackie B1 ATCC® VR-28 <50% <50%
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50% <50%
Grypa A ATCC® VR-1679 <50% <50%
Cytomegalowirus ATCC® VR-977 <50% <50%
Wirus Varicella-zoster ATCC® VR-1367 <50% <50%
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%
Adenowirus DHI 20-4740010 45% 47%

Wirus paragrypy typu 3 DHI 20-4770010 0% 41%
Echowirus typu 30 ATCC® VR-322 13% 24%

. % redukcji CFU po 48 godzinach % redukcji CFU po 48 godzinach czasu
® o
Organizm Numer ATCC czasu w temp. 2 - 6°C w temp. 20-25°C

Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%

Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumonaie ATCC® 15531 50% 50%

TABELA SYMBOLI

Patrz tabela symboli na koncu instrukcji uzytkowania.

UWAGI DLA UZYTKOWNIKA PROFESJONALNEGO
W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym wyrobem, nalezy go zgtosi¢ producentowi (zob. dane kontaktowe na koncu

instrukcji uzytkowania) oraz wtasciwym wtadzom w kraju, w ktérym znajduje sig uzytkownik i/lub pacjent.
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HISTORIA ZMIAN
Nr ostatniej wersji* Data wydania Zmiany wprowadzone

Dodanie symbolu CH-REP w punkcie
TABELA SYMBOLI oraz aktualizacja punktu
DOSTARCZONE MATERIALY (kody
produktu zostaty wycofane)

* W przypadku koniecznosci wczesniejszego przegladu nalezy skontaktowac sig z dziatem obstugi klienta Copan.

03 03-2025

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System
Instructiuni de utilizare

UTILIZAREA PREVAZUTA

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System este destinat colectarii si transportului probelor clinice care contin virusuri, chlamydia,
mycoplasma sau ureaplasma de la locul de colectare la laboratorul de testare. UTM-RT® poate fi procesat folosind procedurile standard de operare
ale laboratoarelor clinice pentru culturi virale si culturi de chlamydia, mycoplasma sau ureaplasma.

SUMAR $I PRINCIPII

Una dintre procedurile de rutina in diagnosticarea infectiilor cauzate de virusi, chlamydia, mycoplasma sau ureaplasma presupune colectarea
si transportul la rece a specimenelor biologice. Folosind UTM-RT® System, specimenul colectat poate fi pastrat pana la 48 de ore la 2-25°C.
UTM-RT® consté dintr-o solutie salina echilibratd Hanks (HBSS) imbogétita cu proteine si zaharuri, cu pH neutru si indicator de pH. Mediul contine
unele antibiotice si antimicotice pentru a inhiba cresterea excesiva a bacteriilor si drojdiilor, pentru a mentine integritatea celulara si pentru a incuraja
conservarea virusurilor si a chlamydia.

Mediul Copan UTM-RT® System este furnizat in tuburi cu capac cu filet etichetate, concepute pentru transportul probei clinice. Copan UTM-RT®
System este, de asemenea, furnizat sub forma de kit de colectare a probelor, care consta dintr-un pachet care contine un tub cu capac filetat cu
UTM-RT® medium si 0 punga care in care se afla unul sau doua tampoane sterile de colectare a probelor. Este disponibild o gama de kituri de
colectare a probelor UTM-RT® care incorporeaza diferite tipuri de tampoane care faciliteazé colectarea specimenelor din diferite locuri de pe pacient,
asa cum este descris mai jos Tn sectiunea Instructiuni de utilizare. Dupa ce se colecteaza o proba de exsudat, aceasta trebuie plasata imediat in
tubul de transport, unde intra in contact cu mediul de transport. Pentru a mentine viabilitatea optima a microorganismelor, transportati specimenele
la laborator cat mai curand posibil.

Dupa colectare, specimenul trebuie pastrat la 2-25°C si procesat in 48 de ore.

Daca livrarea si procesarea depasesc 48 de ore, probele trebuie transportate in gheata carbonicéa si odata in laborator trebuie congelate la -70°C
sau mai rece.

REACTIVI
Formularea UTM-RT® include proteine pentru stabilizarea virusului', antibiotice si antimicotice pentru a preveni cresterea excesiva a florei bacteriene
si fungice si o solutie tampon pentru mentinerea unui pH neutru.

Componente

Zaharoza

Solutie HBSS

Albumina serica bovina

Solutie tamponata

Gelatina

Aminoacizi

Antibiotice

Rosu de fenol
pH7,3+0,21a2+25°C

MATERIALE NECESARE DAR NELIVRATE
Materiale adecvate pentru izolarea, diferentierea si cultivarea virusurilor, a chlamydia, mycoplasma si ureaplasma.

DEPOZITARE
Produsul trebuie pastrat in ambalajul original la o temperatura intre 2 si 25°C pana la momentul utilizarii. Nu supraincalziti si nu congelati inainte de utilizare.

COLECTAREA, DEPOZITAREA S| TRANSPORTUL SPECIMENELOR

Specimenele pentru investigarea virusurilor, a chlamydia, mycoplasma si ureaplasma trebuie colectate si manipulate in conformitate cu manualele
si orientarile publicate 234791011 Pentry a mentine viabilitatea optima, transportati specimenul la laborator cat mai curand posibil. Dupéa colectare,
specimenul trebuie pastrat la 2-25°C si procesat in 48 de ore. Daca are loc o intarziere care depaseste 48 de ore, specimenele trebuie transportate
in gheata carbonica si odata in laborator trebuie congelate la -70°C sau mai rece.

Cerintele specifice pentru expedierea si manipularea specimenelor trebuie sa fie in deplind conformitate cu reglementarile de stat si cele federale
81112 Expedierea specimenelor in cadrul institutilor medicale trebuie s& respecte orientarile interne ale institutiei. Toate specimenele trebuie
prelucrate imediat ce sunt primite in laborator.
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MATERIALE FURNIZATE

Copan UTM-RT® System este disponibil sub forma de kit (tub cu tampoane de colectare a specimenelor) sau numai tub, sistemul este continut intr-
o cutie, iar cutiile sunt continute intr-o cutie de carton externa (dimensiunile ambalajului sunt prezentate in tabelul 1).

Copan UTM-RT® System contine un tub cu capac cu filet cu fund conic sau rotund care contine 1,5 ml, 1 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml sau 10 ml de mediu
de transport de culoare portocaliu deschis-rosu. Pentru toate codurile de produs, cu exceptia 3U008N, 331C, 348C si 3E056N, tubul contine trei
sfere de sticla care permit omogenizarea specimenului prin agitare.

Tuburile UTM-RT® System cu mediu de transport sunt furnizate individuale sau in format kit. Fiecare unitate a kitului consta dintr-un ambalaj care
contine: un tub cu capac cu filet pre-etichetat si o punga in care se afla unul sau doua tampoane sterile de colectare a specimenelor (de exemplu,
tampoane aplicatoare cu varf de poliester, tampoane aplicatoare de dimensiuni flexibile cu fibra pufoasa de nailon). Pentru mai multe detalii privind
configuratiile disponibile, consultati Tabelul 1.

Aplicatoarele tampoanelor de colectare FLOQSwabs © si CLASSIQSwabs ™ furnizate impreun& cu UTM-RT © au un punct de rupere turnat in tija
aplicatorului. Pentru linia de aplicatoare FLOQSwabs® punctul de rupere turnat prezinta un semn colorat.

Capacele de captare ale tubului UTM-RT® au un detaliu intern turnat care este capabil s& capteze tija tamponului atunci cand este rupta in tub si
capacul este inchis. Actiunea de insurubare a capacului pe tub muta capatul tijei tamponului rupt intr-un locas de fixare turnat in capac (Fig.1).
Tn laboratorul de testare, cand capacul este desurubat si indepértat, aplicatorul tamponului este atasat de capac. Aceasta caracteristica permite
operatorului sa scoata cu usurintad tamponul din tubul de transport.

Fig 1. Captarea tijei rupte a aplicatorului tamponului de cétre capacul tubului UTM-RT®

W e

n

-1 | | |1

LIMITARI

1. Avand in vedere ca tampoanele din alginat de calciu sunt toxice pentru multe virusuri invelite5$i potinterfera cu testele de imunofluorescent,éz,
acestea nu ar trebui sa fie utilizate pentru colectarea de specimene.

2. Tampoanele cu tija din lemn pot contine toxine si formaldehide?® si nu trebuie utilizate.

3. Codurile produselor fara sfere de amestecare (REF 3U008N, 331C, 348C si 3E056N) nu sunt adecvate pentru utilizarea cu specimene
mucoase sau deosebit de vascoase.

4. Kiturile UTM-RT® sunt destinate a fi utilizate cu tuburile cu mediu si tampoanele furnizate in kit. Utilizarea de tuburi cu mediu sau
a tampoanelor din orice altd sursa ar putea afecta performanta produsului.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

1. Dispozitiv de unicé folosinta pentru diagnostic profesional in vitro.

2. UTM-RT® System este gata de utilizare si nu necesita o pregatire suplimentara inainte de utilizare.

3. Anu se utiliza dupa data de expirare.

4. Nu utilizati mediul UTM-RT® pentru umectarea sau umezirea prealabila a tamponului aplicator inainte de recoltarea probei sau pentru clétirea
sau irigarea punctelor de prelevare.

5. Conditia, momentul si volumul specimenului colectat pentru culturd sunt variabile semnificative pentru obtinerea unor rezultate de cultura
fiabile. Urmati instructiunile recomandate pentru colectarea specimenelor.”

6. Nu resterilizati tampoanele neutilizate.

7.  Nureambalati.

8.  Nu este adecvat pentru colectarea si transportul microorganismelor, altele decét virusurile, chlamydia, mycoplasma si ureaplasma.

9. Nuingerati mediul.

10. Specimenele pentru cautarea virusurilor, chlamydia, mycoplasma si ureaplasma trebuie colectate si manipulate folosind echipament

individual de protectie impotriva riscului biologic, conform manualelor si liniilor ghid publicate 487917

11. nghetarea si dezghetarea repetata a specimenelor pot reduce recuperarea organismelor viabile.

12. Nu utilizati UTM-RT® daca (1) exista dovezi de deteriorare sau contaminare a produsului, (2) dovezi de scurgere, (3) culoarea mediului
s-a schimbat de la portocaliu deschis-rosu, (4) punga care contine tamponul este deschisa sau (5) exista alte semne de deteriorare.

13. Utilizarea acestui produs in combinatie cu kituri sau instrumente de diagnosticare trebuie sa fie validata de catre utilizator inainte de utilizare.

14. Nu indoiti si nu modelati tamponul Tnainte de colectarea specimenului. Nu utilizati fortad excesiva, nu apasati si nu indoiti tamponul atunci
cand colectati probe de exsudat de la pacienti, deoarece acest lucru poate duce la ruperea accidentala a tijei tamponului.

15. Datorita designului varfului mini flexibil, tamponul se va infasura atunci cand este introdus in tub. Prin urmare, daca este necesar sa scoateti
tamponul din tub, actionati cu prudenta si respectati masurile de precautie adecvate privind riscurile biologice pentru a proteja operatorul
si mediul in caz de stropire.

16. Verificati versiunea instructiunilor de utilizare. Versiunea corectd este cea furnizatéd impreuna cu dispozitivul sau disponibila in format
electronic si poate fi identificata prin indicatorul e-IFU de pe ambalajul dispozitivului.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
UTM-RT® System este gata de utilizare si nu necesita o pregétire suplimentara inainte de utilizare. Este disponibil in diferitele configuratii enumerate

Copan

in Tabelul 1.
DESCRIEREA PRODUSULUI PRODUS CU
DESIGN SPECIAL
REF DIMENSIUNEA | LOCURI DE CU CAPAC DE
TUB TAMPON AMBALAJULUI | PRELEVARE* CAPTARE
(NUMAI PENTRU
KIT UTM)
3 mL de mediu UTM-RT® n Doua tampoane aplicatoare de 50 de kituri per Nas, gat, vagin,
X tub cu capac filetat de 16x100 = DR Jore pachet .
302C; 302C.LC mm. cu fund intern de forma | Manime obisnuita cu varf din 6 x 50 Kituri per rect, fecale si DA
’ L poliester cu punct de rupere i p rani
conica. cutie
Ochi, urechi,
3 mL de mediu UTM-RT® in . R 50 de kituri per | c&i nazale
Un tampon aplicator cu varf . N N
305C tub cu capac ﬁletat de 16x1Q0 mini flexibil din fibr pufoasa paclhetl nnofarlngeI gat, NU
mm, cu fund intern de forma de nailon. cu punct de rupere 6 x 50 kituri per tracturi
conica. eup P cutie urogenitale si
locuri pediatrice
Ochi, urechi,
3 mL de mediu UTM-RT® in Un tampon aplicator cu varf 50 de kituri per | cé&i nazale,
s |1t copac et e 106100 | it oo | o SIE (O o8|
’ L de nailon, cu punct de rupere tri p " .
conica. cutie urogenitale si
locuri pediatrice
tfbnét gzprzs%\:ggxﬂzlgo Un tampon aplicator 50 dSakcI;uertl per Nas, gat, vagin,
328C mm, cu fund intern de forma de0?:2‘2&20"3:5a(;urxagrge 6 x 50 kituri per rect, :éer(:iale §l DA
conica. P P P cutie
3 mL de mediu UTM-RT® in Un tampon aplicator de 50 de kituri per Nas. gat. vagin
306C tub cu capac filetat de 16x100 [ marime normala, cu varf din pachet recyt gfeéalegsi ’ NU
mm, cu fund intern de forma fibra pufoasa de nailon, 6 x 50 kituri per “ani
conica. cu punct de rupere cutie
3 mL de mediu UTM-RT® in Un tampon aplicator de 50 de kituri per Nas, gat, vagin
CA302MH: 346C tub cu capac f_||etat de 16x1q0 marime normala, cu v_arf din pac_het_ rect, fecale si NU*
mm, cu fund intern de forma fibré pufoasa de nailon, 6 x 50 kituri per ani
conica. cu punct de rupere cutie
Ochi, urechi,
3 mL de mediu UTM-RT® in . A 50 de kituri per cai nazale,
307C: CA303MH tub cu capac filetat de 16x100 U;:;’Z?:Rbig“cjftg;;; ‘;/:rf pachet rinofaringe, gat, NU
’ mm, cu fund intern de forma nailon. cu uncF:)t de ruvere 6 x 50 kituri per tracturi
conica. »cup P cutie urogenitale si
locuri pediatrice
Ochi, urechi,
e o s capae et o oy | Untampon aplatorsuvart | 02 LIPer || STEe, |
mm, cu fund intern de forma nailon. cu unst de ruvere 6 x 50 kituri per tracturi
conica. »cup P cutie urogenitale si
locuri pediatrice
Varf mini
flexibil: Ochi,
Un tampon aplicator cu varf urechi, cai
mini flexibil din fibra pufoasa nazale,
3 mL de mediu UTM-RT® in | de nailon, cu punct de rupere | 50 de kituri per |rinofaringe, gat,
321C tub cu capac filetat de 16x100 pachet tracturi NU*
mm, cu fund intern de forma Un tampon aplicator de 6 x 50 kituri per | urogenitale si
conica. marime normala, cu varf din cutie locuri pediatrice
fibra pufoasa de nailon,
cu punct de rupere Normal: Nas,
gat, vagin, rect,
fecale si rani
2 mL de mediu UTM-RT® in Un tampon aplicator de 50 de kituri per Nas. g4t vagin
tub cu capac filetat de 16x100 [ marime normala, cu varf din pachet » 9at, vagin, «
323C . “ - M N e rect, fecale si NU
mm, cu fund intern de forma fibra pufoasa de nailon, 6 x 50 kituri per Eni
conica. cu punct de rupere cutie
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Varf mini: ochi,

Un tampon aplicator cu varf urechi, cai
R ° nazale,
mini din fibrd pufoasa de rinofaringe. gat
3 mL de mediu UTM-RT® in nailon, cu punct de rupere 50 de kituri per 4 ge, gat,
racturi
338C tub cu capac ﬁlemt de 16x100 i paclhetl urogenitale i NU*
mm, cu fund intern de forma Un tampon aplicator de 6 x 50 kituri per ! - Y
L - : Ae o N locuri pediatrice
conica. marime normala, cu varf din cutie
fibré pufoasa de nailon, .
cu punct de rupere l:lorma!. Nas,
gat, vagin, rect,
fecale si rani
Ochi, urechi,
3 mL de mediu UTM-RT® in Un tampon aplicator mini, 50 de kituri per cai nazale,
347C tub cu capac filetat de 16x100 flexibil, cu varf din fibra pachet rinofaringe, gat, NU*
mm, cu fund intern de forma | pufoasa de nailon, cu punct de | 6 x 50 kituri per tracturi
conica. rupere cutie urogenitale si
locuri pediatrice
3 mL de mediu UTM-RT® in Un tampon aplicator de 50 de kituri per Nas, gét, vagin
355C: 3550W tub cu capac ﬁletat de 12x89 marime normala, cu vgrf din paclhetl rect, fecale si DA
mm, cu fund intern de forma fibra pufoasa de nailon, 6 x 50 kituri per ani
conica. cu punct de rupere cutie
tigné‘ud(;:aid#fel{g“éléazé% Un tampon aplicator de 50 d:)eakcléuertl per Nas, gat, vagin,
356C mm, cu fund intern de forma melninmternorma:]a,tcdu vrarf dre 6 x 50 kituri per rect, :?r(:iatle §l NU
CONiCA. poliester cu punct de rupere cutie al
Ochi, urechi,
3 mL de mediu UTM-RT® in Un tampon aplicator cu varf 50 de kituri per | cé&i nazale,
o | i et ce 120 | mniTeumi s puoass | PR (ORI
’ L de nailon, cu punct de rupere tri p " .
conica. cutie urogenitale si
locuri pediatrice
1 mL de mediu UTM-RT® in Un tampon aplicator de 50 de kituri per Nas, gat, vagin
X tub cu capac filetat de 12x80 | mdrime normald, cu varf din pachet R 2
359C; 359CE.A mm, cu fund intern de forma fibré pufoasa de nailon, 6 x 50 kituri per rect, I;ﬁ?le §l DA
conica. cu punct de rupere cutie
Ochi, urechi,
1 mL de mediu UTM-RT® in Un tampon aplicator cu varf 50 de kituri per cai nazale,
oo | Wocuce et de DGO | nifeumi i a puiosa | ¢ S| O AL e
’ L de nailon, cu punct de rupere turi p b .
conica. cutie urogenitale si
locuri pediatrice
Ochi, urechi,
1 mL de mediu UTM-RT® in . A 50 de kituri per cai nazale,
361C tub cu capac filetat de 12x80 U;:;’Z?:R;g“:jftg;;; ‘;/:rf pachet rinofaringe, gat, NU*
mm, cu fund mte'rn de forma nailon, cu punct de rupere 6 x 50 kl_turl per \rac_\un )
conica. cutie urogenitale si
locuri pediatrice
Ochi, urechi,
2 mL de mediu UTM-RT® in Un tampon aplicator cu varf 50 de kituri per ~cai r_\azale,A
365C tub cu capac filetat de 12x80 |\ e bl din fibra pufoasé pachet |rinofaringe, gat, NU*
mm, cu fund intern de forma de nailon. cu punct de rupere 6 x 50 kituri per tracturi
conica. »cup P cutie urogenitale si
locuri pediatrice
2 mL de mediu UTM-RT® in Un tampon aplicator de 50 de kituri per Nas, gat, vagin
366C: 3C004N tub cu capac _ﬁletat de 12x89 marime normala, cu v_arf din pac_het_ rect, fecale si DA
mm, cu fund intern de forma fibra pufoaséa de nailon, 6 x 50 kituri per Eni
conica. cu punct de rupere cutie
Ochi, urechi,
3 mL de mediu UTM-RT® in . A 50 de kituri per cai nazale
Un tampon aplicator cu varf . . ‘A
3U006N tub cu capac filetat e 16x100 | | i eyini din fibrs pufoasa pachet |rinofaringe, gat, NU*
mm, cu fund intern de forma X 6 x 50 kituri per tracturi
e de nailon, cu punct de rupere N b .
conica. cutie urogenitale si

locuri pediatrice
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Ochi, urechi,
3 mL de mediu UTM-RT® in Un tampon aplicator cu varf 50 de kituri per cai nazale,
3U008N tub cu capac filetat de 16x100 | - i ac i din fibra pufoasa pachet | rinofaringe, gat, NU*
mm, cu fund intern de forma X 6 x 50 kituri per tracturi
L s gs s de nailon, cu punct de rupere N B .
conica — fara sfere. cutie urogenitale si
locuri pediatrice
NU SE APLICA
Caracteristica
capacului de captare
3 mL de mediu UTM-RT® in 50 de tuburi per depinde de fipul de
tub cu capac filetat de 16x100 pachet tampon. Pentru
330C mm, cu fund intern de forma NA 6 x 50 tuburi per informatii rerferl?oare
conica cutie a combinatia
. corecta, va rugam sa
contactati serviciul de
asistenta pentru
clienti
10 mL de mediu UTM-RT® in 15 tuburi per
331C: CA339MH tub cu capac ﬁletat de 25x99 NA pachetl NU
mm, cu fund intern de forma 6 x 15 tuburi per
conica. cutie
2,5 mL de mediu UTM-RT® in 50 de tuburi per
tub cu capac filetat de 16x100 pachet
348C mm, cu fund intern de forma NA 6 x 50 tuburi per NU
conica — fara sfere. cutie
NU SE APLICA
Caracteristica
capacului de captare
1,6 mL de mediu UTM-RT® in 50 de tuburi per dig;‘gifept;‘;‘#fe
349C tub cu capac f_lletat de 16)(10.0 NA pachet_ informatii referitoare
mm, cu fund intern de forma 6 x 50 tuburi per |a combinatia
conica. cutie 5 U ek s
corecta, va rugam sa
contactati serviciul de
asistenta pentru
clienti
3 mL de mediu UTM-RT® in 50 de tuburi per
tub cu capac filetat de culoare pachet
3U044N albastra de 16x100 mm, cu NA 6 x 50 tuburi per NV
fund intern de forma conica. cutie
3 mL de mediu UTM-RT® in 50 de tuburi per
tub cu capac filetat de 16x100 pachet
SE056N mm, cu fund intern de forma NA 6 x 50 tuburi per NU
conica — fara sfere. cutie
NU SE APLICA
Caracteristica
capacului de captare
1 mL de mediu UTM-RT® in 50 de tuburi per d?mdi :ept;‘t‘lfe
350C; 3500V tub cu capac filetat de 12x80 NA pachet informat referttoare
! mm, cu fund intern de forma 6 x 50 tuburi per R
conica cutie la 9orr1b|nat,la =
: corecta, va rugam sa
contactati serviciul de
asistenta pentru
clienti
NU SE APLICA
Caracteristica
capacului de captare
3 mL de mediu UTM-RT® in 50 de tuburi per d‘ig::difept;‘;‘t‘l:e
353C tub cu capac filetat de 12x80 NA pachet informat referttoare
mm, cu fund intern de forma 6 x 50 tuburi per R
conica cutie la combinatia
: corecta, va rugam sa
contactati serviciul de
asistenta pentru
clienti
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Nu toate codurile de produs (REF) pot fi comercializate in toate tarile. Va rugam sa contactati serviciul de asistenta pentru clienti Copan pentru
informatii privind disponibilitatea codurilor de produs intr-o anumita tara.
NU* = Tamponul ar putea fi captat accidental sau insuficient si ar putea cadea.

Tabelul privind locurile de prelevare a probelor este doar un tabel exemplificativ. Testarea performantei cu Copan UTM-RT® System a fost efectuata
folosind tulpini de laborator. Testarea performantei nu a fost efectuaté folosind specimene umane. V& rugdm sé& consultati procedurile interne pentru
a alege dispozitivul cel mai potrivit pentru locul specific de prelevare a probelor.

Colectarea specimenelor
Colectarea corecta a specimenului de la pacient este un aspect esential pentru izolarea si identificarea cu succes a organismelor infectioase.
Specimenele trebuie colectate cat mai curand posibil dupa debutul clinic al bolii. Titrurile virale cele mai ridicate sunt prezente in timpul bolii acute.

UTM-RT © in kit

1. Deschideti ambalajul kitului UTM-RT® si scoateti tubul de testare cu mediu si punga interna care contine tamponul steril.

2. Scoateti tamponul steril din punga si colectati specimenul clinic; pentru a preveni riscul de contaminare, asigurati-va ca varful tamponului
intr& in contact doar cu locul de colectare. NOTA: Nu indoiti tamponul inainte de colectarea specimenului. Nu utilizati fortd excesiva,
nu apasati si nu indoiti tamponul atunci cand colectati probe de exsudat de la pacienti, deoarece acest lucru poate duce la ruperea accidentala
a tijei tamponului.

3. Dupa colectarea specimenului, introduceti tamponul in tubul de testare pana cand punctul de rupere este la nivelul deschiderii tubului.

4. Indoiti tija tamponului la un unghi de 180 de grade pentru a o rupe in punctul de rupere. Daci este necesar, rotiti usor tija tamponului pentru
a finaliza ruperea si indepartati partea superioara a tijei tamponului.

5. Aruncati manerul rupt a tijei tamponului intr-un recipient aprobat pentru eliminarea deseurilor medicale.

6. in$urubati capacul inapoi pe tubul de testare si sigilati-l ermetic.

Fig 1. Tampon de colectare care prezinta linia de indicare a punctului de rupere si zona pentru tinerea aplicatorului

Purtati manusi sterile, precum si imbracaminte si ochelari de protectie atunci cand colectati si manipulati probe microbiologice si aveti grija sa evitati
stropirea si aerosolii atunci cand rupeti tija bastonului in tubul cu mediu. Tn timpul colectarii probei, atunci cand se manipuleaza tamponul aplicator,
operatorul nu trebuie sa atinga zona de sub linia colorata de indicare a punctului de rupere, adica zona de la linie pana la varful tamponului din fibra
pufoasa de nailon, deoarece acest lucru va duce la contaminarea tijei aplicatorului si a culturii, invalidand astfel rezultatele testului.

Nu atingeti aplicatorul in In timpul recoltarii specimenului, tineti
zona de sub linia de indicare aplicatorul de deasupra liniei de indicare
a punctului de rupere a punctului de rupere, in aceastd zona
{ P X )

Punct de rupere turnat cu linie de indicare colorata

UTM-RT® in vrac
1. Scoateti, utilizand o tehnica aseptica, capacul de pe tub avand grija sa nu varsati mediul.
2. Puneti, utilizand o tehnica aseptica, aspiratele din vezicule?, raclajele corneene sau conjunctivale?, bucatile mici de tesut sau probele de
scaun®in tubul cu mediu UTM-RT®.
3. insurubati capacul inapoi pe tubul de testare si sigilati-l ermetic.
4. Identificati tubul care contine specimenul.
5. Trimiteti la laborator pentru analiza imediata.

Dacé procesarea este intarziata (peste 48 de ore), probele trebuie congelate la -70°C sau mai rece.

ELIMINARE

Deseurile trebuie eliminate in conformitate cu legislatia locala.

CONTROLUL CALITATII

Loturile UTM-RT® sunt testate in ceea ce priveste contaminarea microbiana, toxicitatea pentru liniile celulare utilizate pentru culturile virale
si capacitatea de a mentine viabilitatea tulpinilor virale, de chlamydia si de mycoplasma timp de pana la 48 de ore la 2-25°C, in conformitate cu
metodele descrise in CLSI M40-A25.

REZULTATE S| PERFORMANTA

Rezultatele obtinute depind in mare méasurd de colectarea corecta si adecvata a probelor, precum si de promptitudinea cu care acestea sunt
transportate la laborator si analizate.
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Studiile de viabilitate au fost efectuate cu ajutorul Copan UTM-RT® cu un panou de tulpini reprezentative din diferitele familii compatibile cu UTM-RT®.
Tampoanele care insotesc fiecare sistem de transport au fost inoculate direct, in triplu exemplar, cu 100 pl de suspensie de organisme folosind tulpini de
laborator. Testarea performantei nu a fost efectuata folosind specimene umane. Ulterior, tampoanele au fost introduse in tuburile respective care contineau
mediul de transport si au fost depozitate timp de 0 si 48 de ore la 2-6°C si la temperatura camerei controlata (20-25°C). In momentul procesarii, fiecare tampon
a fost agitat timp de 20 de secunde si a fost scos din tubul cu mediu de transport, apoi o alicota din suspensie a fost inoculata in linia celulara (200 pl) sau in
mediul de culturd corespunzator &'°. Toate culturile au fost procesate folosind tehnica standard de culturé de laborator®'®. Viabilitatea organismelor a fost
determinata prin numararea celulelor fluorescente pentru tulpinile virale si de chlamydia si prin numararea CFU pentru tulpinile de mycoplasma si ureaplasma.
Limitele de acceptabilitate pentru timpul zero si pentru 48 de ore au fost definite in conformitate cu reglementrile M40-A25.

Copan UTM-RT® System a pastrat viabilitatea tuturor organismelor testate timp de 48 de ore atat la temperatura camerei controlata, cat si in frigider
in conditiile de testare descrise mai sus. Organismele evaluate si rezultatele obtinute sunt prezentate in tabelul de mai jos.

. 5 ® % de reducere a celulelor infectate % de reducere a celulelor infectate
Organism Numar ATCC fluorescente dupa 48 de ore la 2-6°C | fluorescente dupa 48 de ore la 20-25°C
Virusul herpes simplex tipul 1 ATCC® VR-539 <50% <50%
Virusul herpes simplex tip 2 ATCC® VR-734 <50% <50%
Virusul sincitial respirator ATCC® VR-1580 <50% <50%
Virusul Coxsackie B1 ATCC® VR-28 <50% <50%
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50% <50%
Gripa A ATCC® VR-1679 <50% <50%
Citomegalovirus ATCC® VR-977 <50% <50%
Virusul Varicella-zoster ATCC® VR-1367 <50% <50%
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%
Adenovirus DHI 20-4740010 45% 47%
Virusul paragripal de tip 3 DHI 20-4770010 0% 41%
Echovirus tip 30 ATCC® VR-322 13% 24%
. = ® % de reducere a CFU dupa 48 de ore | % de reducere a CFU dupa 48 de ore
Organism Numér ATCC la 2-6°C la 20-25°C
Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumoniae ATCC® 15531 50% 50%

TABELUL SIMBOLURILOR
Consultati tabelul cu simboluri de la sfarsitul instructiunilor de utilizare.

NOTE PENTRU UTILIZATORUL PROFESIONAL
In cazul aparitiei unui incident grav in legatura cu acest dispozitiv, acesta trebuie raportat producatorului (a se vedea datele de contact de la sfarsitul
Instructiunilor de utilizare) si autoritatii competente din tara in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

ISTORICUL REVIZUIRILOR
Ultima revizuire Nr.*

Modificari efectuate

Adaugarea simbolului CH-REP in sectiunea
TABELUL SIMBOLURILOR si actualizarea
sectiunii MATERIALE FURNIZATE (codurile
produselor au fost scoase din productie)

Data de lansare

03 03-2025

* Daca aveti nevoie de revizuirile anterioare, contactati Serviciul de asistenta pentru clienti Copan.
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Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System
Navod na pouzitie

URCENE POUZITIE

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System je uréeny na odber a prepravu Klinickych vzoriek obsahujtcich virusy, chlamydie,
mykoplazmy alebo ureaplazmy z miesta odberu do testovacieho laboratéria. UTM-RT® je mozné spracovat tandardnymi klinickymi laboratérnymi
pracovnymi postupmi pre virusovu kultiru, kultiru chlamydii, mykoplazmy a ureaplazmy.

ZHRNUTIE A ZASADY

Jednym z rutinnych postupov pri diagnostike infekcii spésobenych virusmi, chlamydiami, mykoplazmami alebo ureaplazmami je odber a chladenie
biologickych vzoriek. Pomocou UTM-RT® System sa méZe odobrata vzorka uchovavat az 48 hodin pri teplote 2 — 25 °C.

UTM-RT © pozostéva z roztoku HBSS (Hanks' Balanced Salt Solution — Hanksov vyvazeny solny roztok) obohateného o bielkoviny a cukry
s neutralnym pH a indikatorom pH. Médium obsahuje niekolko antibiotik a antimykotik na inhibiciu premnoZenia baktérii a kvasiniek, udrzanie
celistvosti buniek a podporu zachovania virusov a chlamydii.

Médium Copan UTM-RT © System sa dodava v ozna&enych skimavkach so skrutkovacim uzaverom uréenych na prepravu klinickej vzorky. Copan
UTM-RT® System sa dodava aj ako sUprava na odber vzoriek, ktora obsahuje balenie obsahuijtice jednu skimavku so skrutkovacim uzaverom
s médiom UTM-RT® a zatavené vrecko obsahujlce jeden alebo dva sterilné tampény na odber vzoriek. K dispozicii je ponuka stprav na odber
vzoriek UTM-RT ©, ktoré obsahuju rozne typy ty&inkovych tampénov, ktoré ulah&ujti odber vzoriek z réznych miest pacienta, ako je opisané nizsie
v ¢asti Pokyny na pouzitie. Tampon so vzorkou sa musi ihned po odbere vloZit do prepravnej skiimavky, kde sa dostane do kontaktu s prepravnym
médiom. Aby sa zachovala optimalna Zivotaschopnost’ mikroorganizmov, treba vzorky prepravit ¢o najskor do laboratéria.

Po odbere by sa vzorka mala skladovat pri teplote 2 — 25 °C a spracovat do 48 hodin.

Ak dodavka a spracovanie trva dlhie nez 48 hodin, vzorky treba prepravovat v suchom lade a po doru€eni do laboratéria zmrazit na teplotu -70 °C alebo nizSiu.

REAGENCIE
Zlozenie UTM-RT® obsahuje proteiny na stabilizaciu virusu', antibiotika a antimykotik& na prevenciu premnoZenia bakteridlnej a plesfiovej flory
a timivy roztok na udrzanie neutralneho pH.

Komponenty
Sacharéza
HBSS roztok
Hovadzi sérovy albumin
TImivy roztok
Zelatina
Aminokyseliny
Antibiotika
Fenolova ¢erveri
pH 7,3+ 0,2 pri 2+25 °C
POZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE MATERIALY
Materialy vhodné na izolaciu, diferenciaciu a kultivaciu virusov, chlamydii, mykoplazmy a ureaplazmy.

SKLADOVANIE
Produkt sa musi uchovavat v pévodnom obale pri teplote v rozsahu 2 °C az 25 °C az do ¢asu pouzitia. Pred pouzitim neinkubujte ani nezmrazujte.

ODBER, SKLADOVANIE A PREPRAVA VZORIEK

Vzorky na vySetrenie virusov, chlamydii, mykoplazmy alebo ureaplazmy treba odobrat a manipulovat s nimi podfa uverejnenych priruciek
a usmerneniz347910.1 Apy sa zachovala optimalna Zivotaschopnost, prepravte vzorku do laboratéria ¢o najskor. Po odbere by sa vzorka mala
skladovat pri teplote 2 — 25 °C a spracovat do 48 hodin. Ak by sa presiahlo 48 hodin, vzorky treba prepravovat v suchom lade a po doru¢eni do
laboratéria zmrazit na teplotu -70 °C alebo nizsiu.

Osobitné poziadavky na prepravu a manipulaciu so vzorkami by mali byt pine v stlade so $tatnymi a federalnymi predpismi®'"'2. Preprava vzoriek v ramci
zdravotnickych zariadeni by sa mala robit' v sulade s vnitomymi smernicami zariadenia. VSetky vzorky treba spracovat ihned po ich prijati do laboratéria.

DODAVANE MATERIALY

Copan UTM-RT® je k dispozicii vo formate stipravy (skiumavka s tamponmi na odber vzoriek) alebo len ako skimavka. Systém je v $katuli a $katule
su zabalené vo vonkajSom baleni (velkost balenia je uvedena v tabulke 1).

Copan UTM-RT® System obsahuje skimavku so skrutkovacim vieckom s kuzefovitym alebo okrdhlym dnom, ktord obsahuje 1,5 ml, 1 ml, 2 ml,
2,5ml, 3ml alebo 10 ml prepravného média svetlej oranZovocervenej farby. Pre vSetky kddy vyrobku, okrem 3UO08N, 331C, 348C a 3E056N
obsahuje skimavka tri sklenené gulécky, ktoré umozniuju homogenizaciu vzorky na vortexovej mieSacke.

Skimavky UTM-RT® System sa dod4vaju samostatne alebo v stprave. Kazda stiprava obsahuje balenie s nasledujicim obsahom: skiimavka so
Stitkom a skrutkovacim uzaverom a zatavené vrecko obsahujuce jeden alebo dva sterilné tampoény na odber vzoriek (napr. aplikator s tampdnom
s polyesterovym hrotom, aplikator flexibilnej velkosti s povloékovanymi nylonovymi viaknami). Viac podrobnosti o dostupnych konfiguraciach najdete
v taburke 1.

