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| ___English___|

Copan MSwab® Collection, Preservation and Transport System
Instruction for Use

INTENDED USE

The MSwab® system is used for the collection, transport and preservation of clinical specimens containing Gram positive aerobic and facultative
anaerobic bacteria, HSV 1 and HSV 2 from the collection site to the testing laboratory. In the laboratory, MSwab® specimens are processed using
standard clinical laboratory operating procedures for culture.

SUMMARY AND PRINCIPLES

One of the routine procedures in the diagnosis of bacteriological infections involves the collection and safe transportation of swab samples. This can
be accomplished by using the Copan MSwab® collection, transport and preservation system. Copan MSwab® incorporates a transport and
preservation medium containing Organic solvent, Buffer, Bovine Serum Albumin and Distilled water. The medium is designed to maintain the viability
of Gram positive aerobic and facultative anaerobic bacteria and HSV 1 and HSV 2 during transit to the testing laboratory.

Copan MSwab® Collection, Transport and Preservation System is supplied in collection kit format. Each collection kit consists of a package containing a
plastic screw-cap tube filled with 1.6 mL of MSwab® transport and preservation medium and a small sterile peel pouch containing one specimen
collection swab that has a tip flocked with soft nylon fiber.

Once a swab sample is collected, it should be placed immediately into the MSwab® transport tube where it comes into contact with the transport
medium. Swab specimens for bacterial or viral investigations collected using MSwab® should be transported directly to the laboratory, preferably
within 2 hours of collection "2 ) in order to to maintain optimum organism viability. If immediate delivery or processing is delayed, then specimens
should be refrigerated at 4 — 8°C or stored at room temperature (20 — 25°C) and processed within 48 hours. Bacterial viability studies for
Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 and ATCC® 6538, and Staphylococcus aureus (Methicillin resistant) ATCC® 43300 and ATCC® 700698
show viability of the tested organisms up to 14 days at refrigerated temperature (4 — 8°C) or 72 hours at room temperature (20 — 25°C).
Independent scientific studies on swab transport systems have shown that for certain bacteria viability is superior at refrigerated temperatures
compared with room temperature ("2~2"), |f viral samples must be frozen, they should be frozen at -70 °C.

REAGENTS

Formulation of MSwab® Transport Medium
Organic solvent

Buffer

Bovine Serum Albumin

Distilled water

pH: 8.5 £0.20

PRODUCT DESCRIPTION

Copan MSwab® Collection, Transport and Preservation System is supplied the in product configurations indicated in the table below.

Catalog No. Copan MSwab® Product Descriptions Pack Size Capture Cap Feature
Single use sample collection pack containing:
404C - Polypropylene screw-cap tube with internal conical .
shape filled with 1.6mL of MSwab® Medium. 50 units per shelf pack YES
404C.R - One regular size applicator swab with flocked nylon fiber 6x50 units per box

tip and breaking point, sterile and individually wrapped.

Copan MSwab® Collection, Transport and Preservation System is supplied in Collection kit format.

The collection kit consists of a package containing a tube filled with MSwab® medium and a small sterile peel pouch containing one regular swab
that has a tip flocked with nylon fiber intended for the collection of specimens from anatomical sites such as throat, vagina, wounds, rectum and
faeces. The swab has a breakpoint in the shaft which is highlighted with a colored indication line marked. After the sample is collected from the
patient, the breakpoint facilitates easy breakage of the swab applicator into the tube. The tube of both formats has a plastic screw capture cap
and a conical shaped bottom filled with MSwab® medium.

The MSwab® 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.

Fig 1. Capture of broken swab applicator stick by MSwab® tube ca|
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MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

Appropriate materials for isolating and culturing aerobic and facultative anaerobic bacteria. These materials include culture media plates or tubes
and incubation systems. Refer to laboratory reference manuals for recommended protocols for culture and identification techniques for aerobic and
facultative anaerobic from clinical swab samples 4.

Appropriate materials for isolating, differentiating and culturing viruses. These materials include tissue culture cell lines, tissue culture medium, incubation
systems and reading equipment. Refer to appropriate references for recommended protocols for isolation and identification of viruses (7).

PRODUCT STORAGE

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

SPECIMEN COLLECTION, STORAGE AND TRANSPORTATION
Specimens collected for microbiological investigations which comprise the isolation of bacteria or viruses should be collected and handled following
published manuals and guidelines 7% 4.