Aplikétory s tampénmi FLOQSwabs® a CLASSIQSwabs ™ dodavané s UTM-RT® maju v drieku aplikatora vytvarovany bod zlomu. V sérii aplikatorov
FLOQSwabs® je vytvarovany bod zlomu oznageny farebnou znackou.

Zachytavacie uzavery skimavky UTM-RT ® maju vntro vytvarované tak, aby po odlomeni &asti drieku zachytili zvy$ok drieku pri zaskrutkovani
uzaveru. Skrutkovanim uzaveru na skumavku sa koniec zlomeného drieku tamponu presunie do vytvarovanej uchytky v uzavere (obr. 1).
V testovacom laboratériu, po odskrutkovani a odobrati uzaveru, ostane aplikator tampénu pripojeny k uzaveru. Tato vlastnost umoziuje pracovnikovi
laboratéria vybrat tampén pohodine z prepravnej skimavky.
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Obr. 1. Zachytenie zlomenej tydinky aplikatora tamponu uzaverom skimavky UTM-RT ©

n
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OBMEDZENIA

1.

Vzhladom na to, e tampény s obsahom alginatu vapenatého su toxické pre mnoho obalenych virusov®
s imunofluorescenénymi testami?, nemali by sa pouZivat na odber vzoriek.

amoézu interferovat’

2. NepouZivajte tampény s drevenymi driekmi, pretoze médZu obsahovat toxiny a formaldehydy?®®

3. Kody vyrobkov bez gulécok (REF 3UO08N, 331C, 348C a 3E056N) nie st vhodné na odber vzonek zo0 sliznic ani na mimoriadne viskézne
vzorky.

4. Supravy UTM-RT® st urené na pouzitie so strednymi skimavkami a tampénmi, ktoré su st¢astou stpravy. PouZitie skimaviek s médiom

alebo tamponov z akéhokolvek iného zdroja by mohlo ovplyvnit vykon produktu.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

1. Jednorazova pomdcka na profesiondlne diagnostické pouzitie in vitro.

2. Produkt UTM-RT® System je pripraveny na pouZitie a nevyZaduje si Zziadnu dal$iu pripravu.

3. Nepouzivajte po datume exspiracie.

4. Médium UTM-RT © nepouzivajte na predbezné navih&enie alebo namo&enie aplikatora tampénu pred odberom vzorky ani na oplachnutie
alebo navlh¢enie miest odberu vzoriek.

5.  Stav, nacasovanie a objem vzorky odobratej na kultivaciu st vyznamnymi premennymi pri ziskavani spolahlivych vysledkov kultivacie.
Dodrziavajte odporiané smernice pre odber vzoriek.”

6.  Nepouzité tampdny znovu nesterilizujte.

7. Nebalte do nového obalu.

8. Nevhodné na odber a prepravu inych mikroorganizmov ako virusov, chlamydii, mykoplazmy a ureaplazmy.

9.  Médium nepozivajte.

10. Vzorky na vyskum virusov, chlamydii, mykoplaziem a ureaplaziem sa musia odoberat a musi sa s nimi manipulovat za pouzitia osobnych

ochrannych prostriedkov proti biologickému riziku, v stlade s publikovanymi priru¢kami a usmerneniami"487:917,
Opakované zmrazovanie a rozmrazovanie vzoriek méze znizit obnovu Zivotaschopnych organizmov.

12. Nepouzivajte UTM-RT ©, ak (1) vykazuje znamky poskodenia alebo kontaminacie produktu, (2) existuje dokaz o Uniku, (3) farba média sa

zmenila zo svetlo oranZzovocCervenej, (4) vrecko tampdnu je otvorené alebo (5) existuju iné znamky poskodenia.

13. Pouzivanie tohto produktu v kombinacii s diagnostickymi stipravami alebo pristrojmi musi pouzivatel pred pouzitim validovat.
14. Tampodn pred odberom vzorky neohybajte ani netvarujte. Pri odbere vzoriek tampdnov pacientov nepouzivajte nadmernu silu, tampén prili§

netlacte ani neohybajte, pretoZze to mdze sposobit zlomenie drieku tampdnu.

15. Vzhladom na tvar pruzného hrotu flexible minitip sa tampén po vloZzeni do skimavky zvinie. Preto, ak je to potrebné, vyberte tampén zo

skumavky, pricom davaijte pozor a v pripade rozstreknutia dodrziavajte vhodné opatrenia na ochranu pracovnika a Zivotného prostredia.

16. Skontrolujte verziu navodu na obsluhu. Spravna verzia je vytlaok dodany s pomdckou alebo dostupny v elektronickom formate, ktory méze

byt identifikovany indikatorom e-IFU na $titku obalu.

NAVOD NA POUZITIE
Produkt UTM-RT® System je pripraveny na pouZitie a nevyzaduije si ziadnu dal$iu pripravu. Je k dispozicii v réznych konfiguraciach, ktorych zoznam
uvadza Tabulka 1.

OPIS PRODUKTU PRODUKT URCENY
NA POUZITIE SO
REF veckost | MESTA | ZacHyTAvAcim
SKUMAVKA TAMPON BALENIA " UZAVEROM
VZORIEK “(LEN PRE
SUPRAVU UTM)
3 mi média UTM'RT® v 16x100 Dva aplikatory s tamponom 50 suprav Nos, hrdlo,
mm skimavke so beznej velkosti baleni oSva A
302C; 302C.LC skrutkovacim uzaverom nej velkost v oarent posva, ANO
s vnitorne tvarovanym s polyesterovym hrotom 6 x 59 stprav kone¢nik, stolica
o on a s bodom zlomu v Skatuli arany
kuzelovitym dnom.
Oko, ucho,
3 ml média UTM'RT® v 16x100 Jeden aplikator s tampénom 50 suprav nosné dufiny,
mm skimavke so flexible minitip s hrotom vbalenj |noschitan, hrdio,
305C skrutkovacim uzaverom < . . . urogenitalne NIE
s vnitorne tvarovanym z vlopkovanych nylonovych |6 x Sf) stprav trakty
oop s vléken s bodom zlomu v Skatuli A
kuzelovitym dnom. a pediatrické
miesta odberu
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Oko, ucho,
3 ml média UTM-RT® v 16x100 . . . nosné dutiny,
. Jeden aplikator s tampénom 50 suprav
mm skimavke so . o A nosohltan, hrdlo,
. N flexible minitip s hrotom v baleni . .
305CMH skrutkovacim uzaverom < . . . urogenitalne NIE
. . z vlockovanych nylonovych |6 x 50 suprav
s vnutorne tvarovanym . - " trakty
O vlaken s bodom zlomu v Skatuli A
kuzelovitym dnom. a pediatrické
miesta odberu
3 ml média UTM'RT® v 16x100 Jeden aplikator s tampénom 50 suprav Nos, hrdlo,
mm skimavke so beznej velkosti v baleni oSva A
328C skrutkovacim uzaverom vest : vvm hrotom 6 x 50 stprav |kon F“)m'k Yt i ANO
s vnutorne tvarovanym S po! yei edorrz/zl mo o v Vks;"p"a onect p ’ns olica
kuzelovitym dnom. as bodo omu sKkatu arany
3 ml média UTM_RT@) v 16x100 Jeden aplikator s tampénom 50 suprav Nos, hrdlo,
mm skimavke so beznej velkosti s hrotom v baleni posva
306C skrutlfovacnm uzaverom z vlo¢kovanych nylonovych |6 x 50 stprav |kone¢nik, stolica NIE
§ vndtorne tvarovanym vlaken s bodom zlomu v Skatuli arany
kuzelovitym dnom.
3 mi média UTM'RT® v 16x100 Jeden aplikator s tampénom 50 suprav Nos, hrdlo,
mm skimavke so beznej velkosti s hrotom v baleni posva
CA302MH; 346C skrutkovacim uzaverom nej ) . ; e NIE*
. . z vlockovanych nylonovych |6 x 50 stprav |konecnik, stolica
s vnutorne tvarovanym P < .
ot vlaken s bodom zlomu v Skatuli arany
kuzelovitym dnom.
Oko, ucho,
3 mi média UTM'RT® v 16x100 Jeden aplikator s tampénom 50 suprav nosné dutiny,
mm skdmavke so . RN B nosohltan, hrdlo,
307C; CA303MH skrutkovacim uzaverom velkosti minitip s hrotom v baleni urogenitalne NIE
oo ey | 2 eSoniel miononen 00 sora |y
kuzelovitym dnom. a pediatrické
miesta odberu
Oko, ucho,
3 ml média UTM-RT® v 12x80 | Jeden aplikator s tampénom 50 suprav ngsjr:}‘eazu::%’o
357C skumavke so skrutkovacim velkosti minitip s hrotom v baleni uro eni{élne ! NIE*
uzaverom s vnutorne z vlo¢kovanych nylonovych |6 x 50 sUprav %rakty
tvarovanym kuZelovitym dnom. vlaken s bodom zlomu v Skatuli a pediatrické
miesta odberu
Flexible Minitip:
Oko, ucho,
Jeden aplikator s tampénom ngs;:}?aﬁug%’o
flexible minitip s hrotom uro eni{élne ’
3 ml média UTM-RT® v 16x100|  z vlo¢kovanych nylonovych 50 stprav %rakt
mm skimavke so vléken s bodom zlomu v bal‘;nl’ a ediat?ické
321C skrutkovacim uzaverom 6 x 50 stipra m'SS\a odber NIE*
s vnutorne tvarovanym Jeden aplikator s tampénom XV ékaltjtfli v ! u
kuzelovitym dnom. beznej velkosti s hrotom Bezna velkost:
z vlockovanych nylonovych Nos. hrdlo .
vléken s bodom zlomu " ’
posva,
konecnik, stolica
arany
2 ml média UTM'RT® v 16x100 Jeden aplikator s tampénom 50 suprav Nos, hrdlo,
mm skimavke so beznej velkosti s hrotom v baleni posva
323C Zk;ﬁgaizrtnv:éav\;i@rw z vlockovanych nylonovych |6 x 50 stprav |kone¢nik, stolica NIE
o on Y vldken s bodom zlomu v Skatuli arany
kuzelovitym dnom.
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3 ml média UTM-RT® v 16x100

Jeden aplikator s tampénom
velkosti minitip s hrotom
z vlockovanych nylonovych

Minitip: oko,
ucho, nosné
dutiny,
nosohltan, hrdlo,
urogenitalne

mm skimavke so vlaken s bodom zlomu 50 suprav trgkty .
338C skrutkovacim uzaverom v baleni a pediatrické NIE*
. . oo . 6 x 50 suprav | miesta odberu
s vnutorne tvarovanym Jeden aplikator s tampénom v Skatuli
kuzelovitym dnom. beznej velkosti s hrotom A
M . . Bezna velkost:
z vlockovanych nylonovych
vlaken s bodom zlomu Nos, hrdlo,
posva,
kone¢nik, stolica
arany
Oko, ucho,
3 mi média UTM'RT® v 16x100 Jeden aplikator s tampénom 50 suprav nosné dutiny,
mm skimavke so s flexibilnym minihrotom v baleni nosohitan, hrdlo,
347C skrutkovacim uzaverom 5 vloékovar{y'ch nylonovych | 6 x 50 stiprav urogenitalne NIE*
s meto,m"? @\/arovanym vlaken s bodom zlomu v Skatuli tquty .
kuzelovitym dnom. a pediatrické
miesta odberu
3 ml média UTM-RT® v 12x80 | Jeden aplikator s tampénom 50 suprav Nos, hrdlo,
355C; 355CW skuma’ivke so skru?kovacnm bezyej vellfostl s hrotom v balelnl posva, ANO
uzaverom s vnutorne z vlo¢kovanych nylonovych | 6 x 50 stprav |kone¢nik, stolica
tvarovanym kuzelovitym dnom. vlaken s bodom zlomu v Skatuli arany
3 ml média UTM-RT® v 12x80 | Jeden aplikator s tampénom 50 suprav Nos, hrdlo,
356C skumavke so skrutkovacim beznej velkosti v baleni posva, NIE*
uzaverom s vnutorne s polyesterovym hrotom 6 x 50 suprav |kone¢nik, stolica
tvarovanym kuzelovitym dnom. a s bodom zlomu v Skatuli arany
Oko, ucho,
- Jeden aplikator s tampénom . nosné dutiny,
3 ml média UTM-RT® v 12x80 o - S 50 suprav
smc | Sk sositovacm | MOUIeEI | oo st ida)
uzaverom s vnutorne nylonovych visken s bodom 6 x 50 suprav trakty
tvarovanym kuZelovitym dnom. Zlomu v Skatuli a pediatrické
miesta odberu
1 ml média UTM-RT® o ) ]
I skimavieso | Y50 S anptnon | sy | N o ,
359C; 359CE.A Zﬁfﬁgﬁgg:@?ﬁ@: z vlockovanych nylonovych | 6 x 50 suprav |konecnik, stolica ANO
o Y vléken s bodom zlomu v Skatuli arany
kuzelovitym dnom.
Oko, ucho,
1 ml média UTM-RT® Jeden aplikator s tampénom 50 stprav nosné dutiny,
v 12x80 mm skimavke so velkosti flexible minitip v bal‘;ni nosohltan, hrdlo,
360C skrutkovacim uzaverom s hrotom z vlo€kovanych 6 x 50 stiprav urogenitalne NIE*
s vnutorne tvarovanym nylonovych vldken s bodom o supr trakty
on v Skatuli R
kuzelovitym dnom. zlomu a pediatrické
miesta odberu
Oko, ucho,
1 ml média UTM'RT® Jeden aplikator s tampénom 50 suprav nosné dufiny,
v 12x80 mm skimavke so velkosti minitip s hrotom v baleni nosohltan, hrdlo,
361C skrutkovacim uzaverom 2 vloékovanychpnylonovyoh 6 x 50 stiprav urogenitalne NIE*
§ vndtorne tvarovanym vidken s bodom zlomu v skatuli trakty
kuzelovitym dnom. a pediatrické
miesta odberu
Oko, ucho,
2 ml média UTM-RT® v 12xg0 | Jeden aplikator s tampénom | 54 o, | nosné dutiny,
skumavke so skrutkovacim velkosf ermee m|n|t’|p v baleni nosohltar_n, 'hrdlo,
365C " . s hrotom z vlo€kovanych > urogenitalne NIE*
uzaverom s vnutorne nylonovych viaken s bodom 6 x 50 suprav trakt
tvarovanym kuzelovitym dnom. Y Y v Skatuli <y
zlomu a pediatrické
miesta odberu
2 ml média UTM-RT® v 12x80 | Jeden aplikator s tampénom 50 suprav Nos, hrdlo,
366C: 3C004N skumgvke so skru%kovamm bezpej vellfostl s hrotom v bale'nl ?0§va, ! ANO
uzaverom s vnutorne z vlo¢kovanych nylonovych |6 x 50 suprav |kone¢nik, stolica
tvarovanym kuzelovitym dnom. vldken s bodom zlomu v Skatuli arany
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Oko, ucho,
3 ml média UTM-RT® v 16x100| Jeden aplikator s tampénom 50 st nosné dutiny,
. g L sUprav
mm skimavke so velkosti flexible minitip v baleni nosohltan, hrdlo,
3U006N skrutkovacim uzaverom s hrotom z vlo€kovanych . urogenitalne NIE*
. . . . 6 x 50 stprav
s vnutorne tvarovanym nylonovych vldken s bodom = " trakty
S v Skatuli A
kuzelovitym dnom. zlomu a pediatrické
miesta odberu
3 ml média UTM-RT® v 16x100 Jeden aplikator s tampénom n(?::é lcjjirt:ﬁy
skrlr]:lr:; 3:;?_1::;2\,20[“ velkosti flexible minitip 53 s:f; r:lv nosohltan, hrdlyo,
3U008N s vniitorne tvarovanym s hrotom z vlo¢kovanych 6 x 50 stprav urogenitalne NIE*
kuzelovitym dnom — nylonovych vldken s bodom v &katuli trgkty )
Bez gulbtok zlomu a pediatrické
. miesta odberu
NEUPLATNUJE SA
3 ml média UTM-RT® v 16x100 50 skimaviek saonetpnost
mm skimavke so v baleni uza’veruyzévisi od typu
330C skrutkovacim uzaverom NA 6 x 50 tamoonu Informéé,ig
s vnutorne tvarovanym skimaviek v o sp?a’vne;j Kombinacii
kuZzelovitym dnom. Skatuli Jiskate od
zékaznickeho servisu
10 ml média UTM-RT® 15 skimaviek
v 25x90 mm skimavke so v baleni
331C; CA339MH skrutkovacim uzaverom NA 6x15 NIE
s vnutorne tvarovanym skumaviek v
kuzelovitym dnom. Skatuli
2,5 ml média U’TM—RT® 50 skdmaviek
v 16x100 mm skimavke so v baleni
skrutkovacim uzaverom
348C s vnutorne tvarovanym NA skt]?n);\sligkv NIE
kuzelovitym dnom — « it
pa Skatuli
Bez gulécok.
NEUPLATNUJE SA
1,5 ml média UTM-RT® 50 skumaviek O
v 16x100 mm skimavke so v baleni uzéveruyza'visi od typu
kuzelovitym dnom. Skatuli 0 sprévnej kombincii
ziskate od
zékaznickeho servisu
3 ml média UTM-RT® v 16x100 50 skumaviek
mm skimavke s modrym v baleni
3U044N skrutkovacim uzaverom NA 6 x 50 NIE
s vnutorne tvarovanym skumaviek v
kuzelovitym dnom. Skatuli
3 ml média UTM-RT® v 16x100 L
mm skimavke so %0 3':;’;:1‘?%
3E056N skrutlfovamm uzaverom NA 6 x 50 NIE
s vnutorne tvarovanym P
s skumaviek v
kuzelovitym dnom — Katuli
Bez gulocok.
NEUPLATNUJE SA
1 ml média UTM-RT® 50 skamaviek Dostupnost
. . zachytavacieho
v 12x80 mm skimavke so v baleni uzaveru zavisi od typu
350C; 350CV skrutkovacim uzaverom NA 6 x 50 tamponu Informégiz
s vnutorne tvarovanym skumaviek v os Févne" Kombindcii
kuzelovitym dnom. SKatuli pravney

ziskate od
zékaznickeho servisu
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NEUPLATNUJE SA
Dostupnost
zachytavacieho
uzaveru zavisi od typu
tampoénu. Informécie
o spravnej kombin&cii
ziskate od
zakaznickeho servisu

3 ml média UTM-RT® v 12x80 50 skimaviek
skumavke so skrutkovacim v baleni
353C " . NA 6 x50
uzaverom s vnutorne 5x3
skumaviek v

tvarovanym kuzelovitym dnom. katuli

Taburka 1: opis produktu

Nie v8etky kody produktu (REF) st k dispozicii vo v§etkych krajinach. Informacie o dostupnosti kédov produktov pre konkrétnu krajinu vam poskytne
zakaznicky servis spolo¢nosti Copan.
NIE* = Tampén sa moze zachytit nechtiac a nie pevne, a mohol by spadnut.

Miesta odberu vzoriek v tabulke st iba odporic¢ania. Testovanie vykonu pouzitim Copan UTM-RT® System bolo robené pouzitim laboratérnych
kmeriov. Testovanie vykonu nebolo robené pouzitim ludskych vzoriek. Pri vybere najvhodnejSieho pomécky pre konkrétne miesto odberu vzorky
postupujte podla viastnych internych postupov.

Odber vzoriek
Spravny odber vzorky od pacienta je kliCovym aspektom Uspesnej izolacie a identifikacie infekénych organizmov.
Vzorky treba odobrat ¢o najskor po klinickom nastupe ochorenia. Najvyssie koncentracie virusov st pritomné pocas akutnej fazy ochorenia.

UTM-RT® v stiprave

1. Otvorte balenie supravy UTM-RT ® a vyberte skiimavku média a vnitorné vrecko so sterilnym tampénom.

2. Vyberte sterilny tampoén z vrecka a odoberte klinicki vzorku. Aby ste zabranili riziku kontaminacie, uistite sa, Ze hrot tampénu pride do
kontaktu len s miestom odberu. POZNAMKA: Driek tampénu pred odberom vzorky neohybajte. Pri odbere vzoriek tampénov pacientov
nepouzivajte nadmernu silu, tampoén prili§ netlatte ani neohybajte, pretoze to méze spdsobit zlomenie drieku tampdnu.

3. Po odobrati vzorky vioZte tampdn do skimavky, az kym nebude bod zlomu zarovnany s otvorom testovacej skiimavky.

4.  Ohnite driek tampénu o 180 stupriov, aby sa zlomil v bode zlomu. V pripade potreby driek tampénu opatrne pootocte, aby sa tplne zlomil,
a odstrarte hornu ast drieku tampénu.

5. Odlomenu ¢ast drieku tampénu vyhodte do prislusnej nadoby na likvidaciu zdravotnickeho odpadu.

6.  Naskrutkujte uzaver spat na testovaciu skimavku a hermeticky ho utesnite.

Obr. 1. Odberovy tampén s indikaénou Siarou bodu zlomu a miestom na drzanie aplikatora

Pri odoberani mikrobiologickych vzoriek a pri manipulacii s nimi sa musia pouzivat sterilné rukavice, ochranny odev a okuliare a treba dbat na to,
aby sa pri lamani ty€inky tampénu v skimavke média prediSlo rozstreknutiu vzorky alebo vzniku aerosélu. Po¢as odberu vzorky a pri manipulécii
s aplikatorom tamponu sa pracovnik nesmie dotknut oblasti pod farebnou indikacnou ciarou bodu zlomu, teda oblasti od ¢iary po hrot tampénu
z vlo€kovanych nylonovych vliaken, pretoZe to povedie ku kontaminacii drieku aplikatora a kultary, ¢im sa znehodnotia vysledky testu.

Nedotykajte sa aplikatora Pocas odberu vzorky drzte aplikator nad
v oblasti pod indikatnou indikacnou Ciarou bodu zlomu, v tejto
Ciarou bodu zlomu oblasti

Tvarovany bod zlomu s farebnou indika¢nou Giarou

Hromadne balené UTM-RT®
1. Asepticky odstrarite uzaver zo skimavky, pricom davajte pozor, aby ste nevyliali médium.
2. Asepticky preneste vzorky aspiratu pluzgierov?, stery z rohovky alebo spojovky 2, malé kusky tkaniva alebo stolice® do skimavky s médiom
UTM-RT®.
3. Naskrutkujte uzaver spat na testovaciu skimavku a hermeticky ho utesnite.
4. Skumavku so vzorkou oznacte.
5. Poslite do laboratéria na okamziti analyzu.
Ak sa spracovanie oneskori (o dlh$ie nez 48 hodin), vzorky musia byt zmrazené na teplotu -70 °C alebo nizSiu.
LIKVIDACIA
Odpad sa musi likvidovat v stlade s miestnymi pravnymi predpismi.

KONTROLA KVALITY

Sarze UTM-RT® sa testuji na mikrobidlnu kontaminaciu, toxicitu pre bunkové linie pouZivané pre virusové kultdry a schopnost udrzat
Zivotaschopnost' virusovych kmerov, kmeriov chlamydii a mykoplazmy az do 48 hodin pri teplote 2 —25 °C v sulade s metédami opisanymi
v CLSI M40-A25.
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VYSLEDKY A VYKON
Ziskané vysledky vo velkej miere zavisia od spravneho a vhodného odberu vzoriek, ako aj od rychlosti, akou sa vzorky prepravuju do laboratéria
a analyzuju.

Studie Zivotaschopnosti boli vykonané pouzitim Copan UTM-RT® s panelom reprezentativnych kmefiov réznych skupin podporovanych UTM-RT®.
Tampony, ktoré su sucastou kazdého prepravného systému, sa priamo naockovali pouzitim 100 pl suspenzie organizmu z laboratérnych kmerov
trojmo. Testovanie vykonu nebolo robené pouzitim ludskych vzoriek. Nasledne sa tampony vioZili do prisluSnych testovacich skiimaviek obsahujtcich
transportné médium a nechali sa 0 a 48 hodin pri teplote 2 —6 °C a pri kontrolovanej izbovej teplote (20 — 25 °C). V ¢ase spracovania sa kazdy
tampdn 20 sekund premiesal na vortexovom mie$adle a bol preneseny zo skumavky transportného média. Nasledne sa alikvotna ¢ast suspenzie
naockovala do bunkovej linie (200 pl) alebo do vhodného kultivaéného média®™®. V&etky kulttry boli spracované $tandardnou laboratérnou
kultivagnou technikou®'®. Zivotaschopnost organizmu sa stanovila pomocou poéitania fluoreskujucich buniek pre kmene virusov a chlamydii,
a pomocou pocitania CFU (Colony Forming Units — Jednotky tvoriace koldnie) pre kmene mykoplazmy a ureoplazmy.

Limity prijatelnosti pre &as nula a 48 hodin boli definované v sdlade s predpismi M40-A2°.

Copan UTM-RT © System zachoval Zivotaschopnost vietkych testovanych organizmov podas 48 hodin pri kontrolovanej izbovej teplote aj
v chladni¢ke za vy$$ie opisanych testovacich podmienok. Hodnotené organizmy a ziskané vysledky st uvedené v nasleduijlcej tabulke.

% znizenia fluoreskujucich % znizenia fluoreskujucich
Organizmus ATCCP é&islo infikovanych buniek po 48 hodinach | infikovanych buniek po 48 hodinach
pri2—-6°C pri20 -25°C

Virus Herpes simplex typu 1 ATCC® VR-539 <50 % <50 %
Virus Herpes simplex typu 2 ATCC® VR-734 <50 % <50 %
Respiraény syncycialny virus ATCC® VR-1580 <50 % <50 %
Virus Coxsackie B1 ATCC® VR-28 <50 % <50 %
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50 % <50 %
Chripka A ATCC® VR-1679 <50 % <50 %
Cytomegalovirus ATCC® VR-977 <50 % <50 %
Virus varicella-zoster ATCC® VR-1367 <50 % <50 %
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50 % <50 %
Adenovirus DHI 20-4740010 45 % 47 %
Virus parainfluenzy typu 3 DHI 20-4770010 0% 41 %
Echovirus typu 30 ATCC® VR-322 13 % 24 %

Organizmus ATCC® &islo % znizenia CFZU_pgn4C8 hodinach pri % znizenia C:;J_p;;j::hodinéch pri
Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35 % 25 %

Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6 %
Mycoplasma pneumonaie ATCC® 15531 50 % 50 %
TABULKA SYMBOLOV

Pozri tabulku symbolov na konci ndvodu na pouZzitie.

POZNAMKY PRE PROFESIONALNEHO POUZIVATELA
V pripade, Ze sa v sUvislosti s pomdckou vyskytne zavazna nehoda, musi sa to nahlasit vyrobcovi (pozri kontakty na konci navodu na pouzitie)
a prislusnému organu v krajine, v ktorej je sidlo pouzivatela a/alebo trvalé bydlisko pacienta.
PREHL'AD REVizIi
Posledna revizia ¢. * Datum vydania Vykonané zmeny
Pridanie symbolu CH-REP do ¢asti
TABULKA SYMBOLOV a aktualizécia Casti
DODAVANE MATERIALY (kédy vyrobkov uz
nie su k dispozicii)

03 03-2025

* Ak potrebujete skorsie revizie, poziadajte o pomoc zakaznicky servis spolo¢nosti Copan.
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Sistem trnasportnega medija Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®)
Navodila za uporabo

NAMEN UPORABE

Sistem Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) je namenjen zbiranju in transportu klinignih vzorcev, ki vsebuijejo viruse, klamidije, mikoplazme
ali ureaplazme, od mesta zbiranja do laboratorija za testiranje. UTM-RT® se lahko obdeluje po standardnih klinignih laboratorijskih postopkih za
gojenje virusov, klamidij, mikoplazme in ureaplazme.

POVZETEK IN NACELA

Eden od rutinskih postopkov pri diagnosticiranju okuzb, ki jih povzro€ajo virusi, klamidije, mikoplazme ali ureaplazme, vkljuéuje zbiranje in prevoz
biologkih vzorcev v hladilniku. Z uporabo sistema UTM-RT® lahko odvzeti vzorec hranite do 48 ur pri temperaturi 2-25 °C.

UTM-RT® je sestavljen iz Hanksove uravnotezene solne raztopine (HBSS), obogatene s proteini in sladkorji, z nevtralnim pH in indikatorjem pH.
Medij vsebuje nekatere antibiotike in antimikotike, ki zavirajo prekomerno rast bakterij in kvasovk, ohranjajo celi€no celovitost ter spodbujajo
ohranjanje virusov in klamidij.

Sistem Medij Copan UTM-RT® je na voljo v oznagenih epruvetah z vijaénim pokrovékom, namenjenih za prevoz klini€nega vzorca. Sistem Copan
UTM-RT® se dobavlja tudi kot komplet za zbiranje vzorcev, ki vkljuéuje paket, ki vsebuje eno epruveto medija UTM-RT® z vijaénim pokrovékom in
sterilizacijsko vregko z enim ali dvema sterilnima vatenkama za zbiranje vzorcev. Na voljo je vrsta kompletov za zbiranje vzorcev UTM-RT®,
ki vkljuCujejo razlicne vrste vatenk, ki olajSajo zbiranje vzorcev z razliénih mest bolnika, kot je opisano spodaj v razdelku Navodila za uporabo.
Po odvzemu brisa ga je treba takoj vstaviti v transportno epruveto, kjer pride v stik s transportnim medijem. Da bi ohranili optimalno vitalnost
mikroorganizmov, vzorce &im prej prepeljite v laboratorij.

Po odvzemu je treba vzorec shraniti pri temperaturi 2-25 °C in ga obdelati v 48 urah.

Ce je dostava in obdelava dalj$a od 48 ur, je treba vzorce prepeljati v suhem ledu in jih po prihodu v laboratorij zamrzniti na -70 °C ali hladneje.

REAGENTI
Formulacija UTM-RT® vsebuje proteine za stabilizacijo virusov'’, antibiotike in antimikotike za prepre¢evanje prekomerne rasti bakterijske in gliviéne
flore ter pufersko raztopino za vzdrzevanje nevtralnega pH.

Komponente

Saharoza

Raztopina HBSS

Goveji serumski albumin

Pufrirana raztopina

Zelatina

Aminokisline

Antibiotiki

Fenol rdece
pH7,3+0,2a2+25°C

NEPRILOZENI POTREBNI MATERIALI
Materiali, primerni za izolacijo, diferenciacijo in gojenje virusov, klamidij, mikoplazme in ureaplazme.

SKLADISCENJE
Izdelek je treba do uporabe hraniti v originalni embalazi pri temperaturi med 2 and 25°C. Pred uporabo ga ne pregrevajte in ne zamrzuijte.

ZBIRANJE, SKLADISCENJE IN PREVOZ VZORCEV

Vzorce za preiskavo virusov, klamidij, mikolazme ali ureaplazme je treba zbirati in obdelovati v skladu z objavljenimi priro& niki in smernicami347:910.11,
Da bi ohranili optimalno vitalnost, vzorec ¢im prej prepeljite v laboratorij. Po odvzemu je treba vzorec shraniti pri temperaturi 2-25 °C in ga obdelati
v 48 urah. Ce bo zamuda dalj$a od 48 ur, je treba vzorce prepeljati v suhem ledu in jih po prihodu v laboratorij zamrzniti na -70 °C ali hladneje.

Posebne zahteve za posiljanje vzorcev in ravnanje z njimi morajo biti v celoti v skladu z drzavnimi in zveznimi predpisi®'"'2. Posiljanje vzorcev znotraj
zdravstvenih ustanov mora biti v skladu z notranjimi smernicami ustanove. Vse vzorce je treba obdelati takoj, ko jih prejme laboratorij.

DOBAVLJENI MATERIALI

Sistem Copan UTM-RT® je na voljo v obliki kompleta (epruveta z vatenkami za odvzem vzorca) ali samo epruvete, sistem je v $katli, $katle pa so
v zunanji $katli (velikost embalaZe je navedena v prvi tabeli).

Sistem Copan UTM-RT® vsebuije epruveto z vijaénim pokrovékom s stoz¢astim ali okroglim dnom, ki vsebuje 1,5 ml, 1 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml ali 10 m|
svetlo oranzno-rdecega transportnega medija. Pri vseh kodah izdelkov, razen 3U008N, 331C, 348C in 3E056N, epruveta vsebuje tri steklene kroglice,
ki omogoc&ajo homogenizacijo vzorca z vrtinenjem.

Epruvete s transportnim medijem sistema UTM-RT® so na voljo samostojno ali v obliki kompleta. Vsaka enota kompleta je sestavijena iz paketa,
ki vsebuje: vnaprej oznac¢eno epruveto z vijaénim pokrovékom in sterilizacijsko vrecko z enim ali dvema sterilnima vatenkama za odvzem vzorca
(npr. vatenke s poliestrsko konico, vatenke prilagodljive velikosti z najlonskimi vlakni). Ve¢ podrobnosti o razpolozljivih konfiguracijah je na voljo
v preglednici 1.

Vatenke za bris FLOQSwabs® in CLASSIQSwabs ™, prilozene k UTM-RT®, imajo vidno zavarieno mesto, kjer se lahko prelomijo. Za linijo aplikatorjev
FLOQSwabs® je mesto preloma barvno oznagena.

Pokrov&ki za epruvete UTM-RT® so oblikovani tako, da v njih lahko vstavite vatenko, ko se odlomi v epruveto in je pokrovéek zaprt. Z vijadenjem
pokrovéka na epruveto se konec odlomljene vatenke premakne v ustrezno oblikovan utor (slika 1). Ko v preskusnem laboratoriju odvijete in odstranite
pokrovéek, je vatenka pritrjena na pokrovéek. Ta funkcija upravljavcu omogoca, da priro€no odstrani vatenko iz transportne cevi.
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Slika 1. Prikaz zlomljene vatenke s pokrovékom epruvete UTM-RT®
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Ker so vatenke iz kalcijevega alginata strupeni za $tevilne ovojniéne viruse® in lahko motijo imunofluorescenéne teste?, se ne smejo uporabljati
za zbiranje vzorcev.

Lesene vatenke lahko vsebuijejo toksine in formaldehide?® in se ne smejo uporabljati.

Kode izdelkov brez kroglic (REF 3U008N, 331C, 348C in 3E056N) niso primerne za uporabo s sluznimi ali posebej viskoznimi vzorci.
Kompleti UTM-RT® so namenjeni uporabi z epruvetami za medij in tamponi, ki so prilozeni kompletu. Uporaba epruvet za medij ali brisov
iz katerega koli drugega vira lahko vpliva na delovanje izdelka.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

pPoN=

Naprava za enkratno uporabo za profesionalno in vitro diagnosti¢no uporabo.

Sistem UTM-RT® je pripravljen za uporabo in ne potrebuje dodatne priprave.

Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

Medija UTM-RT® ne uporabljajte za predhodno navlaZitev ali naviaZenje aplikatorskega tampona pred odvzemom vzorca ali za izpiranje ali
namakanje mest vzoréenja.

Pogoiji, €as in koli¢ina vzorca, odvzetega za kulturo, so pomembne spremenljivke pri pridobivanju zanesljivih rezultatov kulture. UpoStevajte
priporo&ene smernice za zbiranje vzorcev.”

Neuporabljenih vatenk ne sterilizirajte ponovno.

Ne zavijajte ponovno v embalaZzo.

Ni primerno za zbiranje in prevoz mikroorganizmov, razen virusov, klamidij, mikoplazme in ureaplazme

Medija ne zauzijte.

Vzorce za iskanje virusov, klamidij, mikoplazme in ureaplazme je treba zbirati in z njimi ravnati z osebno za$¢itno opremo proti bioloskemu
tveganju v skladu z objavljenimi priro&niki in smernicami 467917,

Ponavljajoce se zamrzovanje in odtaljevanje vzorcev lahko zmanjs$a pridobivanje vitalnih organizmov.

UTM-RT® ne uporabljajte, &e (1) je izdelek poskodovan ali kontaminiran, (2) so prisotni znaki pu$&anja, (3) je barva medija spremenjena
s svetlo oranzno-rdece, (4) je vrecka z vatenkami odprta ali (5) so prisotni drugi znaki poslab$anja.

Uporabo tega izdelka v kombinaciji z diagnosti¢nimi kompleti ali instrumenti mora pred uporabo potrditi uporabnik.

Pred odvzemom vzorca tampona ne upogibajte in ne oblikujte. Pri zbiranju vzorcev brisa bolnikov ne uporabljajte pretirane sile, tlaka ali
upogibanja, saj lahko to povzro¢i nenamerno zlom vatenke

Zaradi oblike upogljivega ¢epka se vatenka ob vstavitvi v epruveto zvije. Zato po potrebi odstranite vatenko iz epruvete, bodite previdni in
upostevajte ustrezne bioloske varnostne ukrepe za zascito izvajalca in okolja v primeru brizganja.

Preverite razlicico navodil za uporabo. Pravilna razli€ica je tista, ki je priloZena napravi ali je na voljo v elektronski obliki in jo prepoznate po
indikatorju e-IFU na embalazni nalepki.

NAVODILA ZA UPORABO
Sistem UTM-RT® je pripravljen za uporabo in ne potrebuje dodatne priprave. Na voljo je v razli¢nih konfiguracijah, navedenih v Preglednici 1.

OPIS IZDELKA IZDELEK,
REF VELIKOST MECSTA . Fuzr\?lfgg\ol?&gf&e
CEV BRIS EMBALAZE VZORCENJA (SAMO ZA
KOMPLET UTM)
3 ml medija UTM-RT® 50 kompletov na
v epruveti z vijaénim Dve vatenki obi¢ajne aFi(et Nos, grlo,
302C; 302C.LC pokrovékom 16x100 mm velikosti iz poliestra 6 x 50pkom letov noznica, danka, DA
z notranjim oblikovanim s prelomno konico na ékatFI)o blato in rane
stoz¢astim dnom.
" Oko, uho, nos,
3Vr2I E?/ilgiazti-il'—aMé_rﬁrL@ Ena prilagodljiva 50 kompletov na | nosni prehodi,
305C okroFilékom 16)J<100 mm vatenka z majhnim paket nazofarinks, grlo, NE
F; notraniim oblikovanim ¢epkom iz najlonskih | 6 x 50 kompletov | urogenitalni trakt
stoi(‘:Jastim dnom vlaken s prelomno to¢ko na Skatlo in pediatricne
: ambulante
" Oko, uho, nos,
SVZLTE‘;QSZL{/@AE?;@ Ena prilagodljiva 50 kompletov na | nosni prehodi,
< vatenka z majhnim paket nazofarinks, grlo, "
305CMH p:::g‘:g:.?;;ﬁﬂf]g;?g ¢epkom iz najlonskih | 6 x 50 kompletov | urogenitalni trakt NE
stoi(':Jastim dnom vlaken s prelomno to¢ko na Skatlo in pediatricne
: ambulante
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3 ml medija UTM-RT® 50 kompletov na
v epruveti z vijaénim Ena vatenka obi¢ajne aF:(et Nos, grlo,
328C pokrovékom 16x100 mm velikosti iz poliestra P noznica, danka, DA
. . . - 6 x 50 kompletov R
z notranjim oblikovanim s prelomno to¢ko < blato in rane
stoz¢astim dnom. na $katlo
3\/”;")':;32?2%12/:{5;@ Ena vatenka obi¢ajne | 50 kompletov na Nos. grlo
306C pokrovekom 160100 mm | vellkost s konico paket noznios, danka NE
h - B iz najlonskih vlaken | 6 x 50 kompletov - ’
z notranjim oblikovanim | tock skatl blato in rane
stozéastim dnom. s prelomno tocko na $katlo
3\/";")':352?2%:}3’\1@5;@ Ena vatenka obi¢ajne | 50 kompletov na Nos, grlo
CA302MH; 346C | pokrovekom 16x100mm | velkostiskomeo | pakel | nosnica danka, NE*
z notranjim oblikovanim ) - ‘omp blato in rane
stozeastim dnom. s prelomno to¢ko na $katlo
" Oko, uho, nos,
svngl;)?:f/ilgiazl.\]/.ilj'-y&_rﬁf Ena vatenka velikosti | 50 kompletov na | nosni prehodi,
307C; CA303MH | pokrovikom 16x100 mm | 2 Mahnim éepkom paket nazofarinks, grio, NE
2 notranjim oblikovanim s konico iz naJIonsk[h 6 x 50 kvompletov umgenltalm}rakt
stozéastim dnom vlaken s prelomno tocko na Skatlo in pediatricne
. ambulante
" Oko, uho, nos,
?’le)r(\;%d:#amugl\:lﬁ;i@ Ena vatenka velikosti | 50 kompletov na | nosni prehodi,
357C Z vijaénim pokrgvékom z majhnim ¢epkom paket nazofarinks, grlo, NE*
2 notraniim oblikovanim s konico iz najlonskih | 6 x 50 kompletov | urogenitalni trakt
stoiéjastim dnom vlaken s prelomno to¢ko na Skatlo in pediatricne
. ambulante
Prilagodljiv
Ena prilagodljiva cep:(l;; Onl:)os,ntijho,
vatenka z majhnim réhodi
3 ml medija UTM-RT® &epkom iz najlonskih 50 kompletov na nazo[f)arinks ’ Ho
v epruveti z vijaénim vlaken s prelomno to¢ko aﬁ(et uro enitalniy t?akf
s21C pokrovékom 16x100 mm 6 x SOpkompIetov ingpediatriéne NE*
z notranjim oblikovanim Ena vatenka obi¢ajne na skatlo ambulante
stoz€astim dnom. velikosti s konico
iz najlonskih viaken Redno: Nos, grlo
s prelomno to¢ko noznica, danka,
blato in rane
zvn;Lr:ﬁi'giazL\Jlggﬂérﬁf Ena vatenka obicajne | 50 kompletov na Nos, grlo
“ velikosti s konico iz paket i X *
323C Zoﬁg?:acnk.?nrqnoﬁﬁ(ggr?g] najlonskih viaken 6 x 50 kompletov n%zlg:gai,nd;:l;a, NE
sloZ(':Jastim dnom s prelomno to¢ko na Skatlo
Cepek: odi,
Ena vatenka velikosti usesa, nos,
z majhnim ¢epkom nosne votline,
3 ml medija UTM-RT® s konico iz najlonskih 50 kompletov na nosno zrelo, grlo,
v epruveti z vijaénim vlaken s prelomno toc¢ko aFi(et urogenitalni trakt
338C pokrovékom 16x100 mm p in pediatricne NE*
- ; . . 6 x 50 kompletov
z notranjim oblikovanim Ena vatenka obi¢ajne na skatlo ambulante
stoz¢astim dnom. velikosti s konico
iz najlonskih viaken Redno: Nos, grlo,
s prelomno to¢ko noznica, danka,
blato in rane
" Oko, uho, nos,
3\/2%3‘;‘#"2%2"6'5;@ Ena majhna fleksibilna | 50 kompletov na | nosni prehodi,
~ vatenka s konico paket nazofarinks, grlo, "
347C pz"r':g:écn'ﬁi"n:’;tﬁi’l‘if/g:i‘;‘ iz najlonskih viaken | 6 x 50 kompletov | urogenitalni trakt NE
stoi(':Jastim dnom s prelomno to¢ko na skatlo in pediatricne
: ambulante
?:/le%eod%amugxl]l\j;i@ Ena vatenka obi¢ajne | 50 kompletov na Nos, grlo
355C; 355CW 2 vijaénim pokrovekom velikosti s konico paket noznica, danka DA
’ - " . iz najlonskih viaken 6 x 50 kompletov > !
z notranjim oblikovanim < = blato in rane
stoz&astim dnom. s prelomno tocko na Skatlo
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3 ml medija UTM-RT® 50 kompletov na
v 12x80 mm epruveti Ena vatenka obi¢ajne aF:(et Nos, grlo,
356C z vijaénim pokrovékom velikosti iz poliestra 6 x 50pkom letov noznica, danka, NE*
z notranjim oblikovanim s prelomno konico na ékatFI)o blato in rane
stoz¢astim dnom.
" Oko, uho, nos,
iTé%%dgqamU;—;\flﬁ;i@ Ena prilagodljiva 50 kompletov na | nosni prehodi,
358C z vijaénim pokrovékom vatgnk? S C.epk"".“ paket nazofa(lnksl, grlo, NE*
2 notranjim oblikovanim konico iz naJIonsklf} 6 x 50 kvompletov urpgenltalm}rakt
stozcastim dnom vlaken s prelomno toko na $katlo in pediatri¢ne
. ambulante
1 mL medija UTM-RT® -
v 12x80 mm epruveti Envae}li::)es?iksa ;:r:?;])ne 50 korr;;;l::ov na Nos, grlo,
359C; 359CE.A z vijaénim pokrovékom . . . p noznica, danka, DA
z notranjim oblikovanim iz najlonskih viaken | 6 x 50 kompletov blato in rane
stozastim dnom s prelomno to¢ko na Skatlo
. Oko, uho, nos,
1vn];$3dﬁquemgi® Ena prilagodljiva 50 kompletov na | nosni prehodi,
e < vatenka s epkom paket nazofarinks, grlo, .
360C zzr:/gfr::l'?n‘f;lirsc\)’\?::m konico iz najlonskih | 6 x 50 kompletov | urogenitalni trakt NE
stoi(:Jastim dnom vlaken s prelomno tocko na Skatlo in pediatricne
: ambulante
. Oko, uho, nos,
1vn11|§>$gdrlrj1?nue1;>’\rﬁ\z{i® Ena vatenka velikosti | 50 kompletov na | nosni prehodi,
361C z vijaénim pokrovékom z melqhnllm C‘?"k°”? paket nazofavilnks‘, grlo, NE*
2 notranjim oblikovanim s konico iz naJIonsklvh 6 x 50 kvompletov U(ogenltalrjlvtrakt
stozastim dnom vlaken s prelomno to¢ko na Skatlo in pediatricne
. ambulante
" Oko, uho, nos,
%/le)g%d:#amugxﬁ;i@ Ena prilagod|jiva 50 kompletov na | nosni prehodi,
365C z vijaénim pokrovékom vat_enk_a S C.epk°".‘ paket nazofar_lnks_, grlo, NE*
Z notranjim oblikovanim konico iz najlonsklrj 6 x 50 kvompletov ur_ogenn_aln_lvtrakt
stoz&astim dnom vlaken s prelomno to¢ko na Skatlo in pediatricne
. ambulante
2mi medija UTM'RT@ Ena vatenka obi¢ajne | 50 kompletov na
v 12x80 mm epruveti velikosti s konico aket Nos, grlo,
366C; 3C004N z vijaénim pokrovékom iz najlonskih viaken | 6 x SOpkompIetov noznica, danka, DA
z ng:zgg:u?nbléﬁvsmm s prelomno tocko na $katlo blato in rane
" Oko, uho, nos,
iszﬁi’fQﬂg’gﬁf Ena prilagodljiva 50 kompletov na | nosni prehodi,
3U006N pokrovikom 16x100 mm | vatenka s Cepkom paket nazofarinks, grlo, NE*
2 notranjim oblikovanim konico iz naJIonsklr] 6 x50 lgompletov ur_ogenlt_aln_lvtrakt
stozcastim dnom vlaken s prelomno to¢ko na Skatlo in pediatricne
. ambulante
3 ml medija UTM-RT® Oko, uho, nos,
v epruveti z vijacnim Ena prilagodljiva 50 kompletov na | nosni prehodi,
3U008N pokrovékom 16x100 mm vatenka s ¢epkom paket nazofarinks, grlo, NE*
z notranjim oblikovanim konico iz najlonskih | 6 x 50 kompletov | urogenitalni trakt
stoz€astim dnom - brez | vlaken s prelomno to¢ko na Skatlo in pediatricne
kroglic. ambulante
SE NE UPORABLJA
" X Funkcija pokrovéka je
SVZLTJ(\EIZIgiaZl{/-ilj—gACr?;@ 50 epruvet na odvisna od vrste
330C pokrovckom 16x100 mm NA paket _vatenke.Za
z notranjim oblikovanim 6x 5,0 cevina mformacu_? ° P”f’v"!"
stoz&astim dnom Skatlo kombinaciji se obrnite
} na sluzbo za pomo¢
strankam
10 ml medija UTM-RT® 15 epruvet na
v epruveti z vijaénim paket
331C; CA339MH pokrovékom 25x90 mm NA 6 x 1p5 cevina NE
z notranjim oblikovanim SKatlo
stoz¢astim dnom.
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2,5 ml medija UTM-RT®

v epruveti z vijaénim 50 epruvet na
348C pokrovck"om 16.X1 00 mm NA paket ) NE
z notranjim oblikovanim 6 x 50 cevi na
stoz¢astim dnom - brez Skatlo
kroglic.

SE NE UPORABLJA

1,5 ml medija UTM-RT® Funkcija pokrovcka je

v epruveti z vijaénim 50 ep;l;\éft na Od\\/”astg?ﬂ?: ;raste
349C pokrovékom 16x100 mm NA paxe . nke.za
h - B 6 x 50 cevi na informacije o pravilni
z notranjim oblikovanim Skatlo kombinaciji se obrnite
stoz¢astim dnom. acl “
na sluzbo za pomo¢
strankam
3 ml medija UTM-RT®
v 16x100 mm vijagni 50 epruvet na
epruveti z modrim paket
3U044N pokrovékom in notranjim NA 6 x 50 cevi na NE
oblikovanim stoz¢astim Skatlo
dnom.
3 ml medija UTM-RT®
v epruveti z vijaénim 50 epruvet na
pokrovékom 16x100 mm paket
SEOS6N z notranjim oblikovanim NA 6 x 50 cevi na NE
stoz€astim dnom - brez Skatlo
kroglic.

SE NE UPORABLJA

1 mL medija UTM-RT® Funkcija pokrovéka je

v 12x80 mm epruveti 50 eprl;\/tt?t na odvistnakod ;rste
X < pake vatenke. Za
350C; 3500V zzr:/g:':rrl;:?n?tt(l:':;\?zgrn NA 6 x 530 cevi na inforr_nacij:_g o pravil_ni
stozéastim dnom Skatlo kombinaciji se obrnite
. na sluzbo za pomo¢
strankam

SE NE UPORABLJA

3 ml medija UTM-RT® Funkcija pokrovcka je

v 12x80 mm epruveti 50 epruvet na odvisna od vrste
353C z vijanim pokrovékom NA 6 paket  vatenke.Za
2 notranjim oblikovanim x 50 cevi na informacije o pravilni
stozéastim dnom Skatlo kombinaciji se obrnite
’ na sluzbo za pomo¢
strankam

Preglednica 1: opis proizvoda

Kode izdelkov (REF) niso naprodaj v vseh drzavah. Za informacije o razpolozljivih kodah izdelkov za dolo¢eno drzavo se obrnite na Copanovo sluzbo
za pomo¢ strankam.
NE* = Vatenka se morda ne ujame trdno in lahko pade.

Tabela mest vzoréenja je samo predlagana tabela. Testiranje ucinkovitosti s sistemom Copan UTM-RT® je bilo izvedeno z uporabo laboratorijskih
sevov. Testiranje ucinkovitosti ni bilo izvedeno na ¢loveskih vzorcih. Za izbiro najprimernejse naprave za doloceno mesto vzorcenja upostevajte svoje
notranje postopke.

Zbiranje vzorcev
Za uspes$no izolacijo in identifikacijo kuznih organizmov je kljuénega pomena pravilen odvzem vzorca od bolnika.

Vzorce je treba odvzeti &im prej po klinicnem pojavu bolezni. Najvisji titri virusov so prisotni med akutno boleznijo.

UTM-RT® v kompletu

1. Odprite paket kompleta UTM-RT® in odstranite epruveto z medijem ter notranjo vre&ko s sterilno vatenko.

2. Vzemite sterilno vatenko iz vre¢ke in odvzemite kliniéni vzorec; da preprecite nevarnost kontaminacije, poskrbite, da konica vatenke pride
v stik samo z mestom odvzema. OPOMBA: Pred odvzemom vzorca tampona ne upogibajte in ne oblikujte. Pri zbiranju vzorcev brisa bolnikov
ne uporabljajte pretirane sile, tlaka ali upogibanja, saj lahko to povzro¢i nenamerno zlom vatenke

3. Po odvzemu vzorca vstavite vatenko v epruveto, dokler ni toc¢ka preloma poravnana z odprtino epruvete.

4. Upogibajte vatenko pod kotom 180 stopinj, da se odlomi na tocki preloma. Po potrebi nezno zavrtite vatenko, da se odlomi in odstranite

zgornji del vatenke.

Odlomljeni del vatenke odvrzite v ustrezni zabojnik za medicinske odpadke.

Pokrovéek privijte nazaj na epruveto in ga hermeti¢no zaprite.

oo

EIFUO08R03 Date 2025.03 Page 146



Copan $um

Slika 1. Vatenka, na katerem sta vidna ¢rta prelomne toc¢ke preloma in mesto za drzanje.
|
[
It N
N

Pri zbiranju in rokovanju z mikrobioloSkimi vzorci je treba nositi sterilne rokavice ter zaS¢itna oblacila in ocala, pri lomljenju vatenke v epruveto
z medijem pa je treba paziti, da ne pride do brizganja in aerosolov. Med zbiranjem vzorcev se izvajalec pri rokovanju z aplikatorjem ne smete dotikati
obmocja pod barvno ¢rto, ki oznacuje tocko preloma; to je obmocje od ¢rte do konice najlonske vatenke, saj to povzroci kontaminacijo gredi aplikatorja
in kulture, zaradi ¢esar bodo rezultati testa neveljavni.

Aplikatorja se ne dotikaijte Med zbiranjem vzorcev drzite aplikator
na obmodju pod &rto nad ¢rto indikacije prelomne tocke
indikacije prelomne tocke. na tem podrocju
' ) X )

Oblikovana prelomna to¢ka z barvno indikacijsko ¢rto

UTM-RT® v razsutem stanju
1. Asepti¢no odstranite pokrovéek z epruvete in pazite, da se gojis¢e ne razlije.
2.V epruveto z medijem UTM-RT® aseptiéno vstavite aspirate?® veziklov, strganine? roZenice ali veznice, majhne ko$&ke tkiva ali vzorce blata®.
3.  Pokrovcek privijte nazaj na epruveto in ga hermeti¢no zaprite.
4. Identificirajte cev, ki vsebuje vzorec.
5.  Posljite v laboratorij na takoj$njo analizo.

Ce je obdelava odlozena (ves kot 48 ur), je treba vzorce zamrzniti pri -70 °C ali hladneje.

ODSTRANJEVANJE
Odpadke je treba odstraniti v skladu z lokalno zakonodajo.

NADZOR KAKOVOSTI
Serije UTM-RT® se testirajo na mikrobno kontaminacijo, toksiénost za celi¢ne linije, uporabliene za virusne kulture, in sposobnost ohranjanja vitalnosti
virusnih sevov, sevov klamidij in mikoplazme do 48 ur pri 2-25 °C v skladu z metodami, opisanimi v CLSI M40-A25.5.

REZULTATI IN USPESNOST
Dobljeni rezultati so v veliki meri odvisni od pravilnega in ustreznega zbiranja vzorcev ter hitrega prevoza vzorcev v laboratorij in njihove analize.

Studije viabilnosti so bile izvedene z napravo Copan UTM-RT® s skupino reprezentativnih sevov razliénih druzin, ki jih podpira naprava UTM-RT®.
Vatenke, ki so bile prilozene vsakemu transportnemu sistemu, so bile v treh ponovitvah neposredno inokulirane s 100 pl suspenzije organizmov
z uporabo laboratorijskih sevov. Testiranje u€inkovitosti ni bilo izvedeno na ¢loveskih vzorcih. Nato so bile vatenke vstavljene v ustrezne epruvete
s transportnim medijem in shranjene za 0 in 48 ur pri 2-6 °C in pri nadzorovani sobni temperaturi (20-25 °C). Ob obdelavi je bila vsaka vatenka
vrtinéena 20 sekund in odstranjena iz epruvete s transportnim medijem, nato pa je bil alikvot suspenzije cepljen v celi¢no linijo (200 pl) ali v ustrezni
medij® . Vse kulture so bile obdelane s standardno laboratorijsko tehniko gojenja®'®. Viabilnost organizmov je bila doloéena s fluorescenénim Stetiem
celic za seve virusov in klamidij ter Stetiem CFU za seve mikoplazme in ureoplazme. Meje sprejemljivosti za ¢as nic in 48 ur so bile doloene v skladu
s predpisi M40-A2°5.

Sistem Copan UTM-RT® je ohranil sposobnost preZivetja vseh testiranih organizmov 48 ur pri nadzorovani sobni temperaturi in v hladilniku v zgoraj
opisanih preskusnih pogojih. Ocenjeni organizmi in dobljeni rezultati so navedeni v spodnji preglednici.

% zmanjs$anja Stevila okuzenih % zmanjs$anja Stevila okuzenih
Organizem Stevilka ATCC® fluorescentnih celic po 48 urah fluorescentnih celic po 48 urah
pri 2-6 °C pri 20-25 °C

Herpes Simplex Virus tipa 1 ATCC® VR-539 <50% <50%
Herpes Simplex Virus tipa 2 ATCC® VR-734 <50% <50%
Respiratorni sincicijski virus ATCC® VR-1580 <50% <50%
Coxsackie B1 Virus ATCC® VR-28 <50% <50%
Klamidija trahomatis ATCC® VR-880 <50% <50%
Gripa A ATCC® VR-1679 <50% <50%
Citomegalovirus ATCC® VR-977 <50% <50%
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Varicella-zoster virus ATCC® VR-1367 <50% <50%
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%
Adenovirus DHI 20-4740010 45% 47%
Virus parainfluence tipa 3 DHI 20-4770010 0% 41%
Echovirus tipa 30 ATCC® VR-322 13% 24%
B o I o A

Organizem Stevilka ATCC® % zmanjsa:rjiaz(f:ycpo 48 urah % zmanjs:rr;jzao(_:;suogo 48 urah

Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%

Pljuénica Mycoplasma ATCC® 15531 50% 50%

TABELA SIMBOLOV
Glejte tabelo simbolov na koncu navodil za uporabo.

OPOMBE ZA POKLICNEGA UPORABNIKA
Ce v zvezi s tem pripomo¢kom pride do resnega incidenta, je treba o tem obvestiti proizvajalca (glejte kontakte na koncu navodil za uporabo)
in pristojni organ v drzavi, v kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik.

ZGODOVINA REVIZIJ
Zadnja revizija st.* Datum izdaje Uvedene spremembe

Simbol CH-REP se doda v razdelek
TABELA SIMBOLOV in posodobi se
razdelek DOBAVLJENI MATERIALI (kode
izdelka so opuscene)

03 03-2025

* Ce potrebujete predhodne popravke, se obrite na sluzbo za pomoé strankam druzbe Copan.

Copan sistem univerzalnog medijuma za transport (UTM-RT®)
Uputstvo za upotrebu

NAMENA

Copan sistem univerzalnog medijuma za transport (UTM-RT®) namenjen je za prikupljanje i transport klinigkih uzoraka koji sadrze viruse, hlamidije,
mikoplazmu ili urealplazmu sa mesta prikupljanja do laboratorije za testiranje. UTM-RT” se moZe obradivati koris¢enjem standardnih klinickih
laboratorijskih radnih procedura za kulturu virusa, hlamidije, mikoplazme i ureaplazme.

SAZETAK | PRINCIPI

Jedna od rutinskih procedura u dijagnostici infekcija izazvanih virusima, hlamidijom, mikoplazmama ili ureaplazmama obuhvata prikupljanje i transport
biologkih uzoraka u rashladenom stanju. Kori¢enjem sistema UTM-RT®, prikuplieni uzorak moZe da se &uva do 48 asova na temperaturi od 2°C do 25°C.
UTM-RT® se sastoji od Hankovog balansiranog rastvora soli (HBSS) obogacenog proteinima i $e¢erima neutralne pH vrednosti sa pH indikatorom.
Medijum sadrzi neke antibiotike i antimikotike da bi se sprecio prekomerni rast bakterija i kvasaca, odrzao ¢elijski integritet i podstaklo konzverviranje
virusa i hlamidija.

Medijum Copan sistema UTM-RT® nalazi se u obelezenim epruvetama sa poklopcima na zavrtanje koje su projektovane za transport klini¢kog uzorka.
Sistem Copan UTM-RT® takode se isporuduje u obliku kompleta za prikupljanje uzoraka koji sadrZi jednu epruvetu sa poklopcom na zavrtanje sa
medijumom UTM-RT® i kesicu na odlepljivanje koja sadrzi jedan ili dva sterilna $tapi¢a za uzimanje uzorka. Dostupan je asortiman UTM-RT® kompleta
za prikupljanje uzoraka koji sadrze razlicite vrste Stapica koji pojednostavljuju prikupljanje uzoraka sa razli¢itih mesta na pacijentu kao $to je opisano
u nastavku u odeliku Smernice za upotrebu. Kada se uzme uzorak $tapi¢em, njega odmah treba staviti u transportnu epruvetu gde on dolazi u dodir
sa transportnim medijumom. U cilju odrzavanje optimalne odrzivosti mikroorganizama, transportujte uzorke u laboratoriju $to je pre moguce.

Nakon prikupljanja, uzorak treba da se ¢uva na temperaturi od 2°C do 25°C u roku od 48 ¢asova.
Ako je za isporuku i obradu potrebno viSe od 48 asova, uzorke treba transportovati u suvom ledu i kada stignu u laboratoriju, treba ih zamrznuti na
-70°C ili nizoj temperaturi.
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REAGENSI
Formula UTM-RT® sadrzi proteine za stabilizaciju virusa'?, antibiotike i antimikotike za spre¢avanje prekomernog rasta bakterijske i gljiviéne flore i
puferovani rastvor za odrzavanje neutralne pH vrednosti

Komponente
Saharoza
HBSS rastvor
Govedi serumski albumin
Puferovani rastvor
Zelatin
Amino kiseline
Antibiotici
Fenol crveno
pH 7,3+ 0,2 pri 2°C = 25°C

MATERIJAL KOJI JE POTREBAN, ALI NIJE PRILOZEN
Materijali pogodni za izolovanje, diferencijaciju i razvoj kulture virusa, hlamidija, mikoplazma i ureaplazma.

SKLADISTENJE
Proizvod mora da se ¢uva u originalnom pakovanju na temperaturi izmedu 2°C i 25°C sve do trenutka upotrebe. Nemojte da pregrevate niti da
zamrzavate pre upotrebe.

PRIKUPLJANJE, CUVANJE | TRANSPORT UZORKA

Uzorke za istrazivanje virusa, hlamidije, mikoplazme ili ureaplazme treba prikupljati i njima treba rukovati u skladu sa objavljenim priru¢nicima i
smernicama.?34791011 Da biste odrzali optimalnu odrZivost, transportujte uzorak u laboratoriju $to je pre moguée. Nakon prikupljanja, uzorak treba
da se ¢uva na temperaturi od 2°C do 25°C u roku od 48 ¢asova. Ako ¢e doéi do znacajnog kasnjenja koje je duze od 48 ¢asova, uzorke treba
transportovati u suvom ledu i kada stignu u laboratoriju, treba ih zamrznuti na -70°C ili nizoj temperaturi.

Specifiéni zahtevi za transport i rukovanje uzorcima treba da budu potpuno u skladu sa drzavnim i saveznim propisima®'"12. Transport uzoraka u
okviru medicinskih ustanova treba da bude u skladu sa internim smernicama ustanove. Svi uzorci treba da se obrade ¢im ih laboratorija primi.

PRILOZENI MATERIJALI

Sistem Copan UTM-RT® dostupan je u obliku kompleta (epruveta sa $tapicima za prikupljanje uzorka) ili u obliku samo epruvete; sistem se nalazi u
kutiji, a kutije se nalaze u spolja§njem kartonskom pakovanju (veli¢ine pakovanja nalaze se u tabeli 1).

Sistem Copan UTM-RT® sadrzi epruvetu sa poklopcem na zavrtanje sa konusnim ili zaobljenim dnom, koja sadrzi 1,5 ml, 1 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml ili
10 ml svetlonarandzasto-crvenog transportnog medijuma. U slu€aju svih kédova proizvoda, osim 3U008N, 331C, 348C i 3E056N, epruveta sadrzi tri
staklene kuglice koje omoguéavaju homogenizaciju uzorka kruznim me$anjem.

Epruvete sistema UTM-RT® sa transportnim medijumom isporuduju se samostalno ili u obliku kompleta. Svaka jedinica kompleta sastoji se od
pakovanja koje sadrzi: prethodno obeleZenu epruvetu sa poklopcem na zavrtanje i kesicu na odlepljivanje koja sadrzi jedan ili dva sterilna Stapi¢a za
uzimanje uzorka (npr. Stapici aplikatora sa poliesterskim vrhom, $tapi¢ aplikatora fleksibilne veli¢ine sa flokiranim najlons kim viaknom). Za vi$e detalja
o dostupnim konfiguracijama, pogledajte Tabelu 1.

Aplikatori §tapic¢a za prikupljanje FLOQSwabs® i CLASSIQSwabs™ priloZeni uz UTM-RT® imaju ugradeno mesto za prelom na telu aplikatora. Kod
linijle FLOQSwabs® aplikatora, ugradena tagka za prelom oznaéena je bojom.

Poklopci epruvete UTM-RT® imaiju unutrasnii liveni dizajn pomo¢u kog mogu da uhvate telo $tapiéa kada se polomi u epruveti, a poklopac se zatvori.
Radnja zavijanja poklopca na epruveti pomera kraj polomljenog tela $tapi¢a u ugradeno leziste na poklopcu (sl. 1). U laboratoriji za testiranje, kada
se poklopac odvije i ukloni, aplikator Stapica je povezan sa poklopcem. Ova funkcija omogucava operatoru da prakti¢no ukloni tapic¢ iz transportne
epruvete.

Sl. 1 Hvatanje polomljenog $tapi¢a aplikatora na poklopcu epruvete UTM-RT®

W i

e

-1 | = |

OGRANICENJA
1. S obzirom na to da su $tapi¢i sa kalcijum-alginatom toksiéni po mnoge viruse sa spolja$njim omotadem® i mogu da ometaju testove
imunofluorescencije?, ne treba ih koristiti za prikupljanje uzorka.
2. Stapiéi sa drvenim telom mogu da sadrze toksine i formaldehide®® i ne treba ih koristiti.
3. Kbddovi proizvoda bez kuglica (REF 3U008N, 331C, 348C i 3E056N) nisu podobni za upotrebu sa mukoznim ili narocito viskoznim uzorcima.
4 UTM-RT® kompleti namenjeni su da se koriste sa epruvetama za medijum i §tapi¢ima koji su priloZzeni u kompletu. Upotreba epruveta sa
medijumom ili Stapi¢a iz bilo kog drugog izvora moze uticati na uéinak proizvoda.

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI
1. Jednokratno medicinsko sredstvo za profesionalnu in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.
2. Sistem UTM-RT® je spreman za kori§éenje i ne zahteva dodatnu pripremu.
3. Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja.
4. Nemojte da koristite UTM-RT® medijum za prethodno vlaZenje ili prethodno navlaZivanje tapiéa aplikatora pre prikupljanja uzorka ili za
ispiranje mesta uzorkovanja.
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5.  Stanje, vreme i zapremina uzorka prikupljenog za kulturu predstavljaju znacajne varijable u dobijanju pouzdanih rezultata kul ture. Pridrzavajte
se preporuéenih smernica za sakupljanje uzoraka.”
Nemojte ponovo da steriliSete neupotrebljene Stapice.
Nemojte ponovo da pakujete.

Nemojte da gutate medijum.

6
7.
8.  Nije podobno za prikupljanje i transport mikroorganizama koji nisu virusi, hlamidije, mikoplazma i ureaplazma.
9
1

0. Uzorke za potragu za virusima, hladmidijama, mikoplazmama i ureaplazmama treba prlkupm i njlma treba rukovati koriS¢enjem li¢ne zastitne

opreme koja &titi od biologkog rizika u skladu sa objavljenim priruénicima i smernicama. '

11. Ponavljano zamrzavanje i odmrzavanje uzoraka moze smanjiti oporavak odrzanih organizama.

12. Nemojte da koristite UTM-RT® ako (1) postoje dokazi o o$tecenju ili kontaminaciji proizvoda, (2) postoje dokazi o curenju, (3) boja medijuma
je promenjena iz svetlonarandzasto-crvene, (4) kesica za Stampi¢ je otvorena ili (5) postoje drugi znaci propadanja.

13.  Upotreba ovog proizvoda u kombinaciji sa dijagnostickim kompletima ili instrumentima mora da se potvrdi od strane korisnika pre upotrebe.

14. Nemojte da savijate niti da oblikujete Stapi¢ pre prikupljanja uzorka. Nemojte da koristite prekomernu silu, pritisak ili savijanje prilikom
prikupljanja uzoraka Stapicem sa pacijenata jer to moze da dovede do nenameravanog loma tela Stapica.

15. Zbog dizajna fleksibilnog minivrha, $tapi¢ ¢e se saviti kada se stavi u epruvetu. Stoga, ako je neophodno, izvadite $tapi¢ iz epruvete, budite
oprezni i pridrzavajte se odgovaraju¢ih mera predostroznosti da biste zastitili rukovaoca i Zivotnu sredinu u slucaju prskanja.

16. Proverite verziju uputstva za rukovanje. Ispravna verzija je ona koja je priloZzena uz sredstvo ili koja je dostupna u elektronskom formatu i
koja se moze identifikovati na osnovu e-IFU indikatora na etiketi pakovanja.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Sistem UTM-RT® je spreman za koriéenje i ne zahteva dodatnu pripremu. Dostupan je u razli¢itim konfiguracijama koje su navedene u Tabeli 1.