To maintain optimum organism viability, transport specimens collected using MSwab® directly to the laboratory, preferably within 2 hours of
collection 27, If immediate delivery or processing is delayed, then specimens should be refrigerated at 4 — 8°C or stored at room temperature (20 —
25°C) and processed within 48 hours. Bacterial viability studies for Staphylococcus aureus ATCC® 29213 and ATCC® 6538, and Staphylococcus
aureus (Methicillin resistant) ATCC® 43300 and ATCC® 700698 show viability of the tested organisms up to 14 days at refrigerated temperature (4 —
8 °C) or 72 hours at room temperature (20 — 25°C). If viral samples must be frozen, they should be frozen at -70°C.

Specific requirements for the shipment and handling of specimens should be in full compliance with state and federal regulation
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.

LIMITATIONS

1. Condition, timing and volume of specimen collected for culture are significant variables in obtaining reliable culture results. Follow
recommended guidelines for specimen collection 7% %),

2. MSwab® is intended for use as a collection and transport medium for Gram positive aerobic and facultative anaerobic bacteria, HSV 1 and
HSV 2 viruses. MSwab® cannot be used as enrichment, selective or differential medium.

3. Not suitable to collect and transport fastidious or anaerobic bacteria.

4. MSwab® is an antibiotics free medium. Patient specimen that may contain a high load of bacterial contaminants may require additional
antibiotics into the refeed medium.

5. Performance testing with Copan MSwab® was conducted using laboratory strains spiked onto a swab following the test protocols described
in Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 Approved Standard ). Perfomance testing was not conducted using human
specimens.

6. Performance testing with Copan MSwab® was conducted using Copan flocked swabs.

WARNINGS
1. Forin vitro diagnostics use.
Do not re-sterilize unused swabs.
3 This product is for single use only; reuse may cause a risk of infection and/or inaccurate results.
4 Do not re-pack.
5. Not suitable for any other application than intended use.
6. The use of this product in association with a rapid diagnostic kit or with diagnostic instrumentation should be previously validated by the user.
7
8
9

(34, 35, 36, 37)

Do not use if the swab is visibly damaged (i.e. if the swab tip or swab shaft is broken).
Do not use the same test tube for more than one patient. This will result in incorrect diagnosis.

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

10. Do not ingest the medium.

11. Tobe handled by trained personnel only.

12. It must be assumed that all specimens contain infectious micro-organisms; therefore all specimens must be handled with appropriate
precautions against biological risk and aseptic techniques should be used. After use, tubes and swabs must be disposed of according to
laboratory regulations for infectious waste. Observe CDC Biosafety Level 2 recommendations ' 32 3334

13.  Copan MSwab® should not be used if (1) there is evidence of damage or contamination to the product, (2) there is evidence of leakage, (3)
the expiration date has passed, (4) the swab package is open, or (5) there are other signs of deterioration.

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

15. 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.

16. Repeated freezing and thawing of specimens may reduce the recovery of viable organism

INSTRUCTION FOR USE

Specimen Collection
Proper specimen collection from the patient is extremely critical for successful isolation and identification of infectious organisms. For specific
guidance regarding specimen collection procedures, consult published reference manuals 7).

For MSwab® codes 404C and 404C.R:
1. Peel open the kit package and remove the tube of medium and inner pouch containing the sterile swab applicator (see Figure 2).

s (8:35)'
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2.  Remove the swab applicator from its peel pouch (see Figure 2) and collect the clinical specimen. The operator must touch the swab
applicator only above the colored breakpoint line, as illustrated in Figure 3, which is the opposite end to the nylon fiber tip. At all times
when handling the swab applicator, the operator must not touch the area below the colored breakpoint line (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 subsequent culture.

3 Collect the sample from the patient.

4. Unscrew and remove the cap from MSwab®tube making sure not to spil the medium.

5. After the swab sample is taken from the patient, insert the swab into the tube until the breakpoint is level with the test tube opening.

6 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.

7 Descard the broken off part of the swab shaft in an approved medical waste disposal container.

8.  Screw the cap and secure tightly onto the tube (see Figure 2).

9. Write patient’'s name and data on the tube label.

10. Send the sample to the laboratory.

Fig 2. Collection swab showing breakpoint indication line and area for holding the applicator

7¢

Sterile gloves and protective clothing and eyewear should be worn when collecting and handling microbiology specimens and care should be taken
to avoid splashes and aerosols when breaking the swab stick into the tube of medium. During sample collection when handling the swab applicator,
the operator must not touch the area below the colored breakpoint indication line; that is the area from the line to the tip of the nylon flocked swab
(see Fig. 3), as this will lead to contamination of the applicator shaft and the culture thus invalidating the test results.

Fig. 3 Collection swab showing breakpoint indication line and area for holding the applicator

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

[ ? )
Molded breakpoint with colored indication line
The operator must only handle the part of the swab applicator shaft above the breakpoint indication line.