OPIS PROIZVODA PROIZVOD
- UL, | zomesiaon: |  DAMAFUNKCLIL
EPRUVETA STAPIC CAPTURECAP (SAMO
ZA UTM KOMPLET)
3ml UTM'RT® medijuma u Dva $tapi¢a standardne 50 kompleta u
. epruveti 16x100 mm sa o f X .
302C; oklopcem na zaviianie sa veli¢ine za aplikator sa pakovanju Nos, grlo, vagina, DA
302C.LC P unugaén'e oblikojvarlmim poliesterskim vrhom i sa 6 x 50 kompleta u |rektum, feces i rane
konuénim dnom tackom preloma kutiji
o Oko, uvo, nosna
3 ml UTM-RT® medijuma u T Supljina,
epruveti 16x100 mm sa Jm?g;r;hfcl)enfsz'ta’”:;g?éi zz Sop:ﬁ?vpali}i u nazofarings, grlo,
305C p%ﬂzg‘;‘zm;i;ﬁ(\g@nﬁ:a vrhom sa flokiranim najlonskim| 6 x 50 kompleta u urogrsglst‘aalrzot;akn NE
konusnim dnom. vlaknima i sa mestom preloma Kkutiji pedijatrijskin
pacijenata
o Oko, uvo, nosna
3 ml UTM-RT® medijuma u T Supljina,
epruveti 16x100 mm sa Jmeigsr;hféenﬁsz'glggﬁgﬂi :: Sopgﬁ?vﬂi}i u nazofarings, grlo,
305CMH piﬂzﬁ;ﬁ%;i;m’f;ﬁﬂ?a vrhom sa flokiranim najlonskim| 6 x 50 kompleta u urog?;aglst‘aalr:(lotgaktl NE
Konusnim dnom. vlaknima i sa mestom preloma Kkutiji pedijatriiskin
pacijenata
3 grg\j—e'\t/:_?; 3106:1#;2: u Jedan Stapi¢ standardne 50 kompleta u
328C oklopcem na zaviianie sa veli€ine za aplikator sa pakovanju Nos, grlo, vagina, DA
P unu{)raén'e oblikojvar{im poliesterskim vrhom i sa 6 x 50 kompleta u |rektum, feces i rane
konuénim dnom tackom preloma Kutiji
3 ml UTM-RT® medijuma u Jedan fleksibilni tapi¢ 50 kompleta u
epruveti 16x100 mm sa standardne veli€ine za plet .
306C poklopcem na zavijanje sa aplikator sa vrhom sa 6x ggi%ﬁn{:ta u r::(?:hqgr;(e)é;:?gie NE
unutrasnje oblikovanim flokiranim najlonskim vlaknima kuti'ip !
konusnim dnom. i sa mestom preloma !
3 ml UTM-RT® medijuma u Jedan fleksibilni Stapi¢
CA302MH: epruveti 16x100 mm sa standardne veli¢ine za 50 gﬁ?vﬂ?ﬁ u Nos. arlo. vagina
346C *| poklopcem na zavijanje sa aplikator sa vrhom sa 6 x gO Kom Jleta u rektul"ng feées?rar{e NE*
unutradnje oblikovanim flokiranim najlonskim viaknima kuti'ip !
konusnim dnom. i sa mestom preloma !
Oko, uvo, nosna
3ml UTM'RT® medijuma u Jedan $tapi¢ sa minivrhom za 50 kompleta u Su‘?“'na’
) epruveti 16x100 mm sa . X nazofarings, grlo,
307C; o aplikator sa vrhom sa pakovanju oo .
poklopcem na zavijanje sa P . . . urogenitalni trakt i NE
CA303MH i Ny N flokiranim najlonskim viaknima| 6 x 50 kompleta u
unutradnje oblikovanim N mesta kod
. i sa mestom preloma kutiji S
konusnim dnom. pedijatrijskih
pacijenata
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Oko, uvo, nosna
3 n(;l gjzgltﬁﬁSmOen?rJ#?: Y | Jedan Stapi¢ sa minivchom za 50 kompleta u nazosfgggmsa’ o
357C poklljopcem na zavijanje sa aplikator sa vrhom sa pakovanju urogenital%i ’tr!;kt ’i NE*
unutrasnie oblikovanim flokiranim najlonskim vlaknima | 6 x 50 kompleta u mesta kod
ie i sa mestom preloma kutiji AN,
konusnim dnom. pedijatrijskih
pacijenata
Fleksibilni minivrh:
Jedan fleksibilni $tapi¢ sa Oko, uvo, nosna
minivrhom za aplikator sa Supljina,
" vrhom sa flokiranim najlonskim nazofarings, grlo,
3 grg\j—e’\{:'?x goeﬂjnﬁngz Y |viaknima i sa mestom preloma 50 kompleta u urogenitalni trakt i
mm pakovanju mesta kod *
321C | poklopoem nazavianie sa | jedan fleksibilni Stapi¢ | 6x 50 kompletau | pedijatriskin NE
konuénim dnom standardne veli¢ine za kutiji pacijenata
. aplikator sa vrhom sa )
flokiranim najlonskim viaknima Standardni: Nos,
i sa mestom preloma grlo, vagina, rektum,
feces i rane
2 ml UTM-RT® medijuma u Jedan fleksibilni $tapi¢
epruveti 16x100 mm sa standardne veli¢ine za 50 ;ﬁ?vﬂif u Nos. grlo, vagina
323C poklopcem na zavijanje sa aplikator sa vrhom sa 6 x 20 Kkom Jleta u rektu;ng feées?raﬁe NE*
unutrasnje oblikovanim flokiranim najlonskim vlaknima kuti'ip ’
konusnim dnom. i sa mestom preloma !
Jedan $tapié sa minivrhom za Minivrh: oko, uvo,
aplikator sa vrhom sa nos?aASUp”'”?'
" flokiranim najlonskim viaknima nhazotarings, grio,
3 ;;Irg\-/re’\t/:_?f;ri Omoeg?;ngz u i sa mestom preloma 50 kompleta u urogenlttaIrLl t;akt'
mm pakovanju mesta kod “
338C | poklopcem na zavijanje sa Jedan fleksibilni Stapic | 6x 50 kompletau |  Pedijatriiskin NE
konuénim dnom standardne veli¢ine za kutiji pacijenata
. aplikator sa vrhom sa Standardni: Nos
flokir_anim najlonskim vlaknima grlo, vagina, rektu}n,
i sa mestom preloma feces i rane
Oko, uvo, nosna
3 ;nlrg\;re'\{:fgi Omoe:irzjrﬂrgz Y | Jedan minifieksibilni Stapi¢ za 50 kompleta u nazosflajﬁlr{msa o
347C pol?lopcem na zavijanje sa aplikator sa vrhom sa pakovanju urogenital%i Ytrgakt Yi NE*
unutragnie oblikovanim flokiranim najlonskim vlaknima | 6 x 50 kompleta u mesta kod
je i sa mestom preloma Kkutiji A
konusnim dnom. pedijatrijskih
pacijenata
3 ml UTM-RT® medijuma u Jedan fleksibilni tapi¢ 50 kompleta u
X epruveti 12x80 mm sa standardne veliCine za ; .
3355558,\/ poklopcem na zavijanje sa aplikator sa vrhom sa 6 x gg‘;%vr:n{:ta u rg:(?j;ngr;:é;:?gie DA
unutrasnje oblikovanim flokiranim najlonskim vlaknima kuti'ip !
konusnim dnom. i sa mestom preloma !
3 2%13}?2&36,2?#?: u Jedan Stapi¢ standardne 50 kompleta u
. veli€ine za aplikator sa pakovanju Nos, grlo, vagina, *
356C piﬂzt)r;eérr?gi;ialzgjva:r{?r:a poliesterskim vrhom i sa 6 x 50 kompleta u |rektum, feces i rane NE
konuénim dnom tackom preloma Kutiji
Oko, uvo, nosna
3 'gggj\tgﬁﬁa’gerg%‘?: U | Jedan fleksibilni Stapicsa | 50 kompletau | Ofcgﬁ'r’]g: aro
. minivrhom za aplikator sa pakovanju A i .
358C piﬂzt)r;eérr?gi;ialzgjva:r{?r:a vrhom sa flokiranim najlonskim| 6 x 50 kompleta u uro?sglstgr:(lot;aktl NE
je vlaknima i sa mestom preloma kutiji PP
konusnim dnom. pedijatrijskih
pacijenata
1 ml UTM-RT® medijuma u Jedan fleksibilni Stapi¢ 50 kompleta u
359C: epruveti 12x80 mm sa standardne veli€ine za akovpan'u Nos. grlo. vagina
35QCE’A poklopcem na zavijanje sa aplikator sa vrhom sa 6 x 20 Kom Jleta u rektul"ng fetyces?ranye DA
' unutrasnje oblikovanim flokiranim najlonskim vlaknima kuti'ip ’
konusnim dnom. i sa mestom preloma !
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1 ml UTM-RT® medijuma u
epruveti 12x80 mm sa

Jedan fleksibilni Stapi¢ sa

50 kompleta u

Oko, uvo, nosna
Supljina,
nazofarings, grlo,

L minivrhom za aplikator sa pakovanju P . -
360C p°k|0pce.m. nazaviianie sa |, sa fokiranim najlonskim| 6 x 50 kompleta u urogenitalni trakt i NE
unutra$nje oblikovanim AR mesta kod
) vlaknima i sa mestom preloma kutiji A,
konusnim dnom. pedijatrijskih
pacijenata
Oko, uvo, nosna
1 ml UTM-RT® medijuma u o . Supljina,
epruveti 12x80 mm sa Jede;n ﬁgﬂi :2 \Trlhncly\;:h:: za 50 ;ﬁgﬂ?a u nazofarings, grlo,
361C poklopcem na zavijanje sa apl . . . p: J urogenitalni trakt i NE*
< - ; flokiranim najlonskim vlaknima | 6 x 50 kompleta u
unutrasnje oblikovanim : mesta kod
) i sa mestom preloma kutiji A,
konusnim dnom. pedijatrijskih
pacijenata
Oko, uvo, nosna
2 ml UTM-RT® medijuma u G Supljina,
epruveti 12x80 mm sa ﬁgf,?hf:,enfszlzl l;:’ﬁiaa?écr :Z Sopi;i?vﬂi}z u nazofarings, grlo,
365C poknlot|:>rct?rr\1'1l na;ie:(vuvanrj]?r:a vrhom sa flokiranim najlonskim| 6 x 50 kompleta u uro?:nlttalrr(l t;aktl NE
unutrasnje oblikova vlaknima i sa mestom preloma kutiji esta koc
konusnim dnom. pedijatrijskih
pacijenata
2 ml UTM-RT® medijuma u Jedan fleksibilni Stapi¢ 50 kompleta u
. epruveti 12x80 mm sa standardne veli€ine za h .
3%%%3,\‘ poklopcem na zavijanje sa aplikator sa vrhom sa 6x ggkk%\:ﬁn]l:ta u r::(?j}ngrigégg?gar{e DA
unutrasnje oblikovanim flokiranim najlonskim vlaknima kuti'ip ’
konusnim dnom. i sa mestom preloma !
1 ml UTM-RT® medijuma u Jedan konturisani Stapi¢ za 50 kompleta u
epruveti 12x80 mm sa aplikator sa niskim pakovpanju Pedijatrijski, za
367C.TD poklopceiml na zavijanje sa glram.l:;nlkorln i sa.vrhom sa 6 x 50 kompleta u | srednje turbinate NE
unutra$nje oblikovanim flokiranim najlonskim vlaknima Kutii
konusnim dnom. i sa mestom preloma )
Oko, uvo, nosna
3 ml UTM-RT® medijuma u e upljina,
epruveti 16x100 mm sa Jmeig;r;hfcl,enfszlta)”:;,ﬁg?éi zz Sop:ﬁ?vpali}i u nazofarings, grlo,
3U006N p%ﬂzg‘;‘z?;i;?&’fg’]ﬁa vrhom sa flokiranim najlonskim| 6 x 50 kompleta u urogrsglst‘aalrzot;akn NE
je vlaknima i sa mestom preloma kutiji PN
konusnim dnom. pedijatrijskih
pacijenata
Oko, uvo, nosna
3 ml UTM-RT® medijuma u e Supljina,
epruveti 16x100 mm sa Jmeigsr;hféenﬁsz'znggﬁgﬂi :: Sopgﬁ?vﬂi}i u nazofarings, grlo,
3U008N piﬂzﬁ,:?;i;m’f;ﬁﬂ?a vrhom sa flokiranim najlonskim| 6 x 50 kompleta u urog?;aglst‘aalr:(lot;aktl NE
. ) . vlaknima i sa mestom preloma kutiji g
konusnim dnom — bez kuglica. pedijatrijskih
pacijenata
NIJE PRIMENLJIVO
3 ml UTM-RT® medijuma u Funkcija ,Capture cap”
epruveti 16x100 mm sa 50 :Eg\]/\;ent'i u zavisi od vrste Stapi¢a. Za
330C poklopcem na zavijanje sa Nije primenljivo 6x FSJO N rqueta u informacije o
unutradnje oblikovanim kli)ti'i lodgovaraju¢oj kombinaciji,
konusnim dnom. ! obratite se korisnickom
servisu
10 ml UTM-RT® medijuma u 15 epruveta u
331C: epruveti 25x90 mm sa anvan'u
CASSQMH poklopcem na zavijanje sa Nije primenljivo 6 x ?5 N rqueta u NE
unutrasnje oblikovanim kli)ti'i
konusnim dnom. !
2,5 ml UTM-RT® medijuma u 50 epruveta u
epruveti 16x100 mm sa anvan'u
348C poklopcem na zavijanje sa Nije primenljivo 6x ’5’0 < ru\jeta " NE
unutradnje oblikovanim kLFIJﬁji

konusnim dnom — bez kuglica.
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NIJE PRIMENLJIVO
Funkcija ,Capture cap”
zavisi od vrste Stapi¢a. Za

1,5 ml UTM-RT® medijuma u

epruveti 16x100 mm sa 50 epruveta u

349C poklopcem na zavijanje sa Nije primenljivo pakovanju informacije o
unutra$nje oblikovanim 6x 50 epruveta u lodgovarajucoj kombinaciji
je kutiji govarajucoj komoinaciji,
konusnim dnom. obratite se korisnickom
servisu
3 ml UTM-RT® medijuma u 50 epruveta u
epruveti 16x100 mm sa plavim anvan'u
3U044N poklopcem na zavijanje sa Nije primenljivo 6x 20 o rqueta u NE
unutrasnje oblikovanim kli)ﬁ'i
konusnim dnom. !
3 ml UTM-RT® medijuma u 50 epruveta u
epruveti 16x100 mm sa al?ovan'u
3E056N poklopcem na zavijanje sa Nije primenljivo 6 x 20 N rqueta u NE
unutra$nje oblikovanim kLFl’tiji

konusnim dnom — bez kuglica.

NIJE PRIMENLJIVO
Funkcija ,Capture cap”
zavisi od vrste Stapi¢a. Za

1 ml UTM-RT® medijuma u

epruveti 12x80 mm sa 50 epruveta u

350C; P o ori " pakovanju - "
3500V poklopc%ml na zavijanje sa Nije primenljivo 6 x 50 epruveta u |nf9rr’n§cue o
unutrasnje oblikovanim Kutij lodgovarajucoj kombinaciji,

obratite se korisnickom
servisu

NIJE PRIMENLJIVO
Funkcija ,Capture cap”
zavisi od vrste Stapic¢a. Za

konusnim dnom.

3 ml UTM-RT® medijuma u

epruveti 12x80 mm sa 50 epruveta u

353C poklopcem na zavijanje sa Nije primenljivo 6 x ggkg‘/:ﬂgta u informacije o
unutrasnje oblikovanim kftiji lodgovarajucoj kombinaciji,

obratite se korisnickom
servisu

konusnim dnom.

Tabela 1: opis proizvoda

Nisu svi kddovi proizvoda (REF) u prodaji u svim drzavama. Obratite se korisnickoj sluzbi kompanije Copan za informacije o dostupnosti kddova
proizvoda za konkretnu drzavu.
NE* = Stapi¢ moZe nenameravano i labavo da se zahvati i moze pasti.

Tabela mesta uzorkovanja je samo tabela sa prediozima. Testiranje uéinka kod sistema Copan UTM-RT® System sprovedeno je koriséenjem
laboratorijskih sojeva. Testiranje ucinka nije sprovedeno koris¢enjem ljudskih uzoraka. Pogledajte svoje interne procedure da biste izabrali
najprikladnije sredstvo za konkretno mesto uzorkovanja.

Prikupljanje uzorka
Pravilno prikupljianje uzorka od pacijenta je izuzetno vazan aspekat za uspe$no izolovanje i identifikaciju zaraznih organizama.
Uzorke treba prikupiti $to je pre moguce nakon klinickog po€etka bolesti. Najvisi virusni titeri prisutni su tokom akutne bol esti.

UTM-RT® u kompletu

1. Otvorite pakovanje kompleta UTM-RT® i izvadite epruvetu sa medijumom za test i unutradnju kesicu koja sadrzi sterilni $tapic.

2. lzvadite sterilni Stapi¢ iz kesice i prikupite klinicki uzorak; da biste spreili rizik od kontaminacije, postarajte se da vrh Stapi¢a dode u dodir
samo sa mestom prikupljanja. NAPOMENA: Nemojte da savijate Stapic¢ pre prikupljanja uzorka. Nemojte da koristite prekomernu silu, pritisak
ili savijanje prilikom prikupljanja uzoraka Stapi¢éem sa pacijenata jer to moze da dovede do nenameravanog loma tela Stapi¢a.

3. Nakon prikupljanja uzorka, ubacite Stapi¢ u epruvetu za test sve dok tatka preloma ne bude u ravni sa otvorom epruvete za test.

4.  Savijte telo Stapi¢a pod uglom od 180 stepeni da biste ga polomili na tacki preloma. Ako je potrebno, pazljivo rotirajte telo Stapi¢a da biste
zavrsili postupak lomljenja i izvadite gornji deo tela Stapica.

5. Odlozite polomljeni deo rucice tela Stapi¢a u odobrenu posudu za odlaganje medicinskog otpada.

6.  Zavijte poklopac na epruveti za test i hermeticki ga zatvorite.

Sl. 1 Stapi¢ za prikuplianje sa prikazanom linijom koja ozna¢ava mesto preloma i oblagéu za drZanije aplikatora

%

Sterilne rukavice i zastitna odeca i zastita za o¢i treba da se nose prilikom prikupljanja i rukovanja mikrobioloSkim uzorcima i potrebno je biti oprezan
tako da se izbegnu prskanja i aerosoli prilikom preloma $tapi¢a u epruveti sa medijumom. Tokom prikupljanja uzorka prilikom rukovanja aplikatorom
Stapic¢a, rukovalac ne sme da dodiruje oblast ispod obojene linije za naznacavanje tacke lomljenja; to je oblast od linije do vrha tapi¢a sa flokiranim
najlonskim vlaknima; to ¢e dovesti do kontaminacije tela aplikatora i kulture ¢im se poniStavaju rezultati testiranja.
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Nemoijte da dodirujete aplikator Tokom prikupljanja uzorka, drZite
u oblasti ispod linije koja aplikator iznad linije koja oznacava taku
oznacava tacku lomlienja lomlienja, u ovoj oblasti
T I X )

Oblikovana tacka lomljenja sa obojenom linijjom za oznac¢avanje

UTM-RT® van kompleta
1. Asepticnom tehnikom uklonite poklopac sa epruvete pazeci da ne prospete medijum.
2. Aseptienom tehnikom stavite uzorke aspirata vezukula?, sastruganog tkiva roznjage ili konjuktive?, malih delova tkiva ili stolice®® u epruvetu
sa medijumom UTM-RT®.
3.  Zavijte poklopac na epruveti za test i hermeticki ga zatvorite.
4. Obelezite epruvetu koja sadrzi uzorak.
5.  Posaljite laboratoriji za momentalnu analizu.

Ako se obrada odloZi (duze od 48 ¢asova), uzorci se moraju zamrznuti na -70°C ili nizoj temperaturi.

ODLAGANJE U OTPAD
Otpad se mora odloziti u skladu sa lokalnim propisima.

KONTROLA KVALITETA
Serije UTM-RT® se testiraju na mikrobiologku kontaminaciju, toksi¢nost za ¢elijske linije koriéene za virusne kulture i sposobnost odrzavanja sojeva
virusa, hlamidije i mikoplazme tokom 48 &asova na 2°C — 25°C sa metodama opisanim u CLSI| M40-A25.

REZULTATI | UCINAK
Dobijeni rezultati uveliko zavise od pravilnog i adekvatnog prikupljanja uzorka, kao i od brzine transportovanja uzoraka do |aboratorije i njihove
analize.

Studije odrzavanja obavljene su kori$¢enjem Copan UTM-RT® sa panelom reprezentativnih sojeva razligitih familija uz podréku UTM-RT®. Stapici
koji se isporu€uju uz svaki transportni sistem direktno su inokulirani u tri primerka kori§¢enjem 100 pl suspenzije mikroorganizama laboratorijskih
sojeva. Testiranje ucinka nije sprovedeno kori§éenjem ljudskih uzoraka. Nakon toga, $tapi¢i su ubaceni u odgovarajuce epruvete za test koje sadrze
transportni medijum koje su ¢uvane od 0 do 48 ¢asova na 2°C — 6°C i na kontrolisanoj sobnoj temperaturi (20°C — 25°C). U trenutku obrade, svaki
Stapi¢ je mesan kruznim pokretima 20 sekundi i izvaden iz epruvete za test sa transportnim medijumom, a zatim je alikvot susp penzije inokuliran u
¢elijsku liniju (200 pl) ili u odgovarajuéi medijum kulture®'5. Sve kulture su obradene kori$éenjem standardne laboratorijske tehnike za kulture®,
Odrzivost organizama utvrdena je brojanjem fluorescentnih ¢elija kod sojeva virusa i hlamidije, i brojanjem CFU kod sojeva mikoplazmi i ureaplazmi.
Granice prihvatljivosti za vreme 0 i 48 ¢asova definisane su u skladu sa propisima M40-A25.

Copan UTM-RT® sistem oguvao je odrzivost svih organizama testiranih tokom 48 &asova na kontrolisanoj sobnoj temperaturi i u frizideru u
gorenavedenim uslovima testiranja.

Pogledajte tabelu na engleskom jeziku o procenjenim organizmima i dobijenim rezultatim.
TABELA SIMBOLA
Pogledajte tabelu simbola na kraju uputstva za upotrebu.

NAPOMENE ZA PROFESIONALNE KORISNIKE
U sluéaju ozbiline nezgode u vezi sa ovim uredajem, ona se mora prijaviti proizvodacu (pogledajte kontakte na kraju uputstva za upotrebu) i
nadleznom organu drzave u kojoj se korisnik i/ili pacijent.

ISTORIJA REVIZIJA
Poslednja revizija br.* Datum izdavanja Uvedene promene
Dodavanje CH-REP simbola u odeljak
03 03-2025 TABELA SIMBOLA i azuriranje odeljka
DOSTAVLJENI MATERIJAL (obustavljene
Sifre proizvoda)

*Ako Zelite da pronadete prethodne revizije, obratite se korisnickoj sluzbi kompanije ,Copan®.
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Copan Universal -elatusainejirjestelma (UTM-RT®)
Kayttoohje

KAYTTOTARKOITUS

Copan Universal -elatusainejérjestelma (UTM-RT®) -jarjestelma on tarkoitettu viruksia, klamydiaa, mykoplasmaa ja ureaplasmaa siséltavien kliinisten
naytteiden kerdamiseen ja kuljettamiseen kerdyspaikasta testauslaboratorioon. UTM-RT® voidaan kasitelld tavallisila  kliinisilla
laboratoriotoimenpiteillé virus-, klamydia-, mykoplasma- ja ureaplasmaviljelmille.

YHTEENVETO JA PERIAATTEET

Yksi rutiinitoimenpiteistad virusten, klamydioiden, mykoplasmojen tai ureaplasmojen aiheuttamien infektioiden diagnosoinnissa on biologisten
néytteiden kerddminen ja jaahdytyskuljetus. UTM-RT®-jarjestelmén avulla keréttya ndytetta voidaan séilyttaa jopa 48 tuntia 2—25 °C:ssa.

UTM-RT® koostuu Hanksin tasapainotetusta suolaliuoksesta (HBSS), joka on rikastettu proteiineilla seka sokereilla (neutraali pH ja pH-indikaattori).
Elatusaine sisaltaa joitakin antibiootteja ja antimykoottisia aineita, jotka estévat bakteerien ja hiivojen likakasvua, yllapitavat solujen eheytta ja
edistévat virusten ja klamydioiden sailymista.

Copan UTM-RT®-jarjestelmén elatusaine toimitetaan kliinisen naytteen kuljetukseen suunnitelluissa kierrekorkillisissa putkissa. Copan UTM-RT®
jarjestelma toimitetaan my®s naytteenottopakkauksena, joka sisaltaa yhden kierrekorkkisen putken UTM-RT®-elatusainetta ja suojapussin, joka
sisaltaa yhden tai kaksi steriilid naytteenottopuikkoa. Saatavilla on valikoima UTM-RT®-naytteenkerayssarjoja, jotka sisaltavét erityyppisia puikkoja,
jotka helpottavat naytteiden kerdamisté potilaasta alla Kayttdohjeet-osiossa kuvatulla tavalla. Kun vanupuikkondyte on otettu, se tulee laittaa
valittdmasti kuljetusputkeen, jossa se joutuu kosketuksiin kuljetuselatusaineen kanssa. Mikro-organismien optimaalisen elinkelpoisuuden
yllapitdmiseksi ndytteet on kuljetettava laboratorioon mahdollisimman pian.

Kerayksen jalkeen nayte tulee sailyttaa 2—25 °C:ssa ja kasitella 48 tunnin kuluessa.

Jos toimitus ja kasittely kestaa yli 48 tuntia, néytteet tulee kuljettaa kuivajadssa ja sailyttaa laboratoriossa pakastettuna -70 °C:een tai kylmempaan.

REAGENSSIT
UTM-RT®-formulaatio sisaltaa proteiineja viruksen stabilointiin'’, antibiootteja ja antimykootteja bakteeri- ja sieniflooran likakasvun estédmiseksi seka
puskuriliuoksen neutraalin pH:n yllapitamiseksi.

Komponentit

Sakkaroosi

HBSS-liuos

Naudan seerumialbumiini

Puskuroitu liuos

Gelatiini

Aminohapot

Antibiootit

Fenolipunainen
pH7,3+0,2; 2+25°C
VAADITTAVAT, MUTTA EI TOIMITETUT MATERIAALIT
Materiaalit, jotka soveltuvat virusten, klamydioiden, mykoplasmojen ja ureaplasmojen eristdmiseen, eriyttdmiseen ja viljelyyn.

SAILYTYS
Tuote tulee sailyttaa alkuperdispakkauksessaan 2—25 °C:een lampétilassa kayttdhetkeen asti. Alé ylikuumenna tai jaadyta ennen kéyttoa.

NAYTTEEN KERAAMINEN, SAILYTYS JA KULJETUS

Néytteet virus-, klamydia-, mykolasma- tai ureaplasmatutkimusta varten tulee kerita ja kasitella julkaistujen ohjekirjojen ja ohjeiden 2
mukaisesti. Optimaalisen elinkelpoisuuden yllapitamiseksi nayte on kuljetettava laboratorioon mahdollisimman pian. Kerdyksen jélkeen nayte tulee
sailyttad 2—25 °C:ssa ja kasitelld 48 tunnin kuluessa. Jos viive kestéda yli 48 tuntia, naytteet tulee kuljettaa kuivajadssa ja sailyttaa laboratoriossa
pakastettuna -70 °C:een tai kylmempaan.

,3,4,7,9,10,11

Naytteiden siirtoa ja késittelya koskevien erityisvaatimusten tulee olla tdysin osavaltion ja valtion saadésten mukaisia 8'"'2 Naytteiden
toimittamisessa laakintalaitoksissa tulee noudattaa laitoksen sisdisia ohjeita. Kaikki naytteet tulee kasitella heti, kun ne ovat saapuneet laboratorioon.

TOIMITETUT MATERIAALIT

Copan UTM-RT © -jarjestelma on saatavana pakkauksena (putki ja naytteenottopuikot) tai vain putkena. Jarjestelma on laatikossa ja laatikot ovat
ulkoisessa pakkauksessa (pakkauskoot on ilmoitettu taulukossa yksi).

Copan UTM-RT © System sisaltaa kierrekorkkisen kartiomaisen tai pydreapohjaisen putken, joka sisaltaa 1,5 ml; 1 ml; 2 ml; 2,5 ml; 3 ml tai 10 ml
vaalean oranssinpunaista kuljetuselatusainetta . Putki sisaltéda kolme lasihelmea kaikissa tuotekoodeissa, paitsi 3UO08N, 331C, 348C ja 3E056N .
Lasihelmet mahdollistavat naytteen homogenisoinnin ravistelemalla putkea.

UTM-RT®-jarjestelman kuljetuselatusaineputket toimitetaan erilldan tai sarjassa. Jokainen pakkausyksikkd koostuu pakkauksesta, joka siséltaa
valmiiksi merkityn kierrekorkkisen putken ja suojapussin, jossa on yksi tai kaksi steriilid naytteenottopuikkoa (esim. polyesterikarkiset
applikaattoripuikot, joustavan kokoinen nailonkuituinen applikaattoripuikko). Katso lisatietoja saatavilla olevista kokoonpanoista taulukosta 1.
UTM-RT®:n mukana toimitetuissa FLOQSwabs®- ja CLASSIQSwabs ™-applikaattoripuikoissa on muotoiltu katkaisukohta applikaattorin varressa.
FLOQSwabs®-applikaattorin muotoiltuun murtopisteeseen jaa varillinen merkki.

UTM-RT®-putken kerdyskorkissa on sisdinen muotoiltu rakenne, joka vangitsee vanupuikkovarren, kun se murretaan putkeen ja korkki suljetaan.
Korkin ruuvaus putkeen siirtaa rikkoutuneen vanupuikkovarren paan korkin muotoiltuun telakointivastakappaleeseen (kuva 1). Kun korkki ruuvataan
irti testauslaboratoriossa ja poistetaan, vanupuikko kiinnittyy korkkiin. Taman ominaisuuden ansiosta kayttaja voi poistaa puikon kuljetusputkesta
katevasti.
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Kuva 1. Ker&a katkennut puikkoa

Copan

likaattori UTM-RT®-korkilla

X

i Em B B

RAJOITUKSET

1.
2.
3.

4.

Koska kalsiumalginaattipuikot ovat myrkyllisia monille vaipallisille viruksille® ja voivat hairitd immunofluoresenssitesteja?, niita ei tule kayttaa
naytteiden kera@miseen.

Puiset varsipuikot voivat siséltda myrkkyja ja formaldehydeja?°®, eika niita tule kayttaa.

liman helmia toimitettavat tuotekoodit (REF 3U008N, 331C, 348C ja 3E056N) eivat sovellu kaytettdvaksi limaisten tai erityisen viskoosien
naytteiden kanssa.

UTM-RT®-sarjat on tarkoitettu kéytettavéksi niiden mukana toimitettujen kuljetuselatusaineputkien ja puikkojen kanssa. Muiden elatusaineputkien
tai vanupuikkojen kaytto voi vaikuttaa tuotteen suorituskykyyn.

VAROITUKSET JA VAROTOIMIOHJEET

1. KertakayttSinen laite ammattimaiseen in vitro -diagnostiikkaan.

2. UTM-RT®-jarjestelma on kayttdvalmis eika edellyta lisavalmisteluja.

3. Ala kéyta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

4. A& kayta UTM-RT®-elatusainetta applikaattoripuikkojen esikostutukseen ennen naytteenottoa tai naytteenottopaikkojen huuhteluun tai kastelemiseen.

5. Vilielya varten keratyn naytteen laatu, ajoitus ja tilavuus ovat merkittévia muuttujia luotettavien viljelytulosten saamiseksi. Noudata suositeltuja
naytteenotto-ohjeita.”

6.  Ala steriloi kayttamattémia puikkoja uudelleen.

7. Eisaa pakata uudelleen.

8.  Ei sovellu muiden mikro-organismien kuin virusten, klamydioiden, mykoplasman ja ureaplasman kerddmiseen ja kuljettamiseen.

9. Al3 niele elatusainetta.

10. Naytteet virusten, klamydioiden, mykoplasmojen ja ureaplasmojen etsimista varten on keréattava ja kasiteltava kayttamalla biol ogiselta riskilta
suojaavia henkildkohtaisia suojavarusteita julkaistujen kéyttdohjeiden ja ohjeiden 67917 mukaisesti.

11. Toistuva naytteiden jaadyttaminen ja sulattaminen voi vahentaa elinkelpoisten organismien maaraa.

12. Al kaytda UTM-RT®-jarjestelmaa seuraavissa tapauksissa: (1) tuotteessa nikyy vaurioita tai epépuhtauksia, (2) tuotteessa nakyy vuotoja,
(3) valiaineen varin muutoksia vaalean oranssinpunaisesta, (4) puikkopussi on auki tai (5) tuotteessa on muita heikentymisen merkkeja.

13. Kayttajan on vahvistettava tdéman tuotteen kayttd yhdessa diagnostisten sarjojen tai instrumenttien kanssa ennen kayttoa.

14. Ald taivuta tai muotoile puikkoa ennen niytteen ottamista. Ald kaytd kohtuutonta voimaa, painetta tai taivuta likaa, kun otat
vanupuikkonaytteita potilailta, koska tdma voi johtaa puikon varren katkeamiseen vahingossa.

15. Minikarjen joustavasta rakenteesta johtuen puikko kiertyy, kun se asetetaan putkeen. Poista puikko tdman vuoksi tarvittaessa putkesta,
ole varovainen ja noudata asianmukaisia biologista vaaraa koskevia varotoimia suojellaksesi kayttéjaa ja ymparistoa roiskeilta.

16. Tarkista kayttdohjeen versio. Oikea versio on laitteen mukana toimitettu tai sdhkdisessé muodossa saatavilla oleva versio, ja se voidaan
tunnistaa pakkausmerkinnan e-IFU-ilmaisimesta.

KAYTTOOHJEET

UTM-RT®-jarjestelma on kayttdvalmis eika edellyta lisavalmisteluja. Siita on saatavilla erilaisia taulukossa 1 kuvattuja versioita.

TUOTEKUVAUS TUO'!'_E ON SUUNNITELTU
VITTEET PAKKAUSKOKO | NAYTTEENOTTOKOHDAT |KERAYSKORKKIOMINAIS
PUTKI PUIKKO UUDELLA
(VAIN UTM-SARJALLE)
3 ml of UTM-
RT®-elatusainetta
kierrekorkilla Kaksi normaalikokoista | Pakkaus sisaltaa 50
302C; varustetussa polyesterikarkista sarjaa Nena, kurkku, ematin, perasuoli, KYLLA
302C.LC 16x100 mm:n applikaattoripuikkoa, Laatikko sisaltaa 6 x ulosteet ja haavat
putkessa, jonka | joissa on katkaisukohta 50 sarjaa
sisdosan pohja
on kartiomainen.
3 ml of UTM-
RT®-elatusainetta| v i stavalla minitip-
Kiemekorkila Karjella varustettu Pakka“;f_‘jg:"aa 50 | silmat, korvat, nena, kaytavat,
305C 16x100 mm:n appllkaa_ttonpylkk_t_), jossal | - -tikko sisaltad 6 x nenénielu, kgrkku, urogen_ltaallt ja El
utkessa, jonka on nallon_kmtukarkl ja 50 sarjaa lasten naytteenottopaikat
putk ’ ) katkaisukohta
sisdosan pohja
on kartiomainen.
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3 ml of UTM-
RT®-elatusainetta Yksi ioustavalla miniti
kierrekorkilla siJoustavata MNP~ | payays sisaltad 50 | o . i a s
varustetussa klarJeIIa \l/arlustettlu sarjaa S”f“?t’ korvat, nen3, kayltavalt,l
305CMH 16x100 mm:n applikaattoripuikko, jossa Laatikko sisaltis 6 x nenanielu, kurkku, urogenitaalit ja EI*
P on nailonkuitukarki ja : lasten naytteenottopaikat
putkessa, jonka katkaisukohta 50 sarjaa
sisdosan pohja
on kartiomainen.
3 ml of UTM-
RT®-elatusainetta
kierrekorkilla Yksi normaalikokoinen | Pakkaus sisaltaa 50
328C varustetussa polyesterikarkinen sarjaa Nena, kurkku, emétin, perasuoli, KYLLA
16x100 mm:n | applikaattoripuikko, jossa| Laatikko siséltaa 6 x ulosteet ja haavat
putkessa, jonka on katkaisukohta 50 sarjaa
sisdosan pohja
on kartiomainen.
3 ml of UTM-
RT®-elatusainetta
kierrekorkilla Yksi normaalikokoinen | Pakkaus sisaltaa 50
306C varustetussa | applikaattoripuikko, jossa sarjaa Nena, kurkku, emétin, perasuoli, El
16x100 mm:n on nailonkuitukarki ja Laatikko sisaltaa 6 x ulosteet ja haavat
putkessa, jonka katkaisukohta 50 sarjaa
sisdosan pohja
on kartiomainen.
3 ml of UTM-
RT®-elatusainetta
kierrekorkilla Yksi normaalikokoinen | Pakkaus siséltaa 50
CA302MH; [ varustetussa |applikaattoripuikko, jossa sarjaa Nena, kurkku, emétin, perasuoli, £
346C 16x100 mm:n on nailonkuitukarki ja Laatikko siséltaa 6 x ulosteet ja haavat
putkessa, jonka katkaisukohta 50 sarjaa
sisdosan pohja
on kartiomainen.
T%ml of UTM-
RT"-elatusainetta N
kierrekorkilla vkel minlip-aneld | Pakkaus sisaltaa 50 | g o aytavat
ngggMH 1"2;%?%?:? applikaattoripuikko, jossa Laatikkzasr{:':néé 6x nendnielu, kurkku, urogenitaalit ja El
L on nailonkuitukarki ja : lasten naytteenottopaikat
putﬁessa,]onka katkaisukohta 50 sarjaa
siséosan pohja
on kartiomainen.
3 ml of UTM-
RT®-elatusainetta| g minitip-kejella R
klerretkotrkllla varustettu Pakkaus s_|saltaa 50 Silmat, korvat, nena, kaytavat,
357C \qazrussoe uss_a applikaattoripuikko, jossa L t'kksaqa?n" 46 nenanielu, kurkku, urogenitaalit ja EI*
putk:ssar,njrgﬁrl](a on r:(aillﬁn_kuiiuﬁmi ja aall 58 :;srjaa:a X lasten naytteenottopaikat
sisdosan pohja atkaisukonta
on kartiomainen.
Yksi joustavalla minitip-
3 ml of UTM- karjella varustettu o
RT®-elatusainetta | applikaattoripuikko, jossa Jouitava M'n"'?'ka..rk'.'. S_!Imat,
. . " AN s orvat, nena, kaytavat,
kierrekorkilla on nailonkuitukarki ja Pakkaus sisaltaa 50 nenénielu, kurkku, urogenitaalit ja
321C varustetussa katkaisukohta sarjaa Iasteny néytteénottopaikat Er
16x100 mm:n Laatikko sisaltaa 6 x
pukeeen ok | s romaatiokanen | %0 Tavainen: Nena, ks omitn,
on kartiomainen. | on nailonkuitukarki ja perasuoli, ulosteet ja haavat
katkaisukohta
2 ml of UTM-
RT®-elatusainetta
kierrekorkilla Yksi normaalikokoinen Pakkaus sisaltaa 50
323C varustetussa applikaattoripuikko, jossa sarjaa Nena, kurkku, ematin, perasuoli, Er
16x100 mm:n on nailonkuitukarki ja Laatikko sisaltaa 6 x ulosteet ja haavat
putkessa, jonka katkaisukohta 50 sarjaa
sisdosan pohja
on kartiomainen.
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338C

3 ml of UTM-
RT®-elatusainetta
kierrekorkilla
varustetussa
16x100 mm:n
putkessa, jonka
sisdosan pohja
on kartiomainen.

Yksi minitip-karjella
varustettu
applikaattoripuikko, jossa
on nailonkuitukarki ja
katkaisukohta

Yksi normaalikokoinen
applikaattoripuikko, jossa
on nailonkuitukarki ja
katkaisukohta

Pakkaus sisaltaa 50
sarjaa
Laatikko sisaltaa 6 x
50 sarjaa

Minitip: silméat, korvat, nena,
kaytavat, nenanielu, kurkku,
urogenitaalit ja lasten
naytteenottopaikat

Tavallinen: Nena, kurkku, ematin,
perasuoli, ulosteet ja haavat

EI*

347C

3 ml of UTM-
RT®-elatusainetta
kierrekorkilla
varustetussa
16x100 mm:n
putkessa, jonka
sisdosan pohja
on kartiomainen.