Processing MSwab® Specimens in the Laboratory — Bacteriolo:

MSwab® samples should be processed for bacteriological culture using recommended culture media and laboratory techniques which will depend on
the specimen type and the organism under investigation. For recommended culture media and techniques for the isolation and identification of
bacteria from clinical swab speci- mens refer to published microbiology manuals and guidelines ).

Culture investigations of swab specimens for the presence of bacteria routinely involve the use of solid agar culture medium in Petri dish plates.
The procedure for inoculation of MSwab® samples onto solid agar in Petri dishes is as follows.

Note: Wear latex gloves and other protection commensurate with universal precautions when handling clinical specimens. Observe other CDC
Biosafety Level 2 recommendations ©' 323334

Vortex mix the MSwab® tube containing the swab sample for 5 seconds to release the sample from the swab tip and evenly disperse and
suspend the patient specimen in the medium

1. Unscrew the MSwab® cap and remove the swab applicator.

2. Roll the tip of the MSwab® applicator onto the surface of one quadrant of the culture media plate to provide the primary inoculum.

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

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

The procedure described above utilizes the MSwab® applicator like an inoculation wand to transfer the suspension of patient sample in transport
medium onto the surface of a culture plate creating the primary inoculum (see Fig 4).

Alternatively, the operator can vortex mix the MSwab® tube with the swab inside for 5 seconds and then transfer 100pl volumes of the suspension
onto each culture plate using a volumetric pipetor and sterile pipet tips. Standard laboratory techniques should then be used to streak the primary
inoculum of patient sample across the surface of the culture plate (see Fig 5).
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Fig 4. Procedures for inoculation of MSwab® specimens onto solid agar in Petri dishes

1. Using swab to inoculate specimen 2. Using pipetor and sterile pipet tips to inoculate 100pl of specimen

Fig 5. Procedure for streaking MSwab® specimens on agar Petri dishes for primary isolation ¥

First R Second
quadrant quadrant

Fourth
quadrant

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

Preparation of Gram Stain Smears of MSwab® Specimens

Laboratory analysis of clinical swab samples collected from certain sites on the patient can routinely include microscopic examination of stained
preparations (“direct smears”) using the Gram stain procedure. This can provide valuable information to physicians who are managing patients with
infectious diseases ®?. There are many instances in which a Gram stain can assist in making a diagnosis > 27,

The Gram stain can also help to judge specimen quality and contribute to the selection of culture media especially with mixed flora.

Microscope slides of patient specimens transported in Copan MSwab® transport system can be prepared for Gram stain analysis, as describe below,
by sampling an aliquot of vortexed suspension of the swab © %, Sample transported in MSwab® elution medium represent a homogeneous
suspension in liquid phase. It can be uniformly smeared allowing clear and easy reading.

Note: Wear latex gloves and other protection commensurate with universal precautions when handling clinical specimens. Observe other CDC
Biosafety Level 2 recommendations ©' 323334
1. Take a clean glass microscope slide, place it on a flat surface and inscribe an area using a diamond-tipped or similar glass marker to
identify the location of the specimen inoculum. Note: a slide with a pre-marked 20 mm well can be used.
2. Vortex mix the MSwab® tube containing the swab sample for 5 seconds to release the sample from the swab tip and evenly disperse and
suspend the patient specimen in the medium.
3. Unscrew the MSwab® cap and using a sterile pipet, transfer 1 — 2 drops of sample suspension to the inscribed area on the glass slide. Note:
about 30ul would be a suitable amount of liquid for a pre-marked 20 mm diameter well slide.

In case of bloody or thicker specimens particular care should be taken to thinly spread the sample on the slide. Bacteria are difficult to detect if
the sample shows many red cells and debris.

4. Allow the specimen on the slide to air dry at room temperature or place the slide in an electric slide warmer or incubator set at a temperature
not exceeding 42 °C.

5.  Fix smears using methanol. Methanol fixation is recommended as it prevents lysis of Red Blood Cells, avoids damage to all host cells
and results in a cleaner background @4 22),

6.  Follow published laboratory reference manuals and guidelines for performing the Gram stain. If commercial Gram stain reagents are used, it
is important to comply with instructions in the manufacturer’s product insert for performance test procedure.

For further information or guidance on the preparation of specimen slides for microscopic analysis, for information on Gram staining procedures and
the interpretation and reporting of microscopic analysis, consult published laboratory reference manuals ! -5 22-27),

Processing MSwab® Specimens in the Laboratory — Virology

The survival of HSV 1 and HSV 2 depends on many factors including the type and concentration of the microorganism, duration of transport and
storage temperature. To maintain optimum viability, specimens should be transported directly to the laboratory preferably within 2 hours of collection
(12729 |f immediate delivery or processing is delayed, then specimens collected using Copan MSwab® Collection, Transport and Preservation
System should be refrigerated at 4-8 °C or stored at room temperature (20-25°C) and processed within 48 hours. If samples must be frozen, they
should be frozen placed at -70°C.