Yksi joustavalla minitip-
kéarjella varustettu
applikaattoripuikko, jossa
on nailonkuitukarki ja
katkaisukohta

Pakkaus sisaltaa 50
sarjaa
Laatikko sisaltaa 6 x
50 sarjaa

Silmét, korvat, nend, kaytavat,
nenanielu, kurkku, urogenitaalit ja
lasten naytteenottopaikat

EI*

355C;
355CW

3 ml of UTM-
RT®-elatusainetta
kierrekorkilla
varustetussa
12x80 mm:n
putkessa, jonka
sisdosan pohja
on kartiomainen.

Yksi normaalikokoinen
applikaattoripuikko, jossa
on nailonkuitukarki ja
katkaisukohta

Pakkaus siséltaa 50
sarjaa
Laatikko sisaltaa 6 x
50 sarjaa

Nena, kurkku, ematin, perasuoli,
ulosteet ja haavat

KYLLA

356C

3 ml of UTM-
RT®-elatusainetta
kierrekorkilla
varustetussa
12x80 mm:n
putkessa, jonka
sisdosan pohja
on kartiomainen.

Yksi normaalikokoinen
polyesterikarkinen
applikaattoripuikko, jossa
on katkaisukohta

Pakkaus siséaltaa 50
sarjaa
Laatikko sisaltaa 6 x
50 sarjaa

Nena, kurkku, emétin, perasuoli,
ulosteet ja haavat

EI*

358C

3 ml of UTM-
RT®-elatusainetta
kierrekorkilla
varustetussa
12x80 mm:n
putkessa, jonka
sisdosan pohja
on kartiomainen.

Yksi joustava minitip-
applikaattoripuikko, jossa
on nailonkuitukarki ja
katkaisukohta

Pakkaus siséltaa 50
sarjaa
Laatikko siséltaa 6 x
50 sarjaa

Silmat, korvat, nena, kaytavat,
nendnielu, kurkku, urogenitaalit ja
lasten naytteenottopaikat

EI*

359C;
359CE.A

1 ml UTM-RT®-
elatusainetta
kierrekorkilla
varustetussa
12x80 mm:n

putkessa, jonka

sisdosan pohja
on kartiomainen.

Yksi normaalikokoinen
applikaattoripuikko, jossa
on nailonkuitukarki ja
katkaisukohta

Pakkaus sisaltaé 50
sarjaa
Laatikko sisaltaa 6 x
50 sarjaa

Nena, kurkku, ematin, perasuoli,
ulosteet ja haavat

KYLLA

360C

1 ml UTM-RT®-
elatusainetta
kierrekorkilla
varustetussa
12x80 mm:n

putkessa, jonka

sisdosan pohja
on kartiomainen.

Yksi joustava minitip-
applikaattoripuikko, jossa
on nailonkuitukarki ja
katkaisukohta

Pakkaus sisaltaé 50
sarjaa
Laatikko sisaltaa 6 x
50 sarjaa

Silmat, korvat, nena, kaytavat,
nenanielu, kurkku, urogenitaalit ja
lasten naytteenottopaikat

EI*

361C

1 ml UTM-RT®-
elatusainetta
kierrekorkilla
varustetussa
12x80 mm:n

putkessa, jonka

sisdosan pohja
on kartiomainen.

Yksi minitip-karjella
varustettu
applikaattoripuikko, jossa
on nailonkuitukarki ja
katkaisukohta

Pakkaus sisaltaa 50
sarjaa
Laatikko sisaltaa 6 x
50 sarjaa

Silmét, korvat, nena, kaytavat,
nenanielu, kurkku, urogenitaalit ja
lasten naytteenottopaikat

EI*
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2 ml UTM-RT®-
elatusainetta
kierrekorkilla Yksi joustava minitip- Pakkaus sisaltaa 50 Silmét, korvat, nend, kaytavét
365C varustetussa | applikaattoripuikko, jossa sarjaa nenénieiu kurki(u ur&genitaalit’ja E
12x80 mm:n on nailonkuitukarki ja Laatikko sisaltaa 6 x Iasten’ N tteénotto aikat
putkessa, jonka katkaisukohta 50 sarjaa Y P
sisdosan pohja
on kartiomainen.
2 ml UTM-RT®-
elatusainetta
kierrekorkilla Yksi normaalikokoinen | Pakkaus sisaltaa 50
366C; varustetussa | applikaattoripuikko, jossa sarjaa Nena, kurkku, emétin, perasuoli, KYLLA
3C004N 12x80 mm:n on nailonkuitukarki ja Laatikko sisaltaa 6 x ulosteet ja haavat
putkessa, jonka katkaisukohta 50 sarjaa
sisdosan pohja
on kartiomainen.
3 ml of UTM-

RT®-elatusainetta
kierrekorkilla Yksi joustava minitip- Pakkaus sisaltaa 50 Silmét, korvat, nend, kéytavét
varustetussa | applikaattoripuikko, jossa sarjaa PN H A .

SUO0BN 1 46x100 mmin | on nailonkuitukarkija | Laatikko sisaltia 6 x ["eManielu, kurkku, urogenttaaitja Bl
putkessa, jonka katkaisukohta 50 sarjaa Y P
sisdosan pohja
on kartiomainen.
3 ml UTM-RT®-
elatusainetta
kierrekorkilla . - pen
varustetussa aptv‘l(iileaj:tltjstié;ljkﬂnljtgps_sa Pakkaussafjlaszltaa 50 Silmat, korvat, nena, kaytavat,
SUOOSN . 1Bx100 mmin 1 on nailonkuitukarkija | Laatikko sisaltia 6 x ["eManielu, kurkku, urogenttaalitja El
putk » JonK katkaisukohta 50 sarjaa Y P
sisdosan pohja

on kartiomainen
— ei helmia.

3 ml of UTM-

RT®-elatusainetta ElI SOVELLETTAVISSA
kierrekorkilla Pakkaus siséltaa 50 Kerayskorkkiominaisuus
varustetussa putkea riippuu puikkotyypista.

330C 16x100 mm:n EI SOVELLETTAVISSA Laatikko siséltaa 6 x Lisatietoja oikeasta
putkessa, jonka 50 putkea yhdistelmasta saat ottamalla
sisdosan pohja yhteytté asiakaspalveluun
on kartiomainen.

10 ml UTM-RT®-
elatusainetta
kierrekorkilla Pakkaus sisaltéé 15

331C; varustetussa putkea
CA339MH | 25x90 mmn | BV SOVELLETTAVISSA | o atikko sisaltia 6 x El
putkessa, jonka 15 putkea
sisdosan pohja

on kartiomainen.

2,5 ml UTM-RT®-
elatusainetta
kierrekorkilla e
varustetussa Pakkat:)sms}lzzltaa 50

348C L?I:;sosoamg:l?a El SOVELLETTAVISSA Laatikko sisaltas 6 x El
putk » JonX 50 putkea
sisdosan pohja
on kartiomainen
— ei helmia.
1,5 ml of UTM-

RT®-elatusainetta El SOVELLETTAVISSA
kierrekorkilla Pakkaus sisaltaa 50 Kerayskorkkiominaisuus
varustetussa putkea riippuu puikkotyypista.

349C 16x100 mm:n EI SOVELLETTAVISSA Laatikko sisaltaa 6 x Lisatietoja oikeasta
putkessa, jonka 50 putkea yhdistelméasta saat ottamalla
sisdosan pohja yhteytta asiakaspalveluun
on kartiomainen.
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3 ml of UTM-
RT®-elatusainetta
cioniselia Pakkaus siséltia 50
ierrekorkilla
3U044N | varustetussa | EI SOVELLETTAVISSA | | . putkea El
y aatikko sisaltaa 6 x
16x100 mm:n 50 putkea
putkessa, jonka
sisdosan pohja
on kartiomainen.
3 ml UTM-RT®-
elatusainetta
kierrekorkilla Pakkaus sisélti 50
varustetussa utkea
3E056N 16x100 mm:n El SOVELLETTAVISSA | putkea El
. Laatikko sisaltaa 6 x
putkessa, jonka 50 putkea
sisdosan pohja
on kartiomainen
— ei helmia.
1 ml UTM-RT®-
elatusainetta EI SOVELLETTAVISSA
kierrekorkilla Pakkaus sisaltaa 50 Kerayskorkkiominaisuus
350C; varustetussa putkea riippuu puikkotyypista.
350CV | 12x80 mmn | BV SOVELLETTAVISSA 1) o tikko sisaltad 6 x Lisétietoja oikeasta
putkessa, jonka 50 putkea yhdistelmasté saat ottamalla
sisdosan pohja yhteytta asiakaspalveluun
on kartiomainen.
3 ml of UTM-

RT®-elatusainetta El SOVELLETTAVISSA
kierrekorkilla Pakkaus sisaltaa 50 Kerayskorkkiominaisuus
varustetussa putkea riippuu puikkotyypista.

353C 12x80 mm:n | BV SOVELLETTAVISSA |1 o oikko sisaltas 6 x Lisétietoja oikeasta
putkessa, jonka 50 putkea yhdistelmasta saat ottamalla
sisdosan pohja yhteyttd asiakaspalveluun
on kartiomainen.

Taulukko 1: tuotteen kuvaus

Kaikki tuotekoodit (REF) eivat ole myynnissé kaikissa maissa. Ota yhteyttd Copanin asiakaspalveluun saadaksesi tietoa tuoteko odien saatavuudesta
tietyssa maassa.
EI* = puikko saattaa pudota, kun kerdyskorkkiominaisuus ei keraa sita oikein.

Néytteenottopaikkataulukko on vain ehdotus. Copan UTM-RT®-jarjestelman suorituskykytestaus toteutettiin kéyttamélla laboratoriokantoja.
Suorituskykytestausta ei tehty ihmisnéytteilld. Valitse sopivin laite tietylle nédytteenottopaikalle siséisilla menettelyilla.

Naytteen kerddminen
Naytteen oikeanlainen keraaminen potilaalta on ratkaiseva tekija tarttuvien organismien onnistuneessa eristdmisessa ja tunnis tamisessa.
Naytteet tulee ottaa mahdollisimman pian taudin kliinisen puhkeamisen jalkeen. Korkeimmat virustiitterit iimenevat akuutin sairauden aikana.

UTM-RT®-sarja

1. Avaa UTM-RT®-sarjan pakkaus ja poista keskikokoinen koeputki ja siséinen steriilin puikon sisaltava pussi.

2.  Ota steriili puikko pussista ja keraa kliininen nayte. Varmista kontaminaatioriskin estamiseksi, etté puikon karki koskettaa vain kerdyspaikkaa.
HUOMAA: Ala taivuta puikkoa ennen naytteen ottamista. Ald kéytd kohtuutonta voimaa, painetta tai taivuta likaa, kun otat
vanupuikkonaytteita potilailta, koska tdma voi johtaa puikon varren katkeamiseen vahingossa.

3. Kun nayte on otettu, tydnna puikko koeputkeen, kunnes katkaisukohta on koeputken aukon tasolla.

4. Taivuta puikon vartta 180 asteen kulmaan, jotta se katkeaa katkaisukohdasta. Pyéritéd vanupuikkovartta tarvittaessa varovasti katkaisun
viimeistelemiseksi ja poista puikon varren ylaosa.

5. Havita puikon varren rikkindinen kahvaosa hyvaksyttyyn laakejatteen kerdysastiaan.

6.  Kierra korkki takaisin koeputkeen ja sulje se ilmatiiviiksi.

Kuva 1. Naytteenottopuikko, jossa nékyy katkaisukohdan osoitusviiva ja alue applikaattorin kannatteluun

EIFUO08R03 Date 2025.03 Page 160



Copan $um

Mikrobiologisia naytteitd kerattdessa ja kasiteltdessa tulee kayttaa steriileja kasineitd, suojavaatetusta ja -laseja seka varottava roiskeiden ja
aerosolien muodostumista, kun puikko murretaan elatusaineputkeen. Kayttéja ei saa koskettaa varillisen katkaisupisteen viivan alapuolella olevaa
aluetta naytteenoton aikana puikkoapplikaattoria kasitellessa. Tama on alue viivasta nylonpuikon karkeen, ja koskettaminen johtaa applikaattorin
varren ja vilielman kontaminaatioon, mika mitatoi testitulokset.

Ala koske applikaattorin Pida applikaattoria naytteenoton aikana
katkaisukohdan merkkiviivan katkaisupisteen merkkiviivan yldpuolella
alapuolella olevaan talla alueella
alueeseen
' X )

Varillisella viivalla merkitty katkaisukohta

UTM-RT®-irtokappale
1. Irrota putken korkki aseptisesti varoen laikyttamasta valiainetta.
2. Aseta rakkulanaytteet®, sarveiskalvo- tai sidekalvonaytteet?®, pienet kudospalat tai uloste®® putkeen, jossa on UTM-RT®-elatusainetta.
3. Kierra korkki takaisin koeputkeen ja sulje se ilmatiiviiksi.
4. Merkitse naytteen sisaltava putki.
5. Léaheta nayte laboratorioon valitonta analyysia varten.

Jos kasittely viivastyy (yli 48 tuntia), naytteet on pakastettava -70 °C:een tai kylmempaan.

HAVITTAMINEN
Jatteet on havitettava paikallisen lainsdddannon mukaisesti.

LAADUNVALVONTA
UTM-RT®-erien mikrobikontaminaatio, myrkyllisyys virusviljelmissé kaytetyille solulinjoille ja kyky yllapitaa virus-, klamydia- ja mykoplasmakantojen
elinkykyisyyttd on testattu 48 tunnin ajan 2-25 °C:ssa CLSI M40-A2:ssa® kuvattujen ohjeiden mukaisesti.

TULOKSET JA SUORITUSKYKY
Saadut tulokset riippuvat suurelta osin asianmukaisesta ja riittdvasta naytteiden keradmisesta seka siitd, kuinka nopeasti naytteet kuljetetaan
laboratorioon ja analysoidaan.

Elinkelpoisuustutkimukset suoritettin  kayttamalla Copan UTM-RT®-jariestelmda UTM-RT®n tukemien eri kantojen kanssa. Kuhunkin
elatusjarjestelmaan kuuluviin puikkoihin siirrettiin  suoraan kolme rinnakkaista 100 pl:n organismisuspensiota kayttden laboratoriokantoja.
Suorituskykytestausta ei tehty ihmisnaytteilla. Taman jalkeen puikot asetettiin koeputkiin, jotka sisalsivat elatusaineen, ja niita sailytettiin 0 ja 48 tuntia
2-6 °C:ssa ja kontrolloidussa huoneenlampétilassa (20-25 °C). Kasittelyn aikana kutakin puikkoa ravistettiin 20 sekuntia ja tdman jalkeen puikko
poistettiin elatusainekoeputkesta. Suspension nayte liséttiin solulinjaan (200 pl) tai sopivaan vilielyalustaan®'®. Kaikki viljelmat kasiteltiin kayttamalla
standardia laboratorioviljelytekniikkaa %', Organismin elinkelpoisuus maaritettiin fluoresoivalla solulaskennalla virus- ja klamydiakannoille ja
CFU-laskennalla mykoplasma- ja ureoplasmakannoille. Hyvaksymisrajat ajalle nolla ja 48 tunnille maariteltin maaraysten M40-A2°% mukaisesti.
Copan UTM-RT®jarjestelmé sailytti kaikkien testattujen organismien elinkelpoisuuden 48 tunnin ajan sek& valvotussa huoneenlampdtilassa etta
jaakaapissa ylla kuvatuissa testiolosuhteissa. Arvioidut organismit ja saadut tulokset on esitetty alla olevassa taulukossa.

Fluoresoitujen infektoitujen solujen Fluoresoitujen infektoitujen solujen

Organismi ATCC®-numero prosentuaali ah ninen prosentuaalinen vaheneminen

48 tunnin kuluttua 2-6 °C:ssa 48 tunnin kuluttua 20-25 °C:ssa
Herpes simplex -virustyyppi 1 ATCC® VR-539 <50 % <50 %
Herpes simplex -virustyyppi 2 ATCC® VR-734 <50 % <50 %
RSV-virus ATCC® VR-1580 <50 % <50 %
Coxsackie B1 -virus ATCC® VR-28 <50 % <50 %
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50 % <50 %
Influenssa A ATCC® VR-1679 <50 % <50 %
Sytomegalovirus ATCCP® VR-977 <50 % <50 %
Varicella zoster -virus ATCC® VR-1367 <50 % <50 %
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50 % <50 %
Adenovirus DHI 20-4740010 45 % 47 %
Parainfluenssavirus, tyyppi 3 DHI 20-4770010 0% 41 %
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Echovirus, tyyppi 30

ATCC® VR-322

13 %

24 %

Prosentuaalinen vaheneminen

Prosentuaalinen vdheneminen

Organismi ATCC®-numero 48 tunnin kuluttua 2—6 °C:ssa 48 tunnin kuluttua 20-25 °C:ssa
Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35 % 25 %
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0 % 6 %
Mycoplasma pneumonaie ATCC® 15531 50 % 50 %

SYMBOLITAULUKKO
Katso kayttdohjeen lopussa oleva symbolitaulukko.

HUOMAUTUKSIA AMMATTIKAYTTAJALLE
Jos tata laitetta kaytettdesséa ilmenee vakava vaaratilanne, siita on ilmoitettava valmistajalle (katso kayttéohjeen lopussa olevat yhteystiedot) ja sen
maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

VERSIOHISTORIA

Edellisen version nro*

Julkaisupaivamaara Tehdyt muutokset

CH-REP-symbolin lisdys
SYMBOLITAULUKKO-osioon ja
TOIMITETUT MATERIAALIT -osion paivitys
(tuotekoodit eivat enaa kaytossa)

03 03-2025

* Jos tarvitset aikaisempia versioita, ota yhteyttd Copanin asiakaspalveluun.

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System
Bruksanvisning

AVSEDD ANVANDNING

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System &r avsett for insamling och transport av kliniska prover som innehaller virus, klamydia,
mykoplasma eller ureaplasma fran provtagningsplatsen till testiaboratoriet. UTM-RT® kan bearbetas i laboratoriet med hjélp av standardrutiner for
odling av virus, klamydia, mykoplasma och ureaplasma i kliniska laboratorier.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

En av rutinerna i diagnosen av infektioner orsakade av virus, klamydia, mykoplasma och ureaplasma involverar insamling och ky Itransport
av biologiska prover. Med UTM-RT®-systemet kan det insamlade provet forvaras i upp ill 48 timmar vid 2—25 °C.

UTM-RT® bestar av en Hanks balanserad saltlésning (HBSS) berikad med proteiner och sockerarter med ett neutralt pH och pH-indikator. Mediet
innehaller viss del antibiotika och antimykotikum for att hdmma Gvervéxt av bakterier och jastsvampar, uppratthalla cellular integritet och framja
bevarandet av virus och klamydia.

Copan UTM-RT®-systemets medium levereras i etiketterade rér med skruvlock, utformade fér transport av det kliniska provet. Copan UTM-RT®-
systemet levereras ocksa som en provinsamlingssats bestaende av ett paket innehallande ett rér med UTM-RT®-medium med skruviock samt en
avrivningsbar forpackning med en eller tva pinnar fér provtagning. Ett antal UTM-RT®-satser for provinsamling finns tillgangliga med olika typer av
provtagningspinnar, vilket underlattar insamlingen av prover pa olika stéllen pa patienten enligt beskrivningen i avsnittet "Bruksanvisning” nedan.
Nér pinnprovet har samlats in ska det omedelbart placeras i transportréret, dar det kommer i kontakt med transportmediet. For att uppréatthalla optimal
livsduglighet hos mikroorganismerna ska proverna transporteras till laboratoriet snarast méjligt.

Efter insamling ska provet férvaras vid 2-25 °C och bearbetas inom 48 timmar.
Om leverans och bearbetning 6verskrider 48 timmar ska proverna transporteras i torris och vid ankomst till laboratoriet frysas ner till -70 °C eller kallare.
REAGENSER

UTM-RT®-formuleringen inkluderar proteiner for virusstabilisering™, antibiotika och antimykotikum for att férhindra évervéxt av bakterier och
svampflora, samt en buffertiésning for att uppratthalla ett neutralt pH-varde.

Komponenter
Sackaros
HBSS-I8sning
Bovint serumalbumin
Buffrad 16sning
Gelatin
Aminosyror
Antibiotika
Fenolrott

pH 7,3 £ 0,2 vid 2+25 °C

EIFUO08R03 Date 2025.03 Page 162



Copan $um

NODVANDIGT MATERIAL SOM INTE MEDFOLJER
Material I1ampliga for isolering, differentiering och odling av virus, klamydia, mykoplasma och ureaplasma.

FORVARING
Produkten maste forvaras i originalférpackningen vid en temperatur pa mellan 2 och 25 °C fram till anvandning. Far inte dverhettas eller frysas fore
anvandning.

PROVTAGNING, FORVARING OCH TRANSPORT

Prover for virus-, klamydia-, mykoplasma- eller ureaplasmaundersokning ska samlas in och bearbetas i enlighet med publicerade handbdcker och
riktlinjer>>47210.1 "F§r att uppratthalla optimal livsduglighet ska provet transporteras till laboratoriet snarast méjligt. Efter insamlingen ska provet
forvaras vid 2-25 °C och bearbetas inom 48 timmar. Om det uppstar en lang férsening som 6verskrider 48 timmar ska proverna transporteras i torris
och vid ankomst till laboratoriet frysas ner till -70 °C eller kallare.

Specifika krav for leverans och hantering av prover ska ske helt i enlighet med statliga och federala bestimmelser®'"'2. Leverans av prover inom
vardinrattningar ska ske i enlighet med institutionens interna riktlinjer. Alla prover ska bearbetas sa fort de tas emot pa laboratoriet.

MATERIAL SOM TILLHANDAHALLS

Copan UTM-RT®-system finns tillgangliga i form av en sats (rér med pinnar fér provtagning) eller endast som rér. Systemet ligger i en kartong och
kartongerna ligger i sin turi en storre lada (férpackningsformat anges i tabell 1).

Copan UTM-RT®-system inkluderar ett rér med skruviock och konisk eller rund botten som innehaller 1,5 ml, 1 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml eller 10 ml av
ljust orangerétt transportmedium. For alla produktkoderna férutom 3U008N, 331C, 348C och 3E056N innehaller réret tre glaspérlor som gor att provet
kan homogeniseras med hjalp av vortexering.

UTM-RT®-systemets rér med transportmedium levereras separat eller i form av en sats. Respektive sats bestar av en forpackning innehallande: ett
etiketterat rér med skruvlock och en avrivningsbar férpackning med en eller tva sterila pinnar for provtagning (t.ex. applikatorpinnar med
polyestertopp, applikatorpinne i flexibel storlek med flockad nylonfiber). Mer information om tillgangliga versioner finns i tabell 1.
Provtagningspinnama FLOQSwabs® och CLASSIQSwabs™ som levereras med UTM-RT® har en gjuten brytpunkt i applikatorns skaft. P4 FLOQSwabs®-
applikatorema har den gjutna brytpunkten en fargmarkering.

UTM-RT®-rérets infangningslock har en inre gjuten design som fangar pinnskaftet nar det har brutits av i réret och locket ar stangt. Nar locket skruvas
fast pa roret flyttas anden pa det avbrutna pinnskaftet in i den gjutna hallaren i locket (bild 1). Nar locket skruvas av och tas bort i testlaboratoriet
sitter applikatorpinnen sékert fast i locket. Denna funktion ger anvéndaren ett bekvamt satt att avidgsna pinnen ur transportréret.

Bild 1. Infangning av avbruten applikatorpinne i UTM-RT®-rérets lock
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Eftersom provtagningspinnar med kalciumalginat &r giftiga for manga héljeférsedda virus®, och kan stéra immunofluorescentester?, ska de
inte anvandas for provtagning.

Provtagningspinnar med traskaft kan innehalla toxiner och formaldehyder?® och ska inte anvéndas.

Produktkoderna utan parlor (REF 3U008N, 331C, 348C och 3E056N) &r inte Iampliga att anvanda for slem- eller sarskilt viskdsa prover.
UTM-RT®-satser ar avsedda att anvandas tillsammans med de medierdr och provtagningspinnar som levereras i satsen. Om rér med medium
eller provtagningspinnar fran en annan leverantér anvands, kan det paverka produktens funktion.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSANVISNINGAR

1. Enhet for engangsbruk, for professionell in vitro-diagnostik.

2. UTM-RT®-systemet ar klart att anvanda och behéver ingen ytterligare beredning.

3. Anvand inte efter utgangsdatum.

4.  Anvand inte UTM-RT®-mediet for att forfukta eller forblota applikatorpinnen fére insamling av provet eller for att skélja eller fukta
provtagningsstallena.

5.  Skicket, tidpunkten och volymen av de prover som samlas in for odling &r viktiga variabler for att uppna tillforlitiga odlingsresultat.
Folj rekommenderade riktlinjer for provtagning.”

6. Omsterilisera inte oanvénda provtagningspinnar.

7. Forpacka inte pa nytt.

8. Inte lampligt att samla in och transportera andra mikroorganismer an virus, klamydia, mykoplasma och ureaplasma.

9.  Mediet far inte fortaras.

10. Prover for sokning efter virus, kiamydia, mykoplasma och ureaplasma maste samlas in och hanteras med personlig skyddsutrustning mot
biologisk risk enligt publicerade handbécker och riktlinjer'467:9.17,

11.  Upprepad frysning och upptining av prover kan forséamra det livskraftiga organismernas aterhamtning.

12.  Anvand inte UTM-RT® om (1) det finns tecken pa skada eller kontaminering av produkten, (2) det finns tecken pa lackage, (3) fargen pa
mediet har andrats fran ljus orangerdd, (4) provtagningspinnens pase ar 6ppen, eller (5) det finns andra tecken pa férsamring.

13.  Anvandningen av denna produkt i kombination med diagnostiska satser eller instrument maste valideras av anvandaren fére anvandning.

14. Provtagningspinnen far inte bdjas eller formas fére provtagning. Anvand inte Gverdriven kraft, tryck eller bdjning vid insamling av prover med
provtagningspinne fran patienter, eftersom detta kan resultera i att pinnens skaft gar av.

15. Pa grund av den flexibla minispetsens konstruktion kommer provtagningspinnen att rulla ihop sig nar den placeras i réret. Darfor ska du vid
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16. Kontrollera versionen pa instruktionsmanualen. Den korrekta versionen ar den som tillhandahalls tilsammans med enheten eller som ar
tillganglig i elektronisk form och kan identifieras av e-bruksanvisningskoden pa foérpackningens etikett.

BRUKSANVISNING
UTM-RT®-systemet ar klart att anvanda och behdver ingen ytterligare beredning. Det finns i olika versioner i enlighet med listan i tabell 1.

PRODUKTBESKRIVNING PRODUKT KONSTRUERAD
i . FOR
REF ROR PROVTAG- FORPACKNINGSSTORLEK|PROVTAGNINGSPLATSER LOCKINFANGNINGSFUNKTION
NINGSPINNE (ENDAST FOR UTM-SATS)
3 ml av UTM-RT®- Tva
medium i ett rér | applikatorpinnar
302C; pa 16 x 100 mm | i normal storlek 50 satser per férpackning | Nasa, svalg, vagina, rektum, JA
302C.LC [med skruvlock och med 6 x 50 satser per lada avféring och sar
invandigt formad | polyestertopp och
konisk botten. brytpunkt
En
3miav UTM'RTE' applikatorpinne
medium i ett ror " - . x
pa 16 x 100 mm n.%?d flexibel 50 satser per férpackning 993’ oral, nasa, p;:ssagpr, NE
305C med skruviock och minispets med 6 x 50 satser per lada nasa, svalg, urin-/| Gnsvagar J
P topp av flockad samt barnavdelningar
invéandigt formad | h
konisk botten. fy'on oc
brytpunkt
En
3miav UTM'RT®' applikatorpinne
medium i ett ror d flexibel Baa. & s
pa 16 x 100 mm med Tlexi ed 50 satser per férpackning >9a. oral, hasa, ;)ka"ssag"er, NEJ*
305CMH med skruviock och minispets me 6 x 50 satser per lada nésa, svalg, urin-/konsvagar
P topp av flockad samt barnavdelningar
invandigt formad | h
konisk botten. nylon oc
brytpunkt
3 mlav UTM-RT®- En
medium i ett rér | applikatorpinne
328C pa 16 x 100 mm | i normal storlek 50 satser per férpackning | Nasa, svalg, vagina, rektum, JA
med skruvlock och med 6 x 50 satser per lada avforing och sar
invéandigt formad | polyestertopp och
konisk botten. brytpunkt
3 ml av UTM-RT®- En
medium i ett rér | applikatorpinne
306C pa 16 x 100 mm | av normal storlek | 50 satser per forpackning | Nasa, svalg, vagina, rektum, NEJ
med skruvlock och|  med flockad 6 x 50 satser per lada avforing och sar
invandigt formad | nylonfiberspets
konisk botten. och brytpunkt.
3 ml av UTM-RT®- En
mediumi ett rér | applikatorpinne
CA302MH;| pa 16 x 100 mm | av normal storlek | 50 satser per férpackning | Nasa, svalg, vagina, rektum, NEJ*
346C  |med skruvlock och| med flockad 6 x 50 satser per lada avforing och sar
invandigt formad | nylonfiberspets
konisk botten. och brytpunkt.
3 ml av UTM-RT®- En
mediumi ett rér | applikatorpinne - . .
307C; pa 16 x 100 mm | med minispets 50 satser per forpackning an' ora, nasa, passager,
nasa, svalg, urin-/kdnsvagar NEJ
CA303MH |med skruvlock och| med topp av 6 x 50 satser per lada samt barnavdelningar
invandigt formad | flockad nylon och 9
konisk botten. brytpunkt
3 ml av UTM-RT®- En
mediumi ett rér | applikatorpinne Oga, éra, nasa, passager
357C pa 12 x 80 mm med minispets 50 satser per forpackning nésa, svalg, urin-kénsvagar NEJ*
med skruvlock och| med topp av 6 x 50 satser per lada .
P samt barnavdelningar
invandigt formad | flockad nylon och
konisk botten. brytpunkt
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3 ml av UTM-RT®-

En
applikatorpinne
med flexibel
minispets med
topp av flockad

Flexibel minispets: Oga, éra,
nasa, passager, nasa, svalg,

konisk botten.

och brytpunkt.

medium i ett ror nylon och RIS
321C pa 16 x 100 mm brytpunkt 50 satser per férpackning ung;/:(r?:vs(;l;?]iar: s;mt NEJ*
med skruvlock och 6 x 50 satser per lada 9
invandigt formad En x .
. . . Normal: Nésa, svalg, vagina,
konisk botten. applikatorpinne L A
av normal storlek rektum, avféring och sar
med flockad
nylonfiberspets
och brytpunkt.
2 ml av UTM-RT®- En
mediumi ett rér | applikatorpinne
323C pa 16 x 100 mm | av normal storlek | 50 satser per forpackning | Nasa, svalg, vagina, rektum, NEJ*
med skruvlock och med flockad 6 x 50 satser per lada avféring och sar
invandigt formad | nylonfiberspets
konisk botten. och brytpunkt.
En
applikatorpinne
med minispets .
3 ml av UTM-RT®- med topp av Minispets: an, 6ra, nasa,
R .. | flockad nylon och passager, nasa, svalg, urin-
medium i ett ror brytpunkt /kdnsvagar samt
338C pa 16 x 100 mm ip 50 satser per férpackning barnavdgelnin ar NEJ*
med skruvlock och En 6 x 50 satser per lada 9
m:::igftb?t{;ad applikatorpinne Normal: Nésa, svalg, vagina,
* | av normal storlek rektum, avféring och sar
med flockad
nylonfiberspets
och brytpunkt.
3mlav UTM-RT®-|  En flexibel
medium i ett ror minipinne med . «
347C pa 16 x 100 mm | minispets med 50 satser per férpackning n('a‘)gaay svr:ignausrﬁ]‘_ﬁf;;:\%zzr NEJ*
medAlsklfuvlock och| topp av flockad 6 x 50 satser per lada samt bamavdelningar
invandigt formad nylon och
konisk botten. brytpunkt
3 ml av UTM-RT®- En
mediumi ett rér | applikatorpinne
355C; pa 12 x 80 mm | av normal storlek | 50 satser per férpackning | Nésa, svalg, vagina, rektum, JA
355CW |med skruvlock och| med flockad 6 x 50 satser per lada avforing och sar
invéandigt formad | nylonfiberspets
konisk botten. och brytpunkt.
3 ml av UTM-RT®- En
mediumi ett rér | applikatorpinne
356C pa 12 x 80 mm i normal storlek 50 satser per forpackning | Nasa, svalg, vagina, rektum, NEJ*
med skruvlock och med 6 x 50 satser per lada avforing och sar
invéandigt formad | polyestertopp och
konisk botten. brytpunkt
En
Sr;n;;nr;‘r:—gﬁg:@' applikatorpinne .
asn | Pafexgomm | EOTENE | 0 o parpackng | 00% 0% e pssager
med skruvlock och P 6 x 50 satser per lada ! 9. . 9
Lo topp av flockad samt barnavdelningar
invandigt formad nylon och
konisk botten. brytpunkt
1 mlav UTM-RT®- En
mediumi ett rér | applikatorpinne
359C; pa 12 x 80 mm | av normal storlek | 50 satser per forpackning | N&sa, svalg, vagina, rektum, JA
359CE.A |med skruvlock och| med flockad 6 x 50 satser per lada avféring och sar
invandigt formad | nylonfiberspets
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1 ml av UTM-RT®-
medium i ett ror
pa 12 x 80 mm

En
applikatorpinne
med flexibel

50 satser per férpackning

Oga, 6ra, nasa, passager,

skruvlock och
invandigt formad
konisk botten.

6 x 50 ror per kartong

360C med skruviock och minispets med 6 x 50 satser per lada nésa, svalg, urln-/kqnsvagar NEJ
A topp av flockad samt barnavdelningar
invéandigt formad nylon och
konisk botten. brytpunkt
1 ml av UTM-RT®- En
medium i ett rér | applikatorpinne - . x
361C pa 12 x 80 mm med minispets 50 satser per férpackning ngg: gvr:i niiﬁ]’_ﬁf;::\/%e;r NEJ*
med skruvlock och| med topp av 6 x 50 satser per lada sz;mt bg}navdelnin arg
invandigt formad | flockad nylon och 9
konisk botten. brytpunkt
En
2 ml av UTM-RT®- . )
medium i ett ror amge}i%ge Oga, 6ra, nasa, passager.
365C mgz ;Erzv?gc:]:ch minispets med 50655?(;3 ;zg;f?;‘;?clgg:g nasa, svalg, urin-/kdnsvagar NEJ*
invandigt formad topp ?v ﬂoc:ad samt barnavdelningar
konisk botten. nylon oc
brytpunkt
2 ml av UTM-RT®- En
medium i ett rér | applikatorpinne
366C; pa 12 x 80 mm | av normal storlek | 50 satser per férpackning | Nasa, svalg, vagina, rektum, JA
3C004N |med skruvlock och| med flockad 6 x 50 satser per lada avféring och sar
invandigt formad | nylonfiberspets
konisk botten. och brytpunkt.
En
3miav UTM'RT®' applikatorpinne
medium i ett ror med flexibel Oga, 6ra, ndsa, passager.
3U006N Pa 16 x 100 mm minispets med 50 satser perférpact(ning néga Y svaig urir{-?l(énsvgéigér NEJ*
".]edA.SKrUVIOCK och topp av flockad 6 x 50 satser per lada samt barnavdelningar
invandigt formad nylon och
konisk botten. Y
brytpunkt
3 mlav UTM-RT®- En
medium i ett rér | applikatorpinne
pa 16 x 100 mm med flexibel " ) Oga, &ra, nésa, passager,
3U008N [med skruvlock och| minispets med 50655?(?;22;?"%??;2';9 nasa, svalg, urin-/kdnsvagar NEJ*
invandigt formad | topp av flockad P samt barnavdelningar
konisk botten - nylon och
inga parlor. brytpunkt
3 mlav UTM-RT®- EJ TILLAMPLIGT
medium i ett ror Funktionen med infangningslock
330C pa 16 x 100 mm BT 50 ror per férpackning beror pa typen av
med skruvlock och 6 x 50 rér per kartong provtagningspinne. Kontakta
invandigt formad kundtjanst for information om
konisk botten. korrekt kombination
10 mlav UTM-
RT®-medium i ett
331C; |ror pa 25 x 90 mm BT 15 rér per férpackning NEJ
CA339MH |med skruvlock och 6 x 15 rér per kartong
invandigt formad
konisk botten.
2,5ml av UTM-
RT®-medium i ett
ror pa 16 x 100
mm med 50 ror per férpackning
348C skruvlock och BT 6 x 50 rér per kartong NEJ
invandigt formad
konisk botten -
inga pérlor.
1,5 mlav UTM- EJ TILLAMPLIGT
RT*-mediumi ett . . .
. Funktionen med infangningslock
ror pa 16 x 100 50 ror per férpackning beror pa typen av
349C mm med E/T

provtagningspinne. Kontakta
kundtjénst fér information om

korrekt kombination
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3 ml av UTM-RT®-
medium i ett ror
pa 16 x 100 mm 50 ror per forpacknin

3U044N med blatt E/T per forp 9 NEJ

6 x 50 ror per kartong
skruvlock och

invéandigt formad
konisk botten.

3 ml av UTM-RT®-
medium i ett ror
pa 16 x 100 mm 50 ror per forpacknin

3E056N |med skruvlock och ET & % 50 16 por Ko mng NEJ

invéandigt formad P 9

konisk botten -

inga parlor.
1 ml av UTM-RT®- EJ TILLAMPLIGT
medium i ett ror Funktionen med infangningslock
350C; pa 12 x 80 mm BT 50 ror per férpackning beror pa typen av
350CV |med skruvlock och 6 x 50 ror per kartong provtagningspinne. Kontakta
invéandigt formad kundtjéanst for information om
konisk botten. korrekt kombination
3 mlav UTM-RT®- EJ TILLAMPLIGT
medium i ett ror Funktionen med infangningslock
353C pa 12 x 80 mm BT 50 ror per forpackning beror pa typen av
med skruvlock och 6 x 50 ror per kartong provtagningspinne. Kontakta
invéandigt formad kundtjanst for information om
konisk botten. korrekt kombination

Tabell 1: Produktbeskrivning

Alla produktkoder (REF) séljs inte i alla lander. Kontakta Copan kundtjanst for produktkoders tillgénglighet i ett specifikt land.
NEJ* = Provtagningspinnen kan ramla ner oavsiktigt och sitter inte ordentligt fast.

Tabellen 6ver provtagningsplatser &r bara en férslagstabell. Test av prestanda med Copan UTM-RT®-system utférdes med laboratoriestammar.
Prestandatester har inte utforts med prover fran ménniska. Héanvisa till era interna rutiner for att vélja den Iémpligaste enheten for den specifika
provtagningsplatsen.

Provtagning

Korrekt insamling av prov fran patienten ar av yttersta vikt for en lyckad isolering och identifiering av smittsamma organismer.

Prover ska insamlas sa snart som mojligt efter den kliniska debuten av sjukdomen. Hogsta viruskoncentrationer forekommer under det akuta
sjukdomsforioppet.

UTM-RT® som sats

1. Oppna paketet med UTM-RT®-satsen och plocka ut det medelstora provréret och den invandiga pasen med den sterila provtagningspinnen.

2. Plocka ut den sterila provtagningspinnen ur sin pase och samla in det kliniska provet; se till att provtagningspinnens spets endast kommer
i kontakt med insamlingsstallet for att férhindra risk for kontaminering. OBS! Provtagningspinnen far inte bdjas fore provtagning. Anvand inte
overdriven kraft, tryck eller béjning vid insamling av prover med provtagningspinne fran patienter, eftersom detta kan resultera i att pinnens
skaft gar av.

3. Nar provet samlats in ska du placera provtagningspinnen i provroret tills brytpunkten hamnat i niva med provrérséppningen.

4.  BOj provtagningningspinnens skaft med 180 graders vinkel sa att det bryts av i brytpunkten. Vrid pinnskaftet forsiktigt for att underlatta
brytningen om sa behdvs och ta bort pinnskaftets 6vre del.

5.  Kassera pinnskaftets avbrutna handtagsdel i en godkand behallare for medicinskt avfall.

6.  Skruva fast locket pa provroret igen och forsegla det hermetiskt.

Bild 1. Provtagningspinne med brytpunktens indikeringslinje och omrade dar applikatorn ska hallas

Anvand sterila handskar, skyddskladsel och skyddsglaségon vid insamling och hantering av mikrobiologiska prover och se till att undvika stéank och
aerosoler nar provtagningspinnen bryts av i réret med mediet. Nar provtagningspinnen hanteras vid insamling av provet far anvandaren inte vidrora
omradet under den fargade brytpunktslinjen (omradet fran linjen till spetsen pa den nylonflockade provtagningspinnen) eftersom detta medfor
kontaminering av pinnskaftet och den efterfljande odlingen, sa att testresultaten blir ogiltiga.
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Under provtagningen ska du halla
i applikatorn éver brytpunktens
indikeringslinje, i detta omrade

Vidrér inte applikatorn
i omradet under

brytpunktens indikeringslinje

Gjuten brytpunkt med fargad indikeringslinje

UTM-RT® i bulk
1. Avlagsna locket fran roret aseptiskt och var forsiktig sa att inte mediet spills ut.
2. Placera vesikelaspirat?®®, hornhinne- eller konjunktivalskrap?, sma vavnadsbitar eller avforingsprover® i réret med UTM-RT®-medium
aseptiskt.
3.  Skruva fast locket pa provroret igen och forsegla det hermetiskt.
4. Identifiera roret som innehaller provet.
5. Skicka till laboratoriet for omedelbar analys.

Om bearbetningen blir forsenad (6ver 48 timmar) maste proverna frysas ner till -70 °C eller kallare.

KASSERING
Avfall maste kasseras i enlighet med lokal lagstiftning.

KVALITETSKONTROLL
UTM RT®-partierna testas for mikrobiell kontaminering, toxicitet for de cellinjer som anvands for viruskulturer och formagan att bibe halla livskraften
hos virus-, klamydia- och mykoplasmastammar i upp till 48 timmar vid 2-25 °C i enlighet med de metoder som beskrivs i CLSI M40-A25.

RESULTAT OCH PRESTANDA
De erhallna resultaten beror till stor del pa korrekt och adekvat provtagning samt hur snabbt proverna transporteras till lab oratoriet och analyseras.

Livskraftsstudier genomfordes med hjalp av Copan UTM-RT® med ett antal representativa stammar av olika familier som UTM-RT® har stod for.
Provtagningspinnarna som medféljer varje transportsystem inokulerades direkt i tre exemplar med 100 ul organismssuspension med hjélp av
laboratoriestammar. Prestandatester har inte utférts med prover fran méanniska. Darefter fordes provtagningspinnarna in i respektive provror
innehpllande transportmediet och férvarades i 0 och 48 timmar vid 2-6 °C och vid kontrollerad rumstemperatur (20-25 °C). Vid bearbetningen
vortexblandades varje provtagningspinne i 20 sekunder och avlagsnades fran sitt provrér med transportmedium, varefter en alikvot av suspensionen
inympades i cellinjen (200 pl) eller i I&mpligt odlingsmedium®'®. Alla odlingar bearbetades med standardteknik for laboratorieodling®'®.
Organismernas livsduglighet bestdamdes genom fluorescerande cellrékning av virus- och klamydiastammar och CFU-rékning av mykoplasma- och
ureoplasmastammar. Acceptabilitetsgréanser fér tid noll och fér 48 timmar definierades i enlighet med M40-A2-bestammelserna®.

Copan UTM RT®-systemet bevarade livsdugligheten fér alla organismer som testades i 48 timmar vid bade kontrollerad rumstemperatur och i kylskap
under de ovan beskrivna testférhallandena. Utvarderade organismer och erhallet resultat anges i tabellen nedan.

% minskning av fluorescerande % minskning av fluorescerande
Organism ATCC®-nummer infekterade celler efter 48 timmar infekterade celler efter 48 timmar
i2-6°C i20-25°C

Herpes simplexvirus typ 1 ATCC® VR-539 <50 % <50 %
Herpes simplexvirus typ 2 ATCC® VR-734 <50 % <50 %
Respiratoriskt syncytialvirus ATCC® VR-1580 <50 % <50 %
Coxsackievirus B1 ATCC® VR-28 <50 % <50 %
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50 % <50 %
Influensa A ATCC® VR-1679 <50 % <50 %
Cytomegalovirus ATCC® VR-977 <50 % <50 %
Varicella-zostervirus ATCC® VR-1367 <50 % <50 %
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50 % <50 %
Adenovirus DHI 20-4740010 45 % 47 %
Parainfluensavirus typ 3 DHI 20-4770010 0% 41 %
Echovirus typ 30 ATCC® VR-322 13 % 24 %
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% minskning av CFU:er efter

% minskning av CFU:er efter

Organism ATCC®-nummer 48 timmar i 2-6 °C 48 timmar i 20-25 °C
Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35 % 25 %
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0 % 6 %
Mycoplasma pneumonaie ATCC® 15531 50 % 50 %

SYMBOLFORTECKNING
Se symbolférteckningen i slutet av bruksanvisningen.

ATT NOTERA FOR YRKESANVANDAREN
Om en allvarlig incident intréffar i samband med denna produkt maste den rapporteras till tillverkaren (se kontakterna i slutet av bruksanvisningen)
och den behdriga myndigheten i det land dar anvéndaren och/eller patienten befinner sig.

REVISIONSHISTORIK
Senaste revision nr *

Utgivningsdatum Gjorda éndringar

Tillagg av CH-REP-symbol i avsnittet

SYMBOLTABELL och uppdatering av

avsnittet MEDFOLJANDE MATERIAL
(produktkoder utgangna)

03 03-2025

* Kontakta Copans kundtjanst om du behdver éldre versioner.

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) Sistemi
Kullanim talimatlari

KULLANIM AMACI

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) Sistemi, viriis, klamidya, mikoplazma veya (ireaplazma igeren klinik numunelerin toplanmasi ve
toplama alanindan test laboratuvarina taginmasi igin tasarlanmigtir. UTM-RT® viriis, klamidya, mikoplazma ve lreaplazma kiiltlrli icin standart klinik
laboratuvar isletim prosedirleri kullanilarak islenebilir.

OZET VE ILKELER

Viruslerin, klamidyalarin, mikoplazmalarin veya Ureaplazmalarin neden oldugu enfeksiyonlarin tanisinda rutin prosedirlerden biri, biyolojik
numunelerin toplanmasi ve sogutularak taginmasidir. UTM-RT® Sistemi kullanilarak toplanan numune 2-25°C'de 48 saate kadar saklanabilir.
UTM-RT®, nétr pH ve pH gdstergesiyle birlikte, proteinler ve sekerler agisindan zenginlestirilmis bir Hanks Dengeli Tuz Soliisyonundan (HBSS)
olusur. Ortam, bakteri ve mayalarin asiri blylmesini engellemek, hiicresel bitiinligl korumak ve virlslerin ve klamidyalarin korunmasini
desteklemek icin bazi antibiyotikler ve antimikotikler igerir.

Copan UTM-RT® Sistemi ortami, klinik numunenin taginmasi igin tasarlanmis etiketli ve vidali kapaklari bulunan tiiplerde saglanir. Copan UTM-RT®
Sistemi, bir vidali kapakli UTM-RT® ortami tiipii ve bir veya iki steril numune toplama ekiivyon gubugu igeren soyularak agilan kiliftan olusan bir
numune toplama kiti olarak da tedarik edilir. Asagidaki Kullanim Talimatlari bélimiinde agiklandigr gibi, hastanin farkli bolg elerinden numunelerin
toplanmasini kolaylastiran farkli tipte safta sahip ekiivyon gubuklari iceren gesiti UTM-RT® numune toplama kitleri mevcuttur. Bir ekiivyon gubugu
numunesi alindiginda, numune, zaman gegirmeden tasima ortami ile temas edecegi tasima tlpline yerlestiriimelidir. Optimum mikroorganizma
canliigini korumak igin numuneleri mimkiin olan en kisa surede laboratuvara tasgiyin.

Numune alindiktan sonra 2-25°C'de saklanmali ve 48 saat icinde islem gérmelidir.

Teslimat ve isleme siresi 48 saati asarsa numuneler kuru buz iginde taginmali ve laboratuvara geldiginde -70°C veya daha sogukta dondurulmalidir.

REAKTIFLER
UTM-RT® formiilasyonu, viriis stabilizasyonu'” igin proteinler, bakteri ve mantar florasinin asin bilyiimesini énlemek igin antibiyotikler ve antimikotikler
ve nétr pH'I korumak igin bir tampon ¢ozeltisi igerir.

Bilesenler

Sakaroz

HBSS cgozeltisi

Sigir serum albumini
Tamponlu ¢ozelti
Jelatin

Aminoasitler
Antibiyotikler

Fenol Kirmizisi
2+25°C'de 7,3+ 0,2 pH

GEREKLI OLAN ANCAK URUNLE BIRLIKTE VERILMEYEN MALZEMELER
Virtslerin, klamidyalarin, mikoplazmalarin ve lreaplazmalarin izolasyonu, ayristiriimasi ve kiltiir( igin uygun malzemeler.
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SAKLAMA
Uriin, kullanim anina kadar orijinal ambalajinda 2 ile 25°C arasinda bir sicaklikta saklanmalidir. Kullanmadan énce fazla isitmayin veya dondurmayin.

NUMUNE TOPLAMA, SAKLAMA VE TASIMA

Virls, klamidya, mikoplazma veya Ureaplazma arastirmasi igin numuneler, asagidaki yayinlanmis kilavuzlar ve yonergeler izlenerek toplanmali
ve taginmalidir2347:21%1" Optimum canlihg korumak igin numuneyi miimkiin olan en kisa siirede laboratuvara tagiyin. Numune alindiktan sonra
2-25°C'de saklanmali ve 48 saatiginde islem gormelidir. 48 saati asan uzun bir gecikme olacaksa numuneler kuru buz iginde taginmali ve laboratuvara
geldiginde -70°C veya daha sogukta dondurulmalidir.

Numunelerin sevkiyati ve taginmasi ile ilgili spesifik gereklilikler, iilke yénetmeliklerine ve federal yénetmeliklere tamamen uygun olmalidir®1"12,

Numunelerin saglik kurumlari igindeki sevkiyati, kurum igi yonetmeliklere uygun olmalidir. Tm numuneler, laboratuvara alinir alinmaz islem
gormelidir.

TEDARIK EDILEN MATERYALLER

Copan UTM-RT® Sistemi, kit (numune toplama ekiivyon gubuklu tiip) veya sadece tiip bigiminde mevcuttur; sistem kutu iginde, kutular ise bir dis
karton iginde yer alir (Ambalaj boyutu tablo 1'de verilmistir).

Copan UTM-RT® Sistemi, icinde 1,5 ml, 1 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml veya 10 ml agik turuncu-kirmizi tagima ortami bulunan, konik veya yuvarlak tabana
sahip, vidali kapakl bir tiip igerir . 3U008N, 331C, 348C ve 3E056N harici tiim driin kodlari igin tiip, numuneyi vorteksleyerek homojenlestirmeye izin
veren Ug¢ cam boncuk igerir.

UTM-RT® Sistemi tagima ortami tiipleri, tek olarak veya bir kit bigiminde tedarik edilir. Her kit birimi, sunlari igeren bir ambalajdan olugur: Onceden
etiketlenmis vidali kapakl bir tlip ve bir veya iki steril numune toplama ekiivyon gubugu igeren, soyularak agilan bir kilif (6r. polyester uglu aplikator
eklivyon gubuklari, floke edilmis naylon fiber uglu esnek boyutlu aplikatér ekiivyon gubugu). Mevcut konfiglirasyonlara dair daha ayrintili bilgi igin
litfen Tablo 1'e bakin.

UTM-RT® ile birlikte tedarik edilen numune toplama ekiivyon gubugu aplikatérleri FLOQSwabs® ve CLASSIQSwabs™, aplikatoriin saft bélgesinde
yer alan kalipl bir kirlma noktasina sahiptir. FLOQSwabs ® aplikatér serisinde, kalipli kirllma noktasi renkli bir isaretle belirtiimistir.

UTM-RT® tiipli kavramali kapaklarinda, tiip iginde kirildiginda ve kapak kapatildiginda ekiivyon gubugu saftini yakalayacak bir dahili kalipli tasarim
mevcuttur. Kapagin cevrilerek tiipe takilmasi, kirilan eklivyon cubugu saftinin kapak icindeki kaliph aliciya yerlesmesini saglar (Sekil 1).
Test laboratuvarinda kapak sokiiliip ¢ikartildiginda, ekiivyon gubugu aplikatorii kapaga sabitlenir. Bu ézellik operatériin ekiivyon gubugunu tasima
tiiplinden rahatga ¢ikarmasini saglar.

ekil 1. Kirik ekiivyon aplikatér cubugunun UTM-RT® tiipii kapad tarafindan kavranmasi

I
W g

-1 | | |

KISITLAMALAR
1. Kalsiyum aljinat ekiivyon gubuklari, birgok zarfli viriis® igin toksik oldugundan ve immunofloresan testlerine? miidahale edebileceginden,
numune toplama icin kullaniimamalidir.
2. Ahsap saftli ekiivyon gubuklari, toksinler ve formaldehitler?® igerebilir ve kullaniimamalidir.
3. Boncuksuz Uriin kodlar (REF 3U008N, 331C, 348C ve 3E056N), mukuslu veya o6zellikle viskoz numunelerle kullanim igin uygun degildir.
4. UTM-RT® Kkitleri, kit icerisinde tedarik edilen ortam tiipleri ve ekiivyon gubuklari ile kullaniimak (izere tasarlanmistir. Bagka bir kay naktan
ortam tuplerinin veya eklivyon gubuklarinin kullaniimasi, Griiniin performansini etkileyebilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Profesyonel in vitro tani amagh kullanim igin tek kullanimlik cihaz.

UTM-RT® Sistemi kullanima hazirdir ve baska bir hazirlik gerektirmez.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

UTM-RT® ortamini, numune toplama éncesinde ekiivyon cubugunu nemlendirmek ya da islatmak veya numune toplama bolgelerini

durulamak ya da islatmak icin kullanmayin.

5. Kiltur icin toplanan numunenin durumu, zamanlamasi ve hacmi, guvenilir kiltir sonuglarinin elde edilmesinde 6nemli degiskenlerdir.
Numune toplama igin 6nerilen yonergeleri izleyin.”

6 Kullaniimayan ekivyon gubuklarini tekrar sterilize etmeyin.

7. Tekrar paketlemeyin.

8.  Virus, klamidya, mikoplazma ve Ulreaplazma disindaki mikroorganizmalarin toplanmasi ve taginmasi igin uygun degildir.

9

1

Ealiad

Ortami yutmayin.
0. Virls, klamidya, mikoplazma ve tireaplazma aramak igin numuneler, yayinlanmis kilavuzlara ve yonergelere uygun biyolojik riske karsi kisisel
koruyucu ekipman kullanilarak toplanmali ve taginmalidir'#67:9.17,
11.  Numunelerin tekrar tekrar dondurulmasi ve ¢dzdurilmesi, canli organizmalarin geri kazanimini azaltabilir.
12. (1) Uriinde gdzle goriilir hasar veya kontaminasyon bulgusu varsa; (2) sizinti bulgusu varsa; (3) agik turuncu-kirmizi olan ortam rengi
degismisse; (4) ekiivyon gubugu kilifi agiimigsa veya (5) baska bozulma bulgular varsa UTM-RT® Griinini kullanmayin.
13. Bu Urlinuin tani testleri veya cihazlarla birlikte kullaniimasi kullanim éncesinde kullanici tarafindan onaylanmalidir.
14. Numuneyi toplama isleminden 6nce ekiivyon gubugunu blikmeyin veya sekillendirmeyin. Ekiivyon gubugu saftinin kazara kirllmasina neden
olabileceginden, ekiivyon gcubugu ile hastalardan numune alirken asiri kuvvet, basing ya da bilkme hareketi uygulamayin.
15. Esnek mini u¢ tasarimi nedeniyle, ekiivyon gubugu tiipe yerlestirildiginde sarmal haline gelecektir. Dolayisiyla, sigrama durumunda operatori
ve gevreyi korumak icin gerekiyorsa ekiivyon gubugunu tiipten ¢ikarin, dikkatli olun ve uygun biyolojik tehlike 6nlemini alin.
16. Kullanim talimatlarinin versiyonunu kontrol edin. Dogru versiyon, cihazla birlikte verilen veya elektronik formatta mevcut olandir ve cihaz
etiketindeki e-IFU gdstergesiyle belifenebilir.
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KULLANIM TALIMATLARI
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UTM-RT® Sistemi kullanima hazirdir ve baska bir hazirlik gerektirmez. Tablo 1'de listelenen gesitli konfigiirasyonlarda mevcuttur.

URUN AGIKLAMASI KAVRAMALI
KAPAK
NUMUNE OZELLIGIYLE
REF " o N ABMBYAI}AJ ALMA TASARLANMIS
TOP EKUVYON GUBUGU OYUTU | 56 GELERI® URON
(YALNIZCA UTM
KiTi IGIN)
Dahili sekillendirilmis konik Kirilma noktasina sahip, Ambalaj Burun, bogaz
302C: 302C.LC tabanli 16x100 mm vidali polyester uglu, normal basina 50 kit vaiina ! rek?umy EVET
’ . kapakli tiip icinde 3 ml UTM- boyutta iki adet aplikator Kutu bagina di lk| \;e aralayr
RT® ortami. ekiivyon gubugu 6 x 50 kit s ¥
G0z, kulak,
burun, geniz
Dahili sekillendirilmis konik |Kirilma noktasina sahip, floke| Ambalaj n zy(?"?nr;k
tabanli 16x100 mm vidali | edilmis naylon fiber uglu, mini|basina 50 kit azolarenks,
305C L ] bogaz, HAYIR
kapakli tiip icinde 3 ml UTM- | ug boyutunda bir adet esnek | Kutu basina Grogenital
RT® ortami. aplikator ekiivyon gubugu 6 x 50 kit yoﬁar ve
pediyatrik
bolgeler
G0z, kulak,
burun, geniz
Dahili sekillendirilmis konik |Kirilma noktasina sahip, floke| Ambalaj nazﬁ!ﬁélﬁks
305CMH tabanli 16x100 mm vidali | edilmis naylon fiber uglu, mini|basina 50 kit bogaz ! HAYIR*
kapakli tiip iginde 3 ml UTM- | u¢ boyutunda bir adet esnek | Kutu basina iro genifal
RT® ortami. aplikator eklvyon gubugu 6 x 50 kit yoﬁar ve
pediyatrik
bolgeler
Dahili sekillendirilmig konik Kiriima noktasina sahip, Ambalaj Burun. bogaz
tabanli 16x100 mm vidali polyester uglu, normal basina 50 kit| ~ ..~ " gaz,
328C L f o vajina, rektum, EVET
kapakli tiip iginde 3 ml UTM- |  boyutta bir adet aplikatér | Kutu bagina diski ve varalar
RT® ortami. eklivyon gubugu 6 x 50 kit § ¥
Dahili sekillendirilmis konik  [Kiriima noktasina sahip, floke| Ambalaj Burun, bogaz
306C tabanli 16x100 mm vidali edilmis naylon fiber uglu, |basina 50 kit vaiina ’ rek?umy HAYIR
kapakli tiip iginde 3 ml UTM- normal boyutta bir adet Kutu bagina di Jkl v’e aralayr
RT® ortam. aplikatér ekivyon ubugu | 6 x50 kit | 'S¢ V& Y
Dahili sekillendirilmis konik |Kirilma noktasina sahip, floke| ~Ambalaj Burun, bogaz
. tabanli 16x100 mm vidali edilmis naylon fiber uglu, |basina 50 kit| ~ .~ " ! "
CA302MH; 346C kapakli tiip iginde 3 ml UTM- normal boyutta bir adet Kutu bagina ;’?]Lr:av’ere‘;tr:rlg’r HAYIR
RT® ortami. aplikator ektvyon gubugu 6 x 50 kit § ¥
GOz, kulak,
burun, geniz
Dahili sekillendirilmis konik |Kinima noktasina sahip, floke| ~ Ambalaj nazﬁ’fgf;'ﬁks
307C: CA303MH tabanll__1 6_x1_00 mm vidali  |edilmis naylon flber_ uclu, mini|basina 50 kit bogaz, HAYIR
kapakli tiip icinde 3 ml UTM- ug boyutunda bir adet Kutu basina Grogenital
RT® ortami. aplikator ekiivyon gubugu 6 x 50 kit yoﬁar ve
pediyatrik
bolgeler
GOz, kulak,
burun, geniz
Dahil sekillendirilmis konik |Kinima noktasina sahip, floke| ~Ambalaj | az’;‘;gf;'ﬁks
357C tabanli 12x80 mm vidali edilmis naylon fiber uglu, mini|bagina 50 kit bodaz ’ HAYIR*
kapakli tiip icinde 3 ml UTM- ug boyutunda bir adet Kutu basina iiro genifal
RT® ortami. aplikator eklvyon gubugu 6 x 50 kit yoﬁar ve
pediyatrik
bolgeler
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Esnek Mini Ug:
G0z, kulak,
burun, geniz
Kirilma noktasina sahip, floke yollari,
edilmis naylon fiber uglu, mini nazofarenks,
- . A . ug boyutunda bir adet esnek ] bogaz,
Dabhili sekillendirilmis Il<on|k aplikatdr ekivyon cubugu Ambalaj ) irogenital
tabanli 16x100 mm vidali basina 50 kit <
821C kapakl tip iginde 3 ml UTM- Kutu bagina | Yollarve HAYIR
RT® ortam. K|r||ma pokta5|na §ah|p, floke 6 x 50 kit peﬂdlyatnk
edilmis naylon fiber uglu, bdlgeler
normal boyutta bir adet
aplikator eklvyon gubugu Normal Boyut:
Burun, bogaz,
vajina, rektum,
diski ve yaralar
Dahili sekillendirilmis konik |Kirilma noktasina sahip, floke| Ambalaj Burun, bogaz
323C tabanli 16x100 mm vidali edilmis naylon fiber uglu, [basina 50 kit vaiina ! rekgt]umy HAYIR*
kapakli tiip iginde 2 ml UTM- normal boyutta bir adet Kutu bagina di Jk| \;e araIaYr
RT® ortami. aplikator eklivyon gubugu 6 x 50 kit s ¥
Mini ug: Goz,
kulak, burun,
Kirilma noktasina sahip, floke ge;lzf {_0':1”’
edilmis naylon fiber uglu, mini a t:)ogaez S,
Dahili sekillendirimis konik | U¢ boyundabiradet | arpaig | rogenital
338C tabanli 16x100 mm vidali P yon gubug basina 50 kit yollar ve HAYIR*
kapakli t;?r'@cg]::rﬁ ml UTM- Kirilma noktasina sahip, floke th: ggi‘;a psgllyealtgf
. edilmis naylon fiber uglu, 9
normal boyutta bir adet
L A " Normal Boyut:
aplikator eklvyon gubugu Burun, bogaz,
vajina, rektum,
diski ve yaralar
Goz, kulak,
burun, geniz
Dabhili sekillendirilmis konik  [Kiriima noktasina sahip, floke| Ambalaj naz{)of!?grylks
347C tabanli 16x100 mm vidali | edilmis naylon fiber uglu, mini | bagina 50 kit bodaz ’ HAYIR*
kapakli tiip icinde 3 ml UTM- boyutta bir adet esnek Kutu bagina ﬂroggeni{al
RT® ortami. aplikator eklvyon gubugu 6 x 50 kit yollar ve
pediyatrik
bolgeler
Dahili sekillendirilmis konik |Kirilma noktasina sahip, floke| ~Ambalaj Burun, bogaz
355C: 355CW labanl!_ 12_x_80 mm vidal edilmis naylon flbgr uclu, |basina 50 kit vajina, rektum, EVET
kapakli tiip icinde 3 ml UTM- normal boyutta bir adet Kutu bagina diski ve varalar
RT® ortami. aplikator eklvyon gubugu 6 x 50 kit s ¥
Dahili sekillendirilmis konik Kirilma noktasina sahip, Ambalaj Burun. bogaz
tabanli 12x80 mm vidali polyester uglu, normal bagina 50 kit| .. 7 gaz, "
356C — ! o vajina, rektum, HAYIR
kapakli tiip icinde 3 ml UTM- |  boyutta bir adet aplikatér | Kutu bagina diski ve varalar
RT® ortam. ekiivyon cubugu 6x 50 kit | 'S V&
Goz, kulak,
burun, geniz
Dail sekillendirilmis konik |Kinima noktasina sahip, floke| ~Ambalaj | az’;‘;gf;'ﬁks
358C tabanli 12x80 mm vidali edilmis naylon fiber uglu, mini|basina 50 kit bodaz ! HAYIR*
kapakli tiip icinde 3 ml UTM- | ug boyutunda bir adet esnek | Kutu basina Urog%ni{al
RT® ortami. aplikator ekiivyon gubugu 6 x 50 kit yollar ve
pediyatrik
bolgeler
Dahili sekillendirilmis konik |Kirilma noktasina sahip, floke| Ambalaj Burun, bogaz
359C: 359CE.A tabanl!_ 12_x_80 mm vidal edilmis naylon flbgr uclu, |basina 50 kit vajina, rektum, EVET
kapakli tiip icinde 1 ml UTM- normal boyutta bir adet Kutu basina diski ve varalar
RT® ortami. aplikator eklvyon gubugu 6 x 50 kit ¥ ¥
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Goz, kulak,
burun, geniz
Dahili sekillendirilmis konik |Kirilma noktasina sahip, floke| Ambalaj naz);c;lell:r;ks
tabanli 12x80 mm vidali edilmis naylon fiber uglu, mini [basina 50 kit > ! "
360C - N bogaz, HAYIR
kapakli tiip iginde 1 ml UTM- | ug boyutunda bir adet esnek | Kutu basina rogenital
RT® ortami. aplikator ekiivyon gubugu 6 x 50 kit yollar ve
pediyatrik
bolgeler
GOz, kulak,
burun, geniz
Dahili sekillendirilmig konik |Kirilma noktasina sahip, floke| Ambalaj n Zy(;"?nr’]k
361C tabanli 12x80 mm vidali edilmis naylon fiber uglu, mini|bagina 50 kit a bo? eNKS, *
P ] ogaz, HAYIR
kapakli tip iginde 1 ml UTM- ug boyutunda bir adet Kutu basina {irogenital
RT® ortami. aplikator eklivyon gubugu 6 x 50 kit yollar ve
pediyatrik
bolgeler
GOz, kulak,
burun, geniz
Dahili sekillendirilmis konik |Kirilma noktasina sahip, floke| ~Ambalaj naz):;le:?:r;ks
365C tabanli 12x80 mm vidali edilmis naylon fiber uglu, mini|bagina 50 kit bogaz ! HAYIR*
kapakli tiip iginde 2 ml UTM- | u¢ boyutunda bir adet esnek | Kutu basina Urog%nifal
RT® ortami. aplikator ekiivyon gubugu 6 x 50 kit yollar ve
pediyatrik
bolgeler
Dahili sekillendirilmis konik |Kirilma noktasina sahip, floke| Ambalaj Burun, bogaz
366C: 3C004N tabanl]l 12.x.80 mm vidal edilmis naylon flbgr uglu, |basina 50 kit vajina,y rektumy, EVET
kapakli tiip icinde 2 ml UTM- normal boyutta bir adet Kutu bagina diski ve yaralar
RT® ortami. aplikator ekiivyon gubugu 6 x 50 kit s ¥
Goz, kulak,
burun, geniz
Dahili sekillendirilmis konik  [Kiriima noktasina sahip, floke| Ambalaj naz):)()fgfélﬁks
3U006N tabanli 16x100 mm vidali | edilmis naylon fiber uglu, mini|basina 50 kit bogaz ! HAYIR*
kapakli tiip iginde 3 ml UTM- | ug boyutunda bir adet esnek | Kutu bagina iro geni{al
RT® ortami. aplikatér eklivyon gubugu 6 x 50 kit 9
yollar ve
pediyatrik
bolgeler
Goz, kulak,
burun, geniz
Dahili sekillendirilmis konik |Kirilma noktasina sahip, floke| Ambalaj nazﬁ"f!fgﬁks
3U008N tabanli 16x100 mm vidali | edilmis naylon fiber uglu, mini|basina 50 kit bogaz ! HAYIR*
kapakli tiip iginde 3 ml UTM- | ug boyutunda bir adet esnek | Kutu basina iro %ni{al
RT® ortami - Boncuksuz. aplikator ekiivyon gubugu 6 x 50 kit 9
yollar ve
pediyatrik
bolgeler
UYGULANAMAZ
Kavramali kapak
. . - . Ambalaj ozelligi, ekivyon
D':E!hiergli%%%ﬂiﬁg;lk basina 50 gubugunun tirine
330C kapakli tiip iginde 3 ml UTM- Yok tip baglidir. Dogru
RT® ortam. Kutu ba§_!na komplr_\e_xs_yoq ile ilgili
6 x 50 tup bilgi igin lutfen
musteri hizmetleri ile
iletisime gecin
Dahili sekillendirilmis konik Ambalaj
tabanli 25x90 mm vidal bagina 15
331C; CA339MH nll 29x39 mm vicall Yok tiip HAYIR
kapakli tiip icinde 10 ml Kutu basina
UTM-RT® ortami. 5!
6 x 15 tip
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Dahili sekillendirilmis konik Ambalaj
tabanli 16x100 mm vidali basina 50
348C kapakli tip iginde 2,5 ml Yok tip HAYIR
UTM-RT® ortami - Kutu bagina
Boncuksuz. 6 x 50 tip
UYGULANAMAZ
Kavramali kapak
Dahili sekillendirilmis konik bé?.ﬁgl?o g?ﬁ;lgilns::%?f:e
349C tabanli 1§X1.0.0 mm vidalt Yok tip baghdir. Dogru
kapakli tiip iginde 1,5 ml Kutu b Kombi ile ilgil
UTM-RT® ortam utu bagina ombinasyon il gl
6 x 50 tiip bilgi igin liitfen
musteri hizmetleri ile
iletisime gecin
Dahili sekillendirilmis konik b/;g:::gjo
3U044N tabanl 16x100 mm vidall Yok tiip HAYIR
mavi kapakh tip iginde 3 ml Kutu basina
UTM-RT® ortam. $!
6 x 50 tip
Dahili sekillendirilmis konik b’;’;gz'?o
tabanli 16x100 mm vidali .
SE056N kapakli tiip iginde 3 ml UTM- Yok Kutu“é‘a’$lna HAYIR
RT® ortami - Boncuksuz. 6 x 50 tip
UYGULANAMAZ
Kavramali kapak
- . S . Ambalaj ozelligi, ekivyon
Dahili seklllendlnlmls_konlk basina 50 cubugunun tiiriine
350C; 350 CV tabanlt 12x80 mm vidal Yok i baghdir. Dogr
; kapakli tiip iginde 1 ml UTM- ° up aglidir. Dogru
RT® ortami Kutu bagina kombinasyon ile ilgili
: 6 x 50 tiip bilgi igin liitfen
misteri hizmetleriile
iletisime gegin
UYGULANAMAZ
Kavramali kapak
Dahili sekillendirilmis konik bﬁ?.ﬁil?o c%ﬁ'g%‘ﬂjr':‘:xff:e
353C o bant, 1?*%%9’“3’“";""5’}'% Yok tip baglidir. Dogru
P RP corlaml Kutu bagina kombinasyon ile ilgili
) 6 x 50 tup bilgi igin lutfen
musteri hizmetleri ile
iletisime gegin

Tablo 1: Uriin Agiklamasi

Tim Uriin kodlar (REF) tiim ilkelerde satiimayabilir. Uriin kodlarinin belirli bir iilke igin mevcudiyetini 6renmek amaciyla liitfen Copan Miisteri

Hizmetleri ile iletisime gegin.

HAYIR* = Ekiivyon gubugu kazara ve siki olmayan bir sekilde kavranabilir ve diisebilir.

Numune alma bélgeleri Tablosu yalnizca énerilen bir tablodur. Copan UTM-RT® Sistemi ile performans testi, laboratuvar suslari kullanilarak
gerceklestirilmistir. Performans testi, insandan alinan numuneler kullanilarak ydrttilmemistir. llgili numune alma bélgesine en uygun cihazi segmek
igin liitfen kurum i¢i prosedtirlerinize bagvurun.

Numune Toplama
Hastadan uygun numune toplanmasi, enfeksiy6z organizmalarin basaril bir sekilde izole edilmesi ve tanimlanmasi agisindan son derece énemli bir adimdir.
Numuneler, hastaligin klinik baglangicindan sonra miimkun olan en kisa siirede toplanmalidir. En ylksek viral titreler, akut hastalik sirasinda mevcuttur.

Kit icinde UTM-RT ®

1.
2.

oo
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UTM-RT® kit ambalajini agin ve ortam test tiipiin{i ve steril ekiivyon gubugunu igeren dahili kilifi gikarin.