In simulated transport and storage studies, the Copan MSwab® System was shown to be capable of maintaining the viability of HSV 1 and HSV 2 at
refrigerated (4-8°C) and room temperature (20-25°C) conditions for up to 48 hours. Based on performance studies conducted by Copan and independent
scientific publications, viability of certain microorganisms is superior at refrigerated temperatures compared with room temperature (2229,

MSwab® specimens should be processed for virology culture using recommended cells line and laboratory techniques that will depend on the
specimen type and the organism under investigation. For recommended shell vials and techniques for the isolation and identification of HSV 1 and
HSV 2 from clinical swab specimens, refer to published virology manuals and guidelines '+ & 2% 30),
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Culture investigations of swab specimens for the presence of HSV 1 and HSV 2 routinely involve the use of cells culture in shell vials. The procedure
for inoculation of MSwab® specimens onto shell vials is described below.

1. Note: Wear latex gloves and other protection commensurate with universal precautions when handling clinical specimens. Observe other
BSL 2 recom mendations.

2. Shake using a vortex mixer for 5 seconds the MSwab® tube containing the swab specimen to release the specimen from the swab tip and
evenly disperse and suspend the patient specimen in the liquid transport medium.

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

4. Transfer 200 pl volumes of the suspension into the shell vial and proceed as per laboratory internal procedure.
NOTE: Patient specimen that may contain a high load of bacterial contaminants may require additional antibiotics into the refeed medium.

5. Proceed with the appropriate techniques for virus detection.

QUALITY CONTROL

MSwab® applicators are tested to ensure they are non-toxic to bacteria. MSwab® medium and applicators are tested to ensure they are non-toxic to
cell lines used for HSV 1 and HSV 2 cultivation. MSwab® transport medium is tested for pH stability . MSwab®is quality control tested before release
for ability to maintain viable Gram positive aerobic and facultative anaerobic bacteria and HSV viruses at room temperature (20 — 25°C) for specified
time points Procedures for quality control of microbiology transport devices should be conducted using testing methods described in Clinical and
Laboratory Standards Institute M40-A2 and other publications ). If aberrant quality control results are noted, patient results should not be reported.

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
The test procedures employed for determining bacterial viability performance were based upon the quality control methods described in Clinical
and Laboratory Standards Institute M40-A2 ©,

MSwab® system has an intended use limited to Gram positive aerobic and facultative anaerobic bacteria and HSV 1 and HSV 2, therefore its field
application is more restricted than some other devices. For this reason the bacterial recovery studies were conducted under the simulated transport
and storage conditions as described and defined in CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems: Approved Standard and
included only the Gram positive aerobic and facultative anaerobic strains from the Group 1 of paragraph 7.11.1 of the CLSI M40-A2 document, in
particular:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

In addition, Copan included testing of additional Gram positive aerobic and facultative anaerobic microorganisms, clinically relevant, not required by
CLSIM40-A2. The specific bacterial strains used in these studies are here listed:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (Group B Strep) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876

Staphylococcus aureus (Methicillin resistant) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538

Staphylococcus aureus (Methicillin resistant) ATCC® 700698

All cultures of bacteria were ATCC® (American Type Culture Collection) and were obtained commercially.

The selection of these organisms also reflects those Gram positive aerobic and facultative anaerobic bacteria that would normally be
encountered in specimens collected and analyzed in a typical clinical microbiology laboratory.

Bacterial viability studies were performed on the Copan MSwab® at two different ranges of temperature, 4 — 8 °C and 20 — 25 °C, corresponding to
refrigerator and room temperature, respectively. Swabs accompanying each transport system were inoculated in triplicate with 100pl of specific
concentrations of organism suspen- sion. Swabs were then placed in their respective transport medium tubes and were held for 0 hrs, 24 hrs and 48
hrs. At the appropriate time intervals, each swab was processed according to the Roll-Plate or Swab Elution Method.

Additional bacterial viability studies for Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 and ATCC® 6538, and Staphylococcus aureus (Methicillin resistant)
ATCC® 43300 and ATCC® 700698 were performed on the Copan MSwab® at two different ranges of temperature, 4 — 8 °C and 20 — 25 °C,
corresponding to refrigerator and room tem- perature, respectively.