Steril ekiivyon gubugunu kilifindan cikarin ve klinik numuneyi alin; kontaminasyon riskini énlemek igin, eklivyon gubugu ucunun yalnizca
numune toplama yeri ile temas ettiginden emin olun. NOT: Numune toplama isleminden 6nce ekiivyon gubugunu bikmeyin. Ekiivyon gubugu
saftinin kazara kirllmasina neden olabileceginden, ekiivyon gubugu ile hastalardan numune alirken asiri kuvvet, basing ya da b ikme hareketi

uygulamayin.

Numune toplama isleminden sonra, ekiivyon gubugunu, kirllma noktasi test tlpu agikhdi ile ayni seviyeye gelene kadar test tiip ine sokun.
Kirilma noktasindan kirmak icin ekiivyon gubugdu saftini 180 derece agiyla bikiin. Gerekli olmasi halinde, kiriima islemini tamamlamak igin
eklvyon gubugu saftini nazikge donddiriin ve eklvyon ¢ubugu saftinin Ust pargasini alin.

Ekuvyon gubugu saftinin kirik tutma pargasini onayli bir tibbi atik kutusuna atin.

Kapagi, test tlipline gevirerek geri takin ve hava almayacak sekilde kapatin.
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ekil 1. Kirilma gosterge cizgisi ve aplikatoriin tutulmasi gereken alanin gosterildigi eklivyon cubugu

Mikrobiyolojik numuneler toplanirken ve tasinirken steril eldivenler, koruyucu giysiler ve goézliik kullanilmali ve ekiivyon gubugu ortam tiipi iginde
kirilirken sigrama ve aerosollere karsi dikkatli olunmalidir. Numune toplama islemi sirasinda, ekiivyon gubugu aplikatori tutulurken, operator renkli
kirlma noktasi gosterge cizgisi altindaki alana dokunmamaya ézen gdéstermelidir; burasi naylon, floke edilmis ekiivyon gubugu ucunun kirildigi
noktadir ve dokunulmasi durumunda, aplikator safti ve kiiltir kontamine olacak ve test sonuglari gegersiz hale gelecektir.

Aplikator iizerinde, kirilma gdsterge cizgisinin altindaki alana Numune toplama islemi sirasinda, aplikatorii, kirlma noktasi
dokunmayin gosterge cizgisi Gizerindeki alandan tutun

Renkli gosterge cizgisi bulunan kaliph kirllma noktasi

Toptan satilan UTM-RT ©
1. Ortami dokmemeye dikkat ederek kapagi tlipten aseptik olarak gikarin.
2. Vezikiil aspiratlarini®®, kormneal veya konjonktival siyrintilari?, kiigiik doku veya digki pargasi®® numunelerini, UTM-RT® ortamiigeren tiipe
aseptik olarak yerlestirin.
3.  Kapagl, test tlipiine gevirerek geri takin ve hava almayacak sekilde kapatin.
4. Numuneyiigeren tlipu tanimlayin.
5. Tlpu hemen analiz edilmek (zere laboratuvara génderin.

Isleme gecikirse (48 saatten fazla) numuneler -70°C'de veya daha sogukta dondurulmalidir.
IMHA
Atiklar yerel mevzuata uygun olarak imha edilmelidir.

KALITE KONTROL
UTM-RT® Iotlari, mikrobiyal kontaminasyon, viral kiiltiider igin kullanilan hiicresel hatlar igin toksisite ve viriis, klamidya ve mikoplazma suslarinin
canlihgini 2-25°C'de 48 saate kadar koruma kabiliyeti agisindan, CLSI M40-A2%de agiklanan yéntemlere uygun olarak test edilmistir®.

SONUGLAR VE PERFORMANSLAR
Elde edilen sonuglar, biylik dlglide, uygun ve yeteri numune toplanmasina ve ayni zamanda, numunelerin laboratuvara taginma ve analiz edilme hizina
baghdir.

Canlilik galismalari, UTM-RT® (riiniiniin destekledigi cesitli ailelerin temsili suslarindan olusan bir panel ile Copan UTM-RT® kullanilarak
gerceklestiriimistir. Her bir tagsima sistemine eslik eden ekivyon gubuklari, laboratuvar suslari kullanilarak 100 pl organizma siispansiyonu ile ¢ kere
dogrudan inokdle edilmistir. Performans testi, insandan alinan numuneler kullanilarak ylritilmemistir. Ardindan, ekiivyon gubuklari, tagsima ortamini
iceren ilgili test tiiplerine yerlestiriimis ve 2-6°C'de ve kontrollii oda sicakhiginda (20-25°C) 0 ve 48 saat siireyle saklanmistir. isleme sirasinda her bir
eklvyon gubugu 20 saniye boyunca vortekslenmis ve ardindan tasima ortami test tiplnden ¢ikarilmistir. Sonrasinda, sispansiyonun bir alikuotu,
hiicresel hatta (200 ul) veya uygun kiiltiir ortamina inokiile edilmistir®'®. Ttim kdltirler, standart laboratuvar kiiltiirii teknigi kullanilarak islenmistir®'°.
Organizma canlihgl, virlis ve klamidya suslari icin floresan hiicre sayimi ve mikoplazma ve lreoplazma suslari icin CFU sayimi ile belirlenmistir.
Sifir ve 48 saat igin kabul edilebilidik sinirlari M40-A2° diizenlemelerine gére tanimlanmistir.

Copan UTM-RT® Sistemi, yukarida aciklanan test kosullarinda, hem kontrollii oda sicakliginda hem de buzdolabinda 48 saat boyunca test edilen
tim organizmalarin canliigini korumustur. Degerlendirilen organizmalar ve elde edilen sonuglar asagidaki tabloda verilmistir.

® Floresanl enfekte olmus hiicrelerin Floresanli enfekte olmus hiicrelerin
Organizma ATCC® numarasi 2-6°C'de 48 saat sonra azalma yiizdesi 20-25°C'de 48"saat sonra azalma
ylizdesi

Herpes Simpleks Viriisii Tip 1 ATCC® VR-539 <%50 <%50
Herpes Simpleks Viriisii Tip 2 ATCC® VR-734 <%50 <%50
Respiratuvar Sinsitiyal Viriisii ATCC® VR-1580 <%50 <%50
Coxsackie B1 Viriisii ATCC® VR-28 <%50 <%50
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <%50 <%50
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Grip A ATCC® VR-1679 <%50 <%50
Sitomegaloviriis ATCC® VR-977 <%50 <%50
Varisella zoster viriisii ATCC® VR-1367 <%50 <%50
Klamidyal pnémoni ATCC® VR-1360 <%50 <%50
Adenoviriis DHI 20-4740010 %45 %47
Parainfluenza viriisii tip 3 DHI 20-4770010 %0 %41
Ekoviriis tip 30 ATCC® VR-322 %13 %24
Organizma ATCC® numarasi CFU'Iam;ZZa-?r;(;'c;,E::ess?at sonra CFU'larin :f;fz;c;%i::s?aat sonra
Mikoplazma hominis ATCC® 23114 %35 %25
Ureaplazma iirealitikum ATCC® 27618 %0 %6
Mikoplazma pnémonisi ATCC® 15531 %50 %50
SEMBOLLER TABLOSU

Kullanim talimatlarinin sonundaki semboller tablosuna bakin.

PROFESYONEL KULLANICI iGiN NOTLAR
Bu cihazla ilgili ciddi bir olayin meydana gelmesi durumunda, olay, Ureticiye (Kullanim Talimatlarinin sonundaki iletisim bilgilerine bakin)
ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Glkedeki yetkili makama bildirilmelidir.
REVIZYON GECMiSi
Son Revizyon No.* Yayin tarihi Yapilan degisiklikler
SEMBOLLER TABLOSU bélimiine CH-REP
sembolii eklendi ve TEMIN EDILEN
MALZEMELER bolimi glncellendi (triin
kodlarinin Gretimi durduruldu)

03 03-2025

*Daha 6nceki revizyonlara ihtiyaciniz varsa Copan Misteri Hizmetleri ile iletisime gegin.

YKPAIHCbKA

Cuctema Copan 3 yHiBepcanbLHUM TpaHCNopTHUM cepepoBuwem (UTM-RT®)
IHCTPYKUIi 3 BUKOpUCTaHHA

MPU3HAYEHHA

Cuctema Copan i3 yHiBepcanbHUM TpaHcropTHUM cepeaosuileM (UTM-RT®) npuskadena ans 360py it TpaHCNOPTYBaHHS KNiHIYHMX 3paskiB, ski
MOXYTb MICTUTW Bipycu, xnamigii, mikonnasmy a6o ypeannasmy, i3 micus 36opy 3paskiB 40 MeauyHOi nabopaTopii Ans NpoBeAeHHs aHanisis.
Cuctema UTM-RT® mosxe 6y 06pobreHa 3 BUKOPUCTAHHSIM CTaHAaPTHIX poB0o4MX MPOLIElyp, LLO 3aCTOCOBYIOTLCS B KMiHIYHMX nabopaTopisx Ans
KynbTWBYBaHHS BipyciB, XNamidiv, Mikonnaamu n ypeannasmu.

KOPOTKWI ONUC | OCHOBHI NOAACHEHHA

OpfHa 3i cTaHfapTHUX Mpoueayp AiarHOCTUKM iHEKLi, BUKNMKaHUX Bipycamu, xnamigismm, mikonnasmow abo ypeannas3moto, nepenbayae 36ip
GionoriyHux 3paskiB Ta iX TPAHCNOPTYBaHHS 3 OXONOMKEHHAM. HaTOMiCTb BUKOPUCTAHHS CUCTEMM 3 YHIBEPCANbHUM TPAHCNOPTHUM CepeaoBvLLEM
(UTM-RT®) 3a6eaneuye abepiraHhs BinibpaHoro apaska BNpoaosx 48 roanH 3a Temnepatypm 2+25° C.Cepenosuuie cuctemn UTM-RT® cknapaeTses
3 po3unHy HBSS (36anaHcoBaHwWii ConboBWii Po3uuH XeHkca), 36araveHoro Ginkamu Ta uykpamu, i3 HeWTpanbHUM pH Ta noka3Hukom pH.
CepepoByLLe MICTUTb Aesiki aHTUBIOTUKM Ta aHTUMIKOTUKM AN iHribyBaHHA HagMipHOro pocTy GakTepiit Ta ApbKIXIB, NIATPUMAHHS Linic HOCTI KNiTUH
i cnpusiHHS 36epexXeHHto BipyciB i xnamiain.

Cepeposuuie UTM-RT® ana cuctemn Copan nocTayaeThCsl y MO3HAYEHMX ETUKETKO Mpobipkax 3 MBUHTOBMM KOBMAYKOM, LU0 MpU3HaueHi ans
TPaHCMOPTYBaHHA KNiHiuHMX 3paskis. Kpim Toro, cuctema Copan UTM-RT® noctauaetbes y cknapi HaBopy [ns B3STTS 3paskiB: 10 HLOrO BXOAUTH
nakeT 3 OfjHiElo NPOBIPKOIO 3 FBMHTOBMM KOBNAYKOM, sika MICTUTL yHiBepcarbHe TpaHcnopTHe cepesosuile UTM-RT®, Ta TepmosBapioBaHmii naker,
LL|O MiCTUTb oAWH abo ABa 30HA-TAMMOHM A B3ATTS 3pa3skiB. Habopw Ans B3sTTA 3paskis UTM-RT® NPOMOHYTLCS KiNIbKOX BUAIB, 3anexXHO Bif Tuny
CTPWXKHS y TaMMoHax: Lie Noneriuye B3sSTTS 3paskiB 3 Pi3HUX AiNAHOK Tina nauieHTa, Sk OnuMcaHo Hux4e B po3aini «BkasiBku 3 BUkopuc TaHHsay». lMicns
B3STTS 3paska 30HA-TaMrnoH Tpeba HeralHO MOMICTUTU [0 TPaHCMOPTYBanbHOI NPoBipky, Ae BiH Nonagae Ao TpaHcnopTHoro cepeposuwa. o6
36epertv onTUMarnbHy XUTTE3AATHICTb MiKpOOpPraHiaMiB, 3pasku HeobxifHO AocTaBuTM Ao nabopaTtopii skoMora LBKALe.

Micnsa 36opy 3pa3ku HeobxigHo 36epiratv 3a TemnepaTypu 2-25°C 11 06pobnATH NPoTHrom 48 rogvH.
Axwo yac goctaskn abo 06pobku nepesuLye 48 roaunH, 3pasku HeobXigHO TPaHCMOPTYBaTU B CyXOMYy NbOAY i MICMs TOro, ik BOHW HaAinAyTb A0
nabopaTopii, 3aMopo3nTu ix 3a TemnepaTypu -70°C abo 3a e HWKYMX TemnepaTyp.
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PEATEHTU
Cknap cepenosuiia UTM-RT® Bkniouae 6inku ans cra6inisauii sipycis'?, aHTU6ioTMkn i aHTUMIKOTUKM Ans 3anoiraHHA HaZAMipHOMY pOCTy
GakTepianbHoi i rpubkoBoi hriopun Ta BydepHuii po3unH ANst NIATPUMAHHS HEWTPanbHOro piBHS pH.

CknagoBi YacTUHU
Caxaposa
Po3unH HBSS
AnbbymiH 3 Guyavoi cupoBatku
BydepHwit po3ynH
XKenatuH
AwmiHokucnoTn
AHTNGioTHKM
PeHonoBuit YepBOHUI
pH 7,3 £ 0,2 3a TemnepaTtypu 2+25°C

HEOBXIAHI MATEPIANN, AKI HE BXOAATb O KOMMNEKTY NOCTAYAHHA
Matepianu, npuaaTtHi Ana BuAinNeHHs, AndepeHLiloBaHHA Ta KyNbTUBYBaHHS BipyciB, Xnamigiii, Mikonnasamm 1 ypeannasmu.

3BEPIFAHHA
Bupi6 cnig 36epirati B opuriHanbHii ynakoBLi 3a TemnepaTypu 2-25°C 40 MOMEHTY MOro BUKOpUCTaHHS. He cnip neperpisatv abo oxonoaxysatu
BUPI® nepes BUKOPUCTaHHAM.

B3ATTHA, 3BEPIFCAHHA TA TPAHCMOPTYBAHHS 3PA3KIB

3pasku Ans JocimKeHHs Ha Bipycw, xnamidii, mikonnasmy abo ypeannaamy 36upatoTb Ta NpaLtoloTb 3 HAMU 3riAHO 3 onybnikoBaHMMK nocibHukamm
Ta pekomeHaauismm. 234721011 g 36epexeHHs ONTUManbHOI XUTTE3AATHOCTI 3pa3kii JOCTABNSIOTL B NabopaTopilo skoMora weuaLle. Micns B3sTTs
3pa3ku HeobxiaHo 36epiratn 3a Temnepatypu 2—25°C i 06pobnsT npoTsarom 48 roauH. AKWo Yac gocTaBneHHs abo 06pobreHHs nepesuye 48
rofinH, 3pa3kn HeobXiAHO TPaHCNOPTYBaTU B CyXOMy NboAy i NiCNs TOro, ik BOHW HadilayTe Ao nabopaTtopii, 3aMopo3nTu ix 3a Temnepatypu -70°C
abo 3a e HWKYMX TemnepaTyp.

KOHKpeTHi BMMOTM [10 HafcunaHHs 3paskis Ta po6OTM 3 HAMM MOBWHHI MOBHICTIO BiANOBIAATM AepxaBHUM Ta deaepanbHuM npasunam®’" ™2,

HapcvnaHHs 3paskiB 4O MEAUYHUX YCTAHOB MOBMHHO BiAMNOBIAATM BHYTPILUHIM NpaBunam ycTaHoBuW. Yci 3pasku niansraoTb 06pobneHHto, Lo NHO
HagiiaoyTe fo nabopartopii.

MATEPIANU 3 KOMMEKTY NOCTAYAHHS

Cuctema Copan 3 yHiBepcansHuM TpaHcnopTHuM cepesosuiiem UTM-RT® noctauaeTses y Burnsai Habopy (npo6ipka Ta 30H4-TaMnoHu Ans B3ATTS
3paskiB) abo Tinbku NPoBGipKK; cMCTEMa MICTUTLCS y KOpobLi, KOpoBkK ynakoBaHi B KApTOHHUIA Bnok (po3mipu kopobok HaBeaeHi y Tabn. 1).

[o cuctemn Copan UTM-RT® BxoamnTb Npo6ipka 3 rBMHTOBIMM KOBMAYKOM Ta A€HLIeM KOHiYHOi a6o Kpyrnoi popmm, wo MicTuTb 1,5 mn, 1 mn, 2 mn,
2,5mMn, 3 Mn abo 10 Mn CBITNOro YepPBOHO-OPaHXEBOrO TPAHCNOPTHOTO cepeaoBuLLa. Bupobu Beix apTukynis, 3a BuHsTkom 3UOO8N, 331C, 348C Ta
3E056N, MiCTATb NO TpY CKNsIHI Kynbku B NpoBipLi, Siki A03BONSIOTL FOMOreHi3yBaTit 3pa3ok 3a [J0NOMOroK BUXPOBUX NEPEMiLLyBaHb.

Mpo6ipkn 3 TpaHcnopTHUM cepeaosuiiem UTM-RT® nocravatotbes okpemo abo B Habopax. o KOXHOro Habopy BXOAWTb MakeT, WO MICTUTb:
No3HaueHy eTUKeTKOK NPOGIPKY 3 MBUHTOBMM KOBMAYKOM Ta TEPMO3BaplOBaHUI NakeT 3 oAHUM abo [BOMa 30H/-TaMNoHaMu Ans B3ATTS 3paskis
(NPUMIpPOM, 30HA-TAMMOHU 3 NOMIECTPOBMM HAKOHEUHWMKOM, THYUKi 30H-TaMMNOHU 3 BOPCUCTUM HAKOHEYHUKOM 3 HEIIOHOBOrO BOMOKHA). [leTanbHille
Npo NPOMoHoBaHi KoHirypauii Ave. y Tabn. 1.

30HA-TaMNOHM ANs B3ATTA 3paskis FLOQSwabs® Ta CLASSIQSwabs™, wo iigyTs B komnnekti 3 UTM-RT®, maioTb cneujanbHe Micue
nepenamysaHHs y CTPWkHi annikatopa. B annikatopax ninii FLOQSwabs® micue nepenamyBaHHs Mae KonbOpOBYy NO3HAYKY.

Koenauku npo6ipok UTM-RT® 3 dyHKLjieto chikcaTopa anmikaTopa MaloTb 0COBNMBY KOHCTPYKLHO, L0 [03BONsE (DiKCyBaTU CTPWKEHb 30HA-TAMMOHa
nicna 1Moro nepenamyBaHHs B Npobipui Ta 3akpuTTs koBnadvka. Konu koBnayvok NpoGipku 3akpyyytoTb, KiHELb 3MaMaHOro CTPUXKHA nonagae ao
cneuianbHOro 3arnubneHHs y kosnauky (puc. 1). Konn B nabopaTtopii KOBNa4yok po3kpy4yloTb Ta 3HIMalTb, Pa3oM 3 HUM BUIMAETLCS anmikaTtop
TamnoHa. 3aBasiky Takin KOHCTPYKLIT onepaTop Moxe 6e3 Npobnem BUIMHATY 30HA-TaMMNOH 3 TPAHCMOPTHOT NPoGipku.

Puc. 1. dikcauis 3namaHoro CTpykHs 30HA-TaMNoHa y koBnauky npobipkv 3 UTM-RT®

mo

e
i g

n

= | = =

OBMEXEHHA

1. Cnig yHMKaT! BUKOPUCTAHHS annikaTopiB 3 anbriHaToM KanbLito, OCKINbKM BOHW TOKCWMYHi Ans 6araTbox 0BOnoHKoBMX BipyciB® i MoxyTb
BMAMBATM Ha iMyHODYOPECLEHTHi TecTn?,
He cnig BUKOPUCTOBYBATM annikaTopy 3 AepeB'SHUM CTPKHEM, OCKINbKA BOHM MOXYTb MICTUTI TOKCUHM it doopmanbaerian?®.
Bupo6u 6e3 kynbok (apT. REF 3U008N, 331C, 348C i 3E056N) He npuaaTHi ANs BUKOPUCTAHHS 3i CNIM30BUMY abo HaA3BUYaNHO B'A3KUMU
3paskamu.
4. BukopuctaHHs komnnekty UTM-RT® nepen6aueHe nuiie 3 npoBipkamu i3 cepenosuileM Ta anmikaTopamm, siki BXOAATb /10 KOMMAEKTY.

BukopucTaHHsA npo6ipok 3 cepefoBuLLemM abo TaMMOHIB, L0 NOXOAATL 3 IHLIMX [Xeper, MOXe HeraTMBHO NO3HAYNTUCS Ha SIKOCTi MPOAYKTY.

MOMNEPEMXEHHSA TA 3AMOBDKHI 3AX0AU
1. OpHopasoswii BUpi6 Ansi fiarHOCTyBaHHA B NabopaTopHMX yMOBaX, NPU3HaYeHnin Ans npodeciiHoro BUKOPUCTaHHS.
2. Cuctema 3 UTM-RT® rotoBa /10 BUKOPUCTaHHS Ta He NOTpebye SKOroch MiAroTyBaHHs.
3. He BukopuctoByBaTH Nicns 3akiH4eHHs TEpMiHY NPMAATHOCTI.

2.
3.
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4. He cnin sukopucTtoByBaTi cepenosuiie UTM-RT® ans nonepeaHboro amodyeaHHs abo nonepeaHbOro 3BONOXyBaHHs annikatopa nepen
3abopom 3paska abo Ans MUTTS YK 3MOYYBaHHSA MicLb 3abopy npob.

5.  CraH, TepMiH BUKOHaHHsi Ta 06'eM 3pa3ka, 3ibpaHoro Ans KynbTUBYBaHHS, € BaXIVBUMU 3MIHHUMU NOKa3HUKaMU AN OTPUMAHHS HaZiHWUX
peaynbTaTiB Npu KynbTUByBaHHI. [I0TPUMYITECH PEKOMEHA0BaHMUX IHCTPYKLIi | npaBun Wwoao B3ATTS Npo6.”

6. He cTepuniayiiTe NOBTOPHO HEBUKOPWCTaHI anmnikaTopu.

7. He nepenakosyiiTe Bupi6.

8.  Bupib He npuaaTHWiA Ansa 36opy 1 TpaHCMOPTYBaHHS MIKPOOPraHi3MiB, siki He € Bipycamu, Xxnamifisimu, Mikonnasmoro 1 ypeannasmolio.

9.  3abopoHsieTbCs KOBTATU cepeaosuLLie NpobGipok.

10. 3pasku Ans BusSIBNEHHs BipyciB, xnamigi, mikonnasmu abo ypeannasmu cnig 36upatv # 06pobnsaTM 3 BUMKOPUCTaHHSIM 3acobiB

iHaMBioyanbHoro 3axucTty, nepeabaveHux Ans pusnkis 6ionoriYHOro NOXoAXeHHs, BiANOBIAHO A0 BUAAHUX NOCIGHUKIB Ta IHCTPYKLii 1467917

11.  3amopoxyBaHHs 1 NTOBTOPHE PO3MOPOXYBaHHS 3pa3kiB MOXe 3MEHLUMTY BifHOBMNEHHS XUTTE3AATHUX OpraHi3MiB.
12.  He cnin BukopucTtoBysatt cuctemy UTM-RT®, sikwio: (1) BOHa MICTUTb BUAWMI 03HaKM NOLLKOAXKEHHs ab0 3abpyaHeHHs; (2) cnocTepiraeThbes

npocoYyBaHHS cepefoBuLLa; (3) Konip cepeaoBuLLa 3MIHUBCS Y MOPIBHAHHI 3 MOYaTKOBMM CBITNO-4epBOHUM abo opaHXeBUM KOnbopoM; (4)
nakeT annikatopa BiAKpuTWiA; (5) cnocTepiraloTbCs iHLWI 03HaKN NCyBaHHS abo NOripLIEeHHs CTaHy.

13.  KopucTyBay NOBMHEH NEPEBIPUTI BUKOPUCTaHHS LibOro BUpoBY Y NoeaHaHHI 3 AlarHOCTUYHUM HaBopom abo npunaaasm nepes 3acTocyBaHHSAM.
14. He 3ruHaiiTe 30HA-TaMMNOH Ta He 3MiHIoliTe ioro hopmMy nepes 36upaHHsimM 3pa3ka. He 3acTocoByiiTe HaaMipHY cuiy, TUCK abo 3ruHaHHs nig,

Yac 361paHHsi 3pa3kiB 3a [ONOMOrO TaMMOHY B MaLi€HTIB, OCKINbKY Lie MOXe CMPUUMHWTY BUNAAKOBUI 311aM CTPWKHS TaMMOHa.

15. Yepe3 KOHCTPYKLlO 3 THYYKMM MiHIHAKOHEYHMKOM ansikaTop MOXe CKpy4yBaTUCS Nif Yac BBEAEHHSI B Npobipky. SAKLO NOTPIOHO BUMHATK

30HA-TaMMNOH 3 Npobipku, cnif 6yTn obepexHUM i AOTPMMYBaTUCS BiANOBIAHMX 3anobikHUX 3axodis GionoriyHoi He3nekn, Wob 3axmucTuTn
oneparopa 1 AOBKINMs Bif GPU30K.

16. TMepesipTe Bepcito HCTPYKUii 3 ekcnnyaTauii. MpaBunbHa Bepcisi — Ue Ta Bepcis, WO nocTayaeTbcs 3 NpUCTPoeM abo JoCTynHa B

eneKTpoHHOMY chopmaTi Ta no3HayeHa iHaukaTopom e-IFU Ha eTukeTLi ynakosku.

IHCTPYKLIIi 3 BAKOPUCTAHHS

Cuctema 3 UTM-RT® rotoBa [10 BUKOPUCTAHHSA Ta He notpebye sikorock MiAroTyBaHHs. BoHa NponoHyeTbes B pi3HUX KOHirypaLisix, HaBeaeHux B

Tabnuui 1.
onuvc BUPOBY BWPIBE NEPEABAYAE
MICLISI B3ATTA | ®IKCALIKO AMNIKATOPA B
REF NPOBIPKA 30HA-TAMIMOH YNAKOBKA 3PA3KIB* KOBMAYKY (TITbKW Ans
HABOPIB UTM)
3 Mn yHisepcanbHoro [Ba 30HA-TAMMNOHN 50 komnnekTiB B
X TpaHenopTHoro cepefosmLLa CcTaHAapTHOro po3mipy 3 ynakoBLi Hic, ropno,
302C; UTM-RT® y npo6ipui 16x100 Mm B BariHa, 3aaHin
302C.LC i3 rBUHTOBWM KOBMAYKOM i noniecTposiM 6x 50. npoxia, kan TAK
. BHYTPILLHIM [IEHLISM KOHIHOT HaKOHEYHWKOM i MicLiem KOMMNEKTIB y an
TP dopmu nepenamyBaHHs KOpO6Li p
Qui, Byxa, Hic,
3 Mn yHiBepcanbHoro ] npoxoau,
OpavH 30HA-TaMMOoH 3 50 KoMnnekTiB B
STipomerssspenomie || i sopou | maiomy | 000
305C i3 FEMH¥OEBIM KgﬁﬂaHKOM i MiHIHAKOHBUHVKOM i3 6x 50 cewoc‘:)TafeBi Hi
BHYTPILUHIM AGHLIEM KOHIYHOT HENNOHOBOrO BONOKHA 3 KOMMMEKTIB Y aHanm Ta
dopmu. MicLem nepenamyBaHHs KOpO6Li nepiaTpuuHi
TOYKN
Oui, Byxa, Hic,
o L o | OmmsTawons | S0 oumnemaa | PO
UTM-RTS y npoBiptt 16x100 w | ™Y sopcrcrim ynakosu ropno,
305CMH i3 rBVIH'IYOE!BIM Kgﬁl'la‘-lKOM i MiHIHAKOHEUHVKOM i3 6x50 Ce"IO(F})Ta'IleBi hI
BHYTOILLHIM JCHLIGM KOHIGHOT HEeiNoHOBOro BOSIOKHA 3 KOMMMEKTIB Y aHanm Ta
TP AsHY MicLieM nepenamysaHHs KopobLj s .
cdopmu. nepaiaTpuyHi
TOYKM
TpaScﬂggTﬂg?ch?;::%?mma OpauH 30HA-TaMMoH 50 KomnnekTiB B Hic, ropno
UTM-RT® y npo6ipL 16x100 my | CTHAGPTHOTO po3mipy 3 ynakosLi Barina, 3anHin
328C i3 rBVIH'?’IOBaM K’()JI;I'IaHKOM i noniecTposuM 6 x50 n oxiy Kan TAK
BHYTOILLHIM JCHLIGM KOHIYHOT HaKOHEYHUKOM i MicLiem KOMMMEKTIB Y P ;:M ’
TP d)ﬂOpMLll;l nepenamyBaHHs KopobLj P
3 mn yHiBepCankHoro OpavH 30HA-TaMNoH 50 komMnnekTiB B
g cepenome | crotapmors powiys | ynasoms | 1000
306C ia I'BVIH'I)'/OBﬁM Kzlénaqkom i BOPCUCTUM HAKOHEYHUKOM 6 x 50 n oxiy i’;n HI
BHYTOILLHIM JCHLIGM KOHIYHOT i3 HelinoHoOBOro BONokHa 3 KOMMMEKTIB Y P ;:_;M ’
TP q)%pMLl; MicLem nepenamyBaHHs KopobLj p
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3 Mn yHiBepcanbHoro .
OpauH 30HA-TaMMoH 50 koMnnekTiB B .
TPaHCMopTHOro cepeioBULLA CTAHAAPTHOO PO3MIpY 3 naKoBL Hic, ropro,
CA302MH; | UTM-RT® y npobipLi 16x100 mm P posMIpy Y Barina, 3aaHit "
X . BOPCUCTUM HAKOHEYHUKOM 6 x 50 A HI
346C i3 rBUHTOBMM KOBMaYKOM i N o X npoxia, kan,
S .. | i3 HEMNoOHOBOro BOMOKHa 3 |  KOMMNEKTIB y
BHYTPILUHIM AEHLIEM KOHIYHO] ; ; paHu
micLieM nepenamyBaHHs KOpO6Li
hopmu.
Oui, Byxa, Hic,
M1 YHiB BHOT : npoxoau
Tpa»—?cnopyTHo?gZJ:)en%:lama ORuH 30HA-TaMNOH 3 50 komnnexri 8 Hosgrnogwé
e BOPCUCTUM naKoBLi ’
307C; UTM-RT® y npo6ipui 16x100 Mm MiHiHaKF(JJHeHHMKOM is y6 M 50"‘ ropno, HI
CA303MH i3 rBMHTOBWM KOBMAYKOM i HENOHOBOMO BOMOKHE 3 KoMnneKTiB y ceyocTaTesi
BHYTPILLUHIM A€HLEM KOHIYHOT N . KaHanu Ta
TP AeHy MicLeM nepenamyBaHHs KOpOGLi X .
hopmu. negiaTpuyHi
TOYKN
Oui, Byxa, Hic,
3 Mn yHiBepcanbHOro . npoxoamu
OavH 30HA-TaMMoH 3 50 KOMMNMEKTIB B ’
TPaHCMNopTHOro cepeaoBMiLa A Bopzﬂcmm ynaKosL HOcOrnoTKa,
TM-RT® y npo6ipuj 12x80 MM i . ) roprn
357C v FBMHTZB:I\:?(C?BLLHaHK:l\Si ° MIHIHAKOHEHHVKOM 13 6x50 ceHgET:;eBi H
BHYTPILUHIM AGHLIEM KOHIYHOT HEeNNOoHOBOro BOSIOKHA 3 KOMMINEKTIB y \@aHanm 1a
MicLeM nepenamyBaHHs K i . .
hopmu. cliem nepenamysa opoby negiaTpuyHi
TOYKN
THyYKuiA
MiHIHAKOHEYHWK:
Oui, Byxa, Hic.
OAvH 30HA-TaMMoH 3  Byxa, HIC,
npoxoawu,
THY4KUM BOPCUCTUM
S - HocornoTka,
) MiHIHaKOHEYHWKOM i3
3 Mn yHiBepcanbHoro HENnNoHoBOro BonokHa 3 | 50 komnnekTis B ropro,
TPaHCMOpPTHOro cepesioBMLLa - : ceyocTaTesi
T micueM nepenamyBaHHs ynakoBLi
UTM-RT® y npo6ipui 16x100 Mm KaHanu Ta *
821C i3 rBUHTOBWM KOBMAYKOM i 6 x 50 nepiaTpuyHi Hi
M L OpavH 30HA-TamMNoH KOMMNMEKTIB
BHYTPILUHIM A€HLIeM KOHIYHOI A HA - BY TOYKN
cpopmm CTaHOapTHOro po3mipy 3 KOpO6Li
. BOPCUCTAM HaKOHEYHWKOM CrampapTHuit
i3 HEMNOHOBOIO BOSIOKHA 3 pOQMip")HiC
MicLueM nepenamyBaHHs ropno, sarika,
3ajHin npoxia,
Karn, paHu
2 mn yHiBepcanbHoro OpavH 30HA-TamMnoH 50 komnnekTiB B
TPaHCMNOPTHOro cepefoBuLLa - . Hic, ropno,
UTM-RT® y npoGipuj 16x100 mu | CTaHAAPTHOIO posMipy 3 ynaosL| BariHa, 3agHii
323C i3 TBMHTOBIM KOBNAYKOM i BOPCUCTUM HaKOHEYHUKOM 6 x 50 n oxiy an HI*
Ml L i3 HelinoHoOBOro BONOkKHa 3 KOMMMEKTIB Y poXIA, !
BHYTPILUHIM A€HLIeM KOHIYHOI MicLIGM NepenaMyBaHHs KOpOBL paHu
cdopmu. P Y P
MiHiHaKOHEeYHMK:
oui, Byxa, Hic,
npoxoau,
OpavH 30HA-TaMMOH 3 poxon
HocornoTka,
BOPCUCTUM ropno
) MiHIHAKOHEYHNKOM i3 -
3 mn yHisepcanbHoro HeinoHoBoro BonokHa 3 | 50 komnnekTis B ceuocrares]
TPaHCMOPTHOro cepesioBULLA - h KaHanu Ta
UTM-RT® y npoGipuj 16x100 mu | “ICHEM Nepenamysata ynaKosL| neniaTpuuHi
338C i3 FBUHTOBMM KOBMAYKOM i 6x 50 TOYKM HI*
Ml L OfVH 30HA-TaMMNoH KOMMMEKTIB Y
BHYTPILLHIM ACHLIEM KOHISHO! CTaHAapTHOro po3Mipy 3 KopobLj
cbopmu. BOPCUCTVM HaKOHEYHWKOM CT:;TPLT:M
i3 HEMNOHOBOrO BOSIOKHA 3 rc‘))pno ‘;‘ariH’a
MicLieM nepenamysaHHs el =
. P Y 3apHin npoxig,
Kar, paHu
Oui, Byxa, Hic,
3 mMn yHiBepcanbHoro . npoxoau,
Y P OpauH 30HA-TaMMoH 3 50 koMnnekTiB B poxon
TPaHCMOpPTHOro cepesioBULLA h HocornoTka,
UTM-RT® y npo6ipui 16x100 Mm THY|KMM BOPCUCTMM ynakosuj ropno.
347C ) . MiHIHaKOHEYHMKOM i3 6 x 50 -— HI*
i3 rBUHTOBMM KOBMaYKOM i - ; ceyocTaTesi
S - HEeNMOHOBOro BOSIOKHA 3 KOMMINEKTIB y
BHYTPILUHIM A€HLeM KOHIYHO| - ; KaHanu Ta
MicLieM nepenamyBaHHs KOpOGLi . ;
hopmu. negiaTpuyHi
TOYKN
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3 Mn yHiBepcanbHoro . .
OpauH 30HA-TaMMoH 50 KOMNnekTiB B Hic, ropno,
TPAHCMOPTHOTO CepeAioBuLLa CTaHA4apTHOro po3mipy 3 nakoBLi BariHa, 3agHin
355C; |UTM-RT®y npobipui 12x80 mm i3 P posmipy y! N
X BOPCUCTUM HAKOHEYHUKOM 6 x 50 npoxia, Kan, TAK
355CW rBUHTOBUM KOBMa4KOM i . o ;
. .. | i3 HelnoHoBoro BoMokHa 3 | KOMMNEKTIB y paHu
BHYTPILUHIM AE€HLIEM KOHIYHO] ; ;
MicLeM nepenamyBaHHs KOpO6Li
hopmu.
3 M yHiBepcanbHoro OauH 30HA-TamMNoH 50 komnnekTiB B Hic, ropno.
TPaHCMopTHOro cepeaoBMiLa - . \C, ropro, |
L .| cTaHpapTHOro po3mipy 3 ynakoBLj BariHa, 3aaHin
356C UTM-RT® y npoipLi 12x80 wm ia noniecTposnum 6 x 50 npoxia, kan HI*
FBUHTOBIM KOBNAUKOM i HaKOHeqHMK(fM i micuem KOMMMEKTIB ” al—iM Y
BHYTPILUHIM AEHLIEM KOHIYHOT nepenam BaHHﬂ”‘ KopobLj y p
chopmu. P! Y| P!
Oui, Byxa, Hic,
3 Mn yHiBepcanbHOro X npoxoau,
VH -TaMMoH KOMMNEKTIB B
TPaHCMopTHOro cepeaoBMiLa ORMH 30HA-TaMNOH 3 50 komnnexT HOCcOrnoTKa,
L . THY4KUM BOPCUCTUM ynakoBLj
358C UTM-RT® y npoGipui 12x80 mm ia MiHIHAKOHEYHUKOM i3 6 x 50 ropno, HI*
TBUHTOBUM KOBMaYKOM i HEIAIOHOBOTO BOMOKHE 3 KOMANeKTiB ceyocTaTesi
BHYTPILLUHIM A€HLEM KOHIYHOT - p KaHanm T
TP ACHLIEM KOHIHO MicLeM nepenamyBaHHs KopobLj anani 1a.
hopmu. negiaTpuyHi
TOYKN
Tpa:cﬁgéﬂgfginge:%?mma OavH 30HA-TaMNoH 50 KOMNnekTiB B Hic, ropno
L . TaHAAPTHOT Mi nakoBLi .y .
359C; UTM-RT® y npo6ipui 12x80 MM i3 B(; acw%iﬁm Sa?(c?::wz{oam yeax(gou BariHa, 3aaHin TAK
359CE.A rBUHTOBUM KOBMaYKOM i ia Eeth'IOHOBoro BOMOKHE 3 KoMnAexTia npoxia, kan,
BHYTPILLUHIM A€HLEM KOHIYHOT . By panu
Micuem nepenamyBaHHs KOpOGLi
hopmu.
Oui, Byxa, Hic,
o o | Oam sowaons | s0ounnerman | P20,
L . THY4KUM BOPCUCTUM ynakoBLj ’
UTM-RT® y npo6ipui 12x80 MM i3 L . ropsno.
h MiHIHAKOHEYHUKOM i X - HI*
360C FBUHTOBMM KOBMaYKoM i Heﬁnofoxgos) Bonc:)KH; 3 Komine?(?ia y ceyocTaTesi
BHYTPILUHIM A€HLIeM KOHIYHOI MicLiIeM nepenamyBaHHs KOpOBL kaHanu Ta
opmu. negiaTpuyHi
TOYKN
Oui, Byxa, Hic,
ot eos | O sonarawons | 50 soummerss | PO
_, TouHTOBUM KOBNGKOM | | i gjinowoporo sonowia s | Kownnexriay | CSOCTATeSH
TP ASHY MicLeM nepenamysaHHs KopobLj . .
chopmu. neaiaTpuyHi
TOYKN
Qui, Byxa, Hic,
2 Mn yHiBepcanbHoro . npoxoau,
TPaHCMOpPTHOro cepeioBULLA ?f;'::(;;”sogirgs:ms 50 K)?rllwalzggm 8 HocornoTka,
s |VTHRILY mooBou 260 mowimons | “oxso' | e
BHYTDILLIHIM [IGHLIEM KOHIHGT HENOHOBOrO BONOKHA 3 KOMMMEKTIB Y aHanv Ta
dopmu. MicLieM nepenamyBaHHs KOpO6Li neniaTpuuHi
TOYKM
2 Mn yHiBepcanbHOro .
TPaHCNOPTHOroO cepefoBuLLa CT;"X;:?::?O?O"QTW?& 3 50 '%‘;T(ZEE?B B Hic, ropno,
2000 | e vesnaaon 1 | eopevoM aoreton | §x50 | S S TAK
BHYTDILLIHIM IEHLEM KOHIYHOT i3 HENOHOBOrO BOSIOKHA 3 KOMMMEKTIB Y p ;:M !
TP AeHU Micuem nepenamyBaHHsa KopobLj P
cdhopmu.
1 Mn yHiBepcansHoro OpuH hopmoBaHwii 30HA- 50 KomnneKTie B
TPaHCMOpPTHOro cepesioBULLA TaMMOH 3 HU3bKUM naKoBLi
UTM-RT® y npo6ipui 12x80 MM i3 | o6mexysauem i BopcncTim y u MeniatpnyHuin "
367C.TD h ; 6 x 50 - . HI
rBUHTOBMM KOBMa4KOM i HaKOHEYHVIKOM i3 KoMAneKTie Mid Turbinate
BHYTPILUHIM JeHLEeM KOHIYHOT HEWNOHOBOro BOJSIOKHA 3 KopoBLj y
cdopmu. MicLem nepenamyBaHHs P
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oui, Byxa, Hic,

cdopmu.

3 Mn yHiBepcanbHOro . npoxoau,
TPaHCMOPTHOTO CepefoBULLA OAvH 30HA-TaMNOH 3 50 xomnnexTis B HocornoTka
- . THY4KUM BOPCUCTUM ynakoBLi ’
3U006N UT'Y:L ';Liroga:nﬁlgglnzﬁ;?noimﬂ MiHIHAKOHEYHMKOM i3 6 x 50 ce:gg:;esi HI*
BHYTPILLIHIM IGHUEM KOHIYHOT HEeNNoHOBOro BOSIOKHA 3 KOMMINEKTIB y \aHanm 1a
dopmu. micLieM nepenamyBaHHs KOpOBL nealaTpUuHi
TOYKN
oui, Byxa, Hic,
3 Mn yHiBepcanbHoOro . npoxoawu,
ToarcnopOr0 copegopuuia | O SONITANNONS | S0KOMMIENTES | oornon,
3U008N UT%‘;ﬁzogmﬁLgﬁlnﬁﬂ%Oi MM MiHIHAKOHEYHMKOM i3 6 x 50 ce:gs:;esi HI*
BHYTPILLIHIM AACHLEM KOHIYHOT HENINOHOBOrO BOMOKHA 3 KOMMNMEKTiB y aHanm Ta
HOPMY — 663 KyMbOK. micLeM nepenamyBaHHs KOpPOBL nealaTPUuHI
TOYKN
HE 3ACTOCOBHO
3 Mn yHiBepcanbHOro HasiBHicTb dikcauii B koBnauky
TPaHCNOPTHOrO cepeaoBULLa 50 npobipok B 3anexuTb BiA TUNY 30HA-
330C UTM-RT® y npo6ipui 16x100 Mm HO ynakoBLj TamnoHa. 3a AeTanbHiLLow
i3 rBUHTOBUM KOBMAYKOM i 6 x 50 npobipok y iHbopMmaLeto woao
BHYTPILLUHIM A€HLEM KOHIYHOT Kopobui npaBunbHOi KOMGiHaLT
hopmu. 3BepTaTvcs 4o Biadiny
o6CnyroByBaHHs NOKYMLiB
10 mn yHiBepcanbHoro
TPaHCNOPTHOroO cepeaoBuLLa 15 npobipok B
331C; UTM-RT® y npo6ipui 25x90 MM i3 HO ynakoBLj HI
CA339MH rBUHTOBUM KOBMaYKOM i 6 x 15 npobipok y
BHYTPILLUHIM A€HLEM KOHIYHOT Kopooui
hopmu.
2,5 M1 yHiBepcanbHoro
TPaHCMOpPTHOro cepeioBMLLA 50 npobipok B
348C UTM—RT® y npo6ipui 16x100_MM HO ynakosuji HI
i3 rBUHTOBMM KOBMAYKOM i 6 x 50 npobipok y
BHYTPILLUHIM A€HLEM KOHIYHOT KopobLj
dopmmn — 6e3 KynbOoK.
HE 3ACTOCOBHO
1,5 Mn yHiBepcanbHoro HasiBHicTb dikcauii B koBnayky
TPaHCMOPTHOro cepeioBULLa 50 npobipok B 3anexwTb Bif TUNY 30HI-
UTM-RT® y npo6ipui 16x100 Mm ynakoBLj TamnoHa. 3a AeTanbHilLo
349C ) ) HO - N N
i3 rBUHTOBUM KOBMNAYKOM i 6 x 50 npo6ipok y iHdbopmaLieto woao
BHYTPILUHIM JeHLEM KOHIYHOT KopobLj npaBunbHOI KOMBGIHaLT
chopmu. 3BepTaTvcs A0 BiAAiny
o6cnyroByBaHHs NOKYNLiB
3 Mn yHiBepcanbHoro
TPaHCMOPTHOTO cepeosuLLa 50 npobipok B
3U044N UTM—RT® y npo6ipui 16x100 Mm HO ynakosui HI
i3 rBUHTOBUM BNakUTHUM 6 x 50 npo6ipok y
KOBMAYKOM i BHYTPILLHIM AeHUeM KopobLj
KOHiYHOT chopmu.
3 Mn yHiBepcanbHoro
TPaHCMNOPTHOroO cepefoBuLLa 50 npobipok B
3E056N UTM—RT® y npo6ipuj 16x100_MM HO ynakoBui HI
i3 rBUHTOBUM KOBMAYKOM i 6 x 50 npo6ipok y
BHYTPILUHIM JeHLUEM KOHIYHOT KopobLj
dopmMmn — 6e3 KynbOoK.
HE 3ACTOCOBHO
1 Mn yHiBepcanbHoro HasBHicTb dhikcauii B koBnayky
TPaHCMNOPTHOrO cCepefoBuLLa 50 npobipok B 3anexwTb Bif TUNY 30HA-
350C; UTM-RT® y npo6ipui 12x80 MM i3 HO ynakoBLj TamnoHa. 3a AeTanbHiLow
350CV rBUHTOBUM KOBMAYKOM i 6 x 50 npo6ipok y iHdbopmaLieto woao
BHYTPILUHIM JeHLEeM KOHIYHOT KopobLj npaBunbHOI KOMGIHaLT

3BepTaTuCs A0 BiAAiny
obcnyroByBaHHS NOKYMNLiB
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HE 3ACTOCOBHO

3 Mn yHiBepcanbHoro HasBHicTb chikcauii B koBnayky
TPaHCMOPTHOrO cepeaoBMLLa 50 npobipok B 3anexuTb Bif TUMY 30H4-
UTM-RT® y npo6ipui 12x80 MM i3 ynakoBLj TamnoHa. 3a AeTanbHillo
353C ) HO ) X N
rBUHTOBUM KOBMAYKOM i 6 x 50 npobipok y iHdhopMmaLieto woao
BHYTPILLUHIM I€HLEM KOHIYHOI KopobLj npaBUnbHOI KOMBIHaLLiT
dopmu. 3BepTaTvcs 40 Biadiny

o6cnyroByBaHHs NMOKYMLiB

Ta6n. 1. Onuc BupoGy

Bupo6u nesHux aptukynis (REF) He gocTynHi ans npuabanHs B Aeskvx KpaiHax. 3BepHiTbcsa A0 Biaainy o6cnyroByBaHHs nokynuis komnawii Copan,
o6 oTpumaTy iHchopmaLlito Npo NPOAyKLio, AOCTYMHY B NEBHIl KpaiHi.
HI* = 3oHA-TaMnoH Moxe chikcyBaTUCS y BUNAAKOBUIA cnocib, BiATak He 3aBXAW HaAiliHO, Yepes Lo MoXe BunagaTy.

Tabruus 3 micusmu e3smms 3paskie Mae opieHmosHuli xapakmep. BunpobyeaHHs egekmueHocmi cuctemu Copan UTM-RT® eukownaHo Ha
nabopamopHux wmammax. Ha 3paskax no0CcsK020 Mox00XeHHs 8urpobysaHHs echekmusHocmi He 8UKOHysanu. Y eubopi onmumarnsHo20 3acoby
0N KOHKPeMHO20 Micusi 83mMms 3pa3skie peKoMeHAyeMO Crupamucs Ha 8HympiluHi fikapHsHI npouedypu.

B3arTa 3paskiB

MpaBunbHWI 36ip 3pa3ka nauieHTa € BaXIMBOK CKMaZO0BO0 YCNILIHOMO pe3ynbTaTy BUAINEHHS 1 ineHTUdiKauii iHpeKUiiHMX opraHiamiB.

3pasku cnif 3ibpatv skomora LWBMALIE MNiCMS MEPLUMX KMiHIYHUX NPOSIBIB 3axBOploBaHHA. HaWiBuLli BipyCHi TUTPWU HasiBHI Ha cTafii rocTporo
3aXBOPIOBaHHS.

Cuctema UTM-RT® B komnnekTi

1. Bigkpwiite ynakoBKky komnnekTy UTM-RT®, pictaHbTe npoGipKy 3 cepeoBULLEM i BHYTPILLHIA NaKeT, WO MICTUTb CTEPUIbHUIA annikaTop.

2. [lictaHbTe cTepunbHUIA ansikaTop 3 WOro naketa 1 BiAGEPITb KNiHIYHWIA 3pa3ok; Wo6 YHUKHYTW pU3nKy 3abpyaHEHHs!, nepekoHaiTecs, Lo
KIH4MK annikatopa KoOHTakTye nuwe 3 Micuem Bindopy npo6. MPUMITKA: He 3ruHaiite 3oHA-TamnoH nepef 36upaHHsm 3paska. He
3aCTOCOBYIiTe HaAMIpHe 3yCUNNs i TUCK Ta He 3rMHaiiTe 30HA-TaMMOH Nif Yac 36MpaHHs 3paskiB y NaLieHTiB, OCKINbKW Le MOXe NpU3BecTu
10 BUNAAKOBOTO NOLWWKOKEHHS CTPVXKHS TaMmMoHa.

3. Micns Bin6opy 3paska BcTaBTe annikatop y npobGipky Takum YMHOM, LWo6 MicLe nepenamMyBaHHsi po3TalloByBasiocs Ha piBHi 0TBOpPY nNpobip ku.

4.  3irHiTe cTpUxXeHb annikatopa nia kytom 180 rpaaycis, Wob 3namaTu Woro B MicLi nepenamyBaHHs. 3a HeOBXiAHOCTI 06epPEeXHO NOBEPHITbL
CTpWKeHb annikaTopa, o6 3aBepLumnTh MOro nepenamMyBaHHs | BUAANUT BEPXHIO YaCTUHY CTPUXHS annikatopa.

5. BUKuHbTE 3namaHy 4acTUHY CTPUXHSI B KOHTEHEP, MPU3HaYeHnii ANns yTunisauii MeauyHux Bigxopis.

6. 3HOBY BCTaHOBITb KOBMA4YOK Ha NPOGIPKyY 1 LLiNbHO 3akpuiiTe Ti.

Puc. 1. 3oHA-TaMNOH 3 NO3HaYeHOI0 NiHiel NepenamyBaHHA Ta AiNAHKO AN YTPUMaHHS annikatopa

Mip yac 36upaHHs MikpoBionoriyHKX 3paskiB i POBOTW 3 HUMU CRiA HOCUTK CTEPUIBHI PYKaBUYKU 1 3aXUCHUI OAST Ta OKynsipu. Jlamatoun cTpuxeHb
30HA-TaMnoHa y Npobipui i3 cepenoBuLLEM, CRif YHUKATM po3Bpu3kyBaHHs Ta po3nuneHHs maTepianis. Konu onepatop nig vac 36upaHHs 3paskis
npaLytoe 3 annikatopom 30HA-TamroHa, BiH He MOBWHEH TOPKaTUCS AINSIHKMA HKYe KOSbOPOBOI NiHil nepenamyBaHHsi, TOGTO AinsiHKW Bif, Liel NiHii 4o BopcucToro
HENOHOBOIO HaKOHEYHMKa, TOMY LLIO Lie Npu3Bese A0 KOHTaMiHaLLi CTPYKHS annikatopa 1 KynbTypw, | BiANOBIAHO 3po6uTb pesynbTaTy aHanisy HeAincHAMM.

He Topkaiitecsa annikatopa HwK4e Mig Yac B3ATTA 3paskiB TpUmanTe
No3HaYeHoI NiHii nepenamysaHHs annikaTop BuLLe NO3HAYEHOI NiHii

nepenamyBaHHs, 3a LK AiNSHKY

®dopmoBaHa NiHisi nepenaMmyBaHHs 3 KONbOPOBOK NO3HAYKOK

Cuctema UTM-RT® 6es inauBigyansHoi ynakosku
B acenTnyHux yMmoBax 3HiMiTb KOBMAa4ok 3 Npobipku, AOTPUMYIOUNCH 0BEPEXHOCTI, L6 He NPONUTY CEPefoBULLE.
2. B acenTuuHMx ymoBax MOMICTiTb acnipati 3 nyxupuis, sickpibku porisku abo koH'toHKTNBM?, Hesenuki npobu TkaHnH® abo dekanbHi
3pasku y NpoBipkKy, Lo MicTUTL cepeaosuuie UTM-RT®.

3. 3HoBY BCTaHOBITb KOBMAYOK Ha MPOBGIPKy W LLiNbHO 3akpuiATe Ti.
4. TlosHauTe npobipKy, WO MICTUTb 3pa3ok.
5.  BignpasTe B nabopatopito Ans HeraHoro aHaniay.
Y pasi 3aTpumkn 06pobku (Ginblue 48 roauH) 3pasku cnig 3aMopo3nTu 3a Temnepatypu -70°C abo Huxue.
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YTUNI3ALIA
YTunisauito BiAxoaiB cnig 3aicHIOBaTY BiANOBIAHO A0 MiCLIEBOro 3akoHoaaBcTBa. 3a HeobXxiaHOCTI 3acTocoByiiTe 3anobixHi 3axoau, ne peabayeHi
Ans iHikoBaHWx MaTepianis.

KOHTPOIb SAKOCTI

MNaprii cuctem UTM-RT® Gyno npoTecToBaHo Ha BiACYTHICTb MIKpOBHOIO 3aBpyHEHHS, TOKCUYHOCTI NS KMITUHHUX MiHiil, BAKOPUCTOBYBAHMX [N1s1
BipyCHUX KynbTyp, Ta Ha 34aTHICTb NiATPUMYBATW XWUTTE3AATHICTb BipyCHUX LWITaMIB, Xnamigi i Mikonnasmu Bnpoaosx 48 roauH 3a Temnepatypu 2-
25°C BignosigHO A0 MeToAwK, onucanux y CLSI M40-A2%,

PE3YNIbTATU | MTOKA3HUKU

OTpumMyBaHi pesynbTaTu 3Ha4HOK Mipolo 3anexaTb Bif NpaBWNbHOTO W ajgekBaTHOro BiAGOPY 3paskiB, a TakoX Bif CBOEYACHOCTI, 3 SIKOKO
3MiCHIOTLCA X TPaHCMOPTYBaHHS Ta nabopaTopHWil aHanis.byno npoBeaeHo AOCMIAXEHHS XUTTE3AATHOCTI 3 BUKOpPUCTaHHAM cuctem Copan
UTM-RT® i3 naHennio penpeseHTaTMBHUX WTaMIB Pi3HWX rpyn, NiaTpuMyBaHux cepeaosuwem UTM-RT®. AnnikaTopu, kUMM KOMMNEKTYETbCS
KOXHa cUCTeMa 3 TPaHCMOPTHUM cepenoBulieM, Tpuui Ge3nocepeaHbo iHokymioBanu y 100 mkn cycneHsii opraHiamiB. 3rogom annikatopu
poamicTunu y BignoBigHWXx npobipkax i3 TpaHcnopTHUM cepepoBulieM i 36epiranu npotarom 0 i 48 roguH 3a TemnepaTypu 2-6°C Ta 3a
KOHTPONbOBaHOI KiMHaTHOT TemnepaTtypu (20-25°C).

Mig yac 06pobku kKoxeH annikaTop nNepemillyBany 3a J0NOMOrol BUXPOBOT Millianku BNpodosxk 20 cekyHf, Micns Yoro 1Moro Aictasanu 3 Bi ANOBiAHOT
npoBipku 3 TpaHCMOPTHUM cepefoBuLLeM. MNMOTiM YacTUHOW cycneHsii iIHOKyNnoBanu KniTHHY niHito (200 Mkn) abo BianosiaHe cepeaoBuLe Ans
kynbTuByBaHHA® 1. Bei kynbTypn 06po6nsinm 3 BUKOPUCTAHHAM CTaHAapTHOT TexHiku nabopatopHoro kynbTuyBaHHs ® 5. XKuTTeanatHicTs opraHiamia
6yna Bu3Ha4eHa 3a 4ONOMOrOI0 MiAPaxyHKy KinbkocTi (oryopecLeHTHUX KITITUH ANS BipyCHUX LTaMIB i XNamifii, a Takox 3a A0MNOMOroto MiapaxyHKy
KYO (konoHieyTBOPIOYMX OANHMLb) AN LWTaMiB Mikonna3mu i ypeannaamu. Mexi NpuiHSATHOCTI Anst HyNbOBOro Yacy Ta Ans 48 roauH BU3H ayeHi
BianosiaHo Ao Hopm M40-A2°.Cuctema UTM-RT® Copan aMorna nigTpumaTit XKUTTE3aaTHICTL YCiX TECTOBAHMX OpraHiaMiB NpoTsroM 48 roavH sk 3a
KOHTPONbOBaHOI KiIMHATHOT TeMnepaTypi, TaK i 3a OXOMOMXKEHHS, Y BULLLe3a3Ha4YeHNX YMOBaX TeCTyBaHHS.

[inB. y Tabnuui aHrnincsko MoBoIo iHchopMaLlito NPO OLIHIOBaHI OpraHi3Mu i OTPUMaHi pesynbTaTu.

TABNUUA cCMmMBONIB
[ive. Tabnuuto CUMBONIB B KiHLi iHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS.

MPUMITKA ANs NPO®ECINHOMO KOPUCTYBAYA

Y pasi BUHUKHEHHS Y 3B’S3KY 3 LIMM NPUCTPOEM MOAIi i3 Cepiio3HMMM Hacniakamu Npo Taky NoAilo HeobXiaHO NOBIAOMUTY BUPOOHMKA (AMB. KOHTAKTW
B KiHL|i IHCTPYKUii 3 BUKOPUCTaHHS) Ta KOMNETEHTHWIA OpraH Aepxasy, y sikii nepebyBatoTb kopucTyBad Ta (abo) nauieHT.

ICTOPISI PEOAKLIV

OcTtaHHA pepakuis Ne* [ata Buxoay BHeceHi 3MiHu

HopasanHs cumeony CH-REP fo posainy
TABNNLA CUMBOIJIB i oHOBREHHs po3ainy
03 03-2025 MATEPIANN, WO BXOAATL A0

KOMMNEKTY NOCTAYAHHA
(BMKOPUCTaHHS KOZiB NPOAYKTIB NPUMUHEHO)

*#AKLL0 BaM NOTPiGHO 3HATW nonepeaHi peaakLii, 3BepHITLCS A0 CryxOu niaTpuMkK knieHTis Copan.

YNoBHOBaXeHW NpeACTaBHUK:

DOl XapuyeHko,

Byn. €.4Yasgap 11/100, m.Kuis, 02140
Ten.: +380 67 155 2779,
s.kharchenko@yahoo.com

¥
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mnozstvo pre <n> testov / Vsebuje dovolj za <n> testov / Sadrzi dovoljno za <n> testova / Innehaller tillrackligt
mycket for <n> tester / <n> test igin yeterli icerik / NMpuaatHuiA ANs NpoBeAEHHA <N> KiNbKOCTI BUNpobyBaHb
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Do not use if package is damaged / Non utilizzare in caso di confezionamento danneggiato / No utilizar en
caso de paquetedafiado / Bei Beschadigung der Verpackungnicht verwenden / Ne pas utiliser si 'emballage
est abimé / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada / He nanonseaiite, ako onakoBkaTa e HapyLueHa /
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Mn xpnoiyoTroigite
av n cuokeuacia éxel utrooTei {nuia / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut / Ne upotrebljavajte ako je pakiranje o$teceno / Ne haszndlja, ha a csomagolas megsérilt/
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Niet gebruiken indien de verpakking is
beschadigd / Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / A
nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne uporabljajte, Ce je
embalaza poSkodovana / Ne koristiti ako je pakovanje oStec¢eno / Far ej anvandas om forpackningen ar skadad /
Ambalaj hasarliysa kullanmayin / He BukopncToByBaTH, SIKLLIO YNaKoBKa MOLIKOAKEeHa

Rx Only

This only applies to US: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
practitioner.” / Vale solo per gli Stati Uniti: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of
a licensed practitioner.” / Sélo se aplica a los EE.UU.: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on
the order of a licensed practitioner.” / Gilt nur fiir die USA: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or
on the order of a licensed practitioner.” / S’applique uniquement aux Etats-Unis: “Caution: Federal Law restricts
this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.”/ Isto aplica-se apenas aos EUA: “Caution: Federal
Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Mpunoxumo camo 3a CALL:
,,BHMMaHMeZ d>e,qepanHMﬂT 3aKOH orpaHuvasa npo,qa)KGaTa Ha TOBa u3genuve camMo OT MU NO MNOpbYKa Ha
nuueH3vpaH npakTukyeall.” / Toto plati pouze pro USA: ,Upozoméni: Federalni zakon omezuje prodej tohoto
prostfedku na prodej licencovanym |ékafem nebo na jeho piikaz.“ / Dette geelder kun for USA: “Advarsel:
Amerikansk faderal lovgivning begreenser dette udstyr til salg af eller pa bestilling af en autoriseret praktiserende
leege.” / loxuel pévo yia mig HMA: «Mpocoxn: H opootrovdiakr vouoBeoia emTpETel TNV TIWANCN auToU TOu
TIPOIGVTOG POVO aTTd 1aTPG A KaTdTTIV EVIOAAG 10TpoU.» / Jargnev kehtib ainult Ameerika Uhendriikides: ,Hoiatus:
USA féderaalseaduse kohaselt tohib seda seadet miiia vaid litsentsitud tervishoiutd6taja vai tema ettekirjutusel.”/
Téama koskee vain Yhdysvaltoja: "Huomio: Liittovaltion laki rajoittaa taméan laitteen myynnin valtuutetulle
ammatinharjoittajalle tai hdnen maéarayksestaan.”/ To se odnosi samo na SAD: ,Oprez: Savezni zakon ograni¢ava
da ovlasteni stru¢njak prodaje ovaj proizvod ili da se prodaje po nalogu ovlastenog stru¢njaka.” / Ez csak az
Egyesiilt Allamokra vonatkozik: ,Vigyazat: A szévetségi tdrvények értelmében ez az eszkdz csak engedéllyel
rendelkez6 szakember altal vagy annak megrendelésére értékesitheté.” / Tai taikoma tik JAV: ,Démesio: pagal
federalinius jstatymus §j gaminj galima parduoti tik licencijuotam specialistui arba jo nurodymu.* / Sis attiecas tikai
uz ASV: “Uzmanibu! Saskana ar federalo likumu $o ierici drikst pardot tikai licencéts praktizéjoss arsts vai péc
§ada arsta pastfijuma.” / Dit geldt alleen voor de VS: “Let op: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde
Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een bevoegd medisch deskundige worden gekocht.”
|/ Dette gjelder bare USA: «Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
practitioner» / Dotyczy to wytgcznie Stanéw Zjednoczonych: ,Przestroga: Prawo federalne dopuszcza sprzedaz
niniejszego artykutu wytacznie przez licencjonowanego lekarza lub na jego zlecenie.” / Valabil numai pentru Statele
Unite: ,Precautie: Legea federala din SUA limiteaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la recomandarea unui
medic autorizat.” / Toto plati iba pre USA: ,Pozor: Federdlny zakon obmedzuje predaj tejto pomdcky na
licencovaného lekara alebo na jeho objednavku.” / To velja samo za ZDA: »Pozor: Zvezni zakon omejuje prodajo
tega pripomocka s strani licenciranega zdravnika ali po njegovem narogilu.« / Ovo vazi samo za SAD: ,Oprez:
Savezni zakon ograni¢ava ovo medicinsko sredstvo na prodaju od strane ili na nalog licenciranog zdravstvenog
radnika.” / Detta géller endast for USA: "Forsiktighet: Enligt federal lag far denna enhet endast séljas av eller pa
uppdrag av en licensierad l&kare." / Bu yalnizca ABD igin gegerlidir: “Dikkat: Federal Yasalar, bu cihazin lisansli
bir pratisyen hekim tarafindan veya onun talimati Gizerine satiimasina kisitiama getirir.” / 'Lle cTocyeTbcst BUHATKOBO
CLLA: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.”

Date of Manufacture / Data di fabbricazione / Fecha de fabricacion / Herstellungsdatum / Date de fabrication /
Data de fabrico /JaTta Ha npousBoactBo / Datum vyroby / Fremstillingsdato / Huepopnvia mapaokeurig /
Tootmiskuupdev / Valmistuspédivdamaara / Datum proizvodnje / Gyartds datuma / Pagaminimo data /
Razo8anas datums / Productiedatum / Produksjonsdato / Data produkcji / Data fabricatiei / Datum vyroby /
Datum izdelave / Datum proizvodnie / Tillverkningsdatum / Uretim Tarihi / lata Bupo6HuLTea

]
]

Country of Manufacture / Paese di Fabbricazione / Pais de fabricacion / Herstellungsland / Pays de fabrication /
Pais de Fabrico /ObpxaBa Ha npoussofctso / Zemé vyroby / Fremstillingsland / Xwpa mapaokeurg /
Tootjariik / Valmistusmaa / Drzava proizvodnje / Gyartd orszag / Gamintojo Salis / RaZotajvalsts / Land van
productie / Produksjonsland / Kraj produkciji / Tara fabricatiei / Krajina vyroby / Drzava proizvodnje / Drzava
proizvodnije / Tillverkningsland / Uretim Ulkesi / Kpaina Bupo6HuLTea

elFU Indicator

Consult the operating instructions supplied with the device or available in electronic format, and which can be
identified by the e-IFU indicator on the packaging label / Consultare le istruzioni per I'uso fornite con il
dispositivo oppure disponibili in formato elettronico ed identificate dall’e-IFU indicator sull'etichetta imballo /
Consultar las instrucciones de uso suministradas con el dispositivo o disponibles en formato electrénico e
identificadas por el indicador e-IFU de la etiqueta del embalaje / Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung,
die mit dem Gerat geliefert wird oder in elektronischem Format vorliegt und durch den e-IFU-Indikator auf dem
Verpackungsetikett gekennzeichnet ist/ Voir le mode d'emploi fourni avec I'appareil ou disponible au format
électronique et identifiable grace a l'indicateur e-IFU sur I'étiquette de I'emballage / Ver as instrugdes de
utilizagdo fornecidas com o dispositivo ou disponiveis em formato eletrénico e identificadas pelo indicador e-
IFU na etiqueta da embalagem / KoHcyntupaite ce ¢ MHCTpPyKUMWTE 3a ekcnnoaTtauusi, NpefoCcTaBeHn C
M3[EerMeTo N HanuyHW B eNeKTPOHeH opmart, KouTo MoraT Aa 6baaT naeHTMdUUMpaHn Ypes nHaukaTopa
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e-IFU Bbpxy eTukeTta Ha onakoBkaTa / Podivejte se do navodu k obsluze, ktery je dodavan se zafizenim nebo
je k dispozici v elektronické podobé a ktery Ize identifikovat podle indikatoru e-IFU na $titku na obalu / Se
betjeningsvejledningen, der felger med anordningen eller er til radighed i elektronisk form, og som kan
identificeres af e-IFU-indikatoren pa emballagens etiket / ZupBouAeuTeite Tig 0dnyieg xpriong TTou Trapéxovtal
HE TO TTPOI6V 1| SiaTiBevTal 0g NAEKTPOVIK HOPPH Kal O OTIOIEG HTTOPOUV Va avayvwpIoToUV atré Tnv évOeign e-
IFU oTnv eTikéTa TnG ouokeuaaiag / Lugege seadmega kaasas olevat voi elektroonilist kasutusjuhendeid, mida
on voimalik leida pakendi sildil oleva e-kasutusjuhendi margise jargi / Tutustu laitteen mukana toimitettuun tai
sahkaisessa muodossa saatavilla olevaan kayttdohjeeseen. Kayttdohje voidaan tunnistaa pakkausmerkinnan
e-IFU-merkinnasta. / Pogledajte upute za uporabu isporuc¢ene s proizvodom ili one dostupne u elektronickom
obliku, a koje se mogu identificirati pomoc¢u oznake e-IFU na naljepnici pakiranja / Olvassa el a késziilékhez
mellékelt vagy elektronikus formatumban elérheté hasznalati utasitast, amely a csomagolas cimkéjén talalhato
e-IFU jeldléssel azonosithaté. / Zr. prie instrumento pridedamg arba elektroniniu formatu pasiekiamag
naudojimo instrukcijg — jg galima atpazinti i$ ,e-IFU* indikatoriaus, pateikto ant pakuotés etiketés / Skatiet
ierices komplektacija ieklautas vai elektroniska formata pieejamas lietoSanas instrukcijas, ko var identificét péc
e-IFU indikatora uz iepakojuma etiketes / Raadpleeg de gebruiksinstructies die met het hulpmiddel zijn
meegeleverd of beschikbaar zijn in elektronisch formaat, en die kunnen worden geidentificeerd aan de hand
van de e-IFU-indicatie op het verpakkingsetiket / Se bruksanvisningen eller e-bruksanvisningen hvis «elFU-
indikator» er til stede / Nalezy zapozna¢ sig z instrukcjg obstugi dotaczong do urzadzenia lub dostgpng w
formacie elektronicznym, co mozna zidentyfikowa¢ za pomoca wskaznika e-IFU na etykiecie opakowania /
Consultati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu dispozitivul sau disponibile in format electronic si
care pot fi identificate prin indicatorul e-IFU pe ambalajul dispozitivului / Pre¢itajte si navod na obsluhu dodany
s pomockou alebo dostupny v elektronickom formate, ktory méze byt identifikovany indikatorom e-IFU na
Stitku obalu / Preberite navodila za uporabo, ki so priloZzena napravi ali so na voljo v elektronski obliki in so
prepoznavna po indikatorju e-IFU na embalazni nalepki / Pogledajte uputstva za rukovanje koja su prilozena
uz sredstvo ili koja su dostupna u elektronskom formatu i koja se mogu identifikovati na osnovu e-IFU
indikatora na etiketi pakovanja /Se instruktionsmanualen som medféljer enheten eller ar tiliganglig i elektroniskt
format och kan identifieras av e-bruksanvisningskoden pa férpackningens etikett. / Cihazla birlikte verilen veya
elektronik formatta mevcut olan ve cihaz etiketindeki e-IFU gostergesiyle belirlenebilecek kullanim
talimatlarina basvurun / [vB. ApykoBaHi iHCTPYyKLii 3 BMKOpUCTaHHS abo IHCTPYKUii 3 BUKOPUCTaHHSA B
eneKkTpoHoMy chopmari, SKLLOo HasiBHa nosHaydka "elFU Indicator"

Caution / Attenzione / Precaucion / Vorsicht / Attention / Cuidado / BHumarue / Pozor / Advarsel / Mpocoxrn /
Hoiatus! / Huomio/ Oprez / Vigyazat/ Atsargiai / Uzmanibu / Let op / Forsiktig / Przestroga / Precautie / Pozor /
Previdnost / Paznja / Forsiktighet / Dikkat/ YBAIA

Swiss Authorized Representative / Mandatario svizzero / Representante autorizado en Suiza / Schweizer
Bevollmé&chtigter / Représentant agréé pour la Suisse / Representante autorizado suigo / LLBeruapcku
ymbnHoMoLLeH npeactasuten / Zpinomocnény zastupce pro Svycarsko / Autoriseret schweizisk repreesentant /
E€ouciodotnuévog avTirpéowtrog otnv EABetia / Sveitsi volitatud esindaja / Svicarski ovlasteni predstavnik /
Sveices pilnvarotais parstavis / Sveicarijos jgaliotasis atstovas / Svajci meghatalmazott képviselé / Gemachtigd
vertegenwoordiger in Zwitserland / Sveitsisk autorisert representant / Autoryzowany przedstawiciel w
Szwajcarii / Reprezentant autorizat in Elvetia / Svajéiarsky splnomocneny zastupca / Pooblagéeni zastopnik
za Svico / Ovladéeni zastupnik za Svajcarsku / Sveitsin valtuutettu edustaja / Schweizisk auktoriserad
representant / isvigre Yetkili Temsilcisi / YnosHosaxeruit npeacTashuk y Lseiiuapii

N
Copan ltalia S.p.A. North American Distributor:
Via F. Perotti, 10 Copan Diagnostics Inc.
25125 Brescia, Italy 26055 Jefferson Avenue
Tel +39 030 2687211 Murrieta, CA 92562, USA
Fax +39 030 2687250 Tel: 951-696-6957

Fax: 951-600-1832
Email: info@copangroup.com E-mail: customerservice@copanusa.net
Website: www.copangroup.com Website: www.copanusa.com

J

Copyright © Copan ltalia S.p.A.
All rights reserved