Swab accompanying the transport system was inoculated in triplicate with 100l of specific concentrations of organism suspension. Swabs were
then placed in their respective transport medium tubes and:

For studies performed at 4 — 8 °C inoculated MSwab® tubes were held for O hrs, 10 days and 14 days. At the appropriate time intervals, each
MSwab® was pro- cessed according to the Roll-Plate Method.

For studies performed at 20 — 25 °C inoculated MSwab® tubes were held for 0 hrs and 72 hrs. At the appropriate time intervals, each MSwab®
was processed according to the Roll-Plate Method.

Bacterial overgrowth studies were performed on the Copan MSwab® at 4 — 8 °C, corresponding to refrigerator temperature. Swabs accompanying
each transport system were inoculated in triplicate with 100pl of specific concentrations of organism suspension. Swabs were then placed in their
respective transport medium tubes and were held for 0 hrs and 48 hrs. At the appropriate time intervals, each swab was processed according to the
Roll-Plate Method.

Bacterial overgrowth studies were performed using Pseudomonas aeruginosa.

Viral viability studies were performed using HSV 1 and HSV 2. Swabs accompanying each transport system were directly inoculated in triplicate
with 100pl of organisms suspension.
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Swabs were then placed in their respective transport medium tubes and were held for 0, 24 and 48 hours at both 4 °C and room temperature (20-25 °C).
At the appropriate time interval, each swab was vortexed, removed from its transport medium tube and then 200pl aliquots of this suspension was
inoculated into shell vials. All cultures were processed by standard laboratory culture technique and examined after a specified incubation time.
Organism viability was determined by fluorescing foci counts.

Organisms evaluated were:
Herpes Simplex Virus Type 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
Herpes Simplex Virus Type 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.

TEST RESULTS
*Table 1 - SUMMARY OF RESULTS FOR BACTERIAL RECOVERY STUDIES SWAB ELUTION METHOD, 4-8°C

Dilution: 0.5 Average of | Average of | Average of
McFarland CFUs CFUs CFUs Log
Organism bacterial Product Lot Number | recovered recovered recovered decli::e Interpretation
suspension at time at time at time
with saline 0 hrs 24 hrs 48 hrs
2045 3.9x10° 2.7x 10° 23x10° -0.23 Acceptable Recovery
Streptococcus pyogenes " ; ° S < S
ATOC® 19815 diluted 1:10 MSwab 2045/1 4.8x 10 2.5x 10 2.4 x 10 -0.36 Acceptable Recovery
2045/2 4.2x10° 2.3x10° 2.0x 10° -0.32 Acceptable Recovery
2045 1.2x10° 1.8 x 10* 2.1x10° -1.76 Acceptable Recovery
Streptococcus pneumoniae " . . 5 T 3 B
e 6305 diluted 1:10 MSwab’ 2045/1 1.2x 10 1.9 x 10 1.7 x 10 1.85 Acceptable Recovery
2045/2 1.2x10° 2.0 x 10* 1.9x 10’ -1.80 Acceptable Recovery
2045 2.0x 10° 2.0x 10° 21x10° -1.98 Acceptable Recovery
Sf'em;gggg fg’;ea"s’"""’“ diluted 1:10 MSwab® 2045/1 1.8x 10° 2.1x10° 1.8x10° -2.00 Acceptable Recovery
2045/2 1.9x 10° 1.8 x 10* 1.7x10° -2.05 Acceptable Recovery
2045 1.1x 10° 1.0 x 10° 9.4x10° -0.07 Acceptable Recovery
Enterococcus faecalis . © s 9 s
ATOCE 20212 diluted 1:10 MSwab' 2045/1 1.1 x 10 1.0 x 10 9.2x 10 -0.08 Acceptable Recovery
2045/2 1.1x 10° 1.0 x 10° 9.5 x 10° -0.06 Acceptable Recovery
2045 1.6x 10° 1.2 x 10° 9.2x 10° -0.24 Acceptable Recovery
s’aphyf.ﬁg%’@”ﬁ;gz’d;"”’d’s diluted 1:10 MSwab® 2045/1 1.7 x 10° 1.3 10° 1.1 % 10° 019 Acceptable Recovery
2045/2 1.4 % 10° 1.2 x 10° 9.5 x 10° 017 Acceptable Recovery
2045 1.3x 10° 1.0 x 10° 8.8x10° -0.17 Acceptable Recovery
S'a"glfr’“’:"g@“z“;;g’e“s diluted 1:10 MSwab® 2045/1 1.0 x 10° 9.5 x 10° 7.4 x 10° 013 Acceptable Recovery
2045/2 1.0 x 10° 9.5x 10° 8.0 x 10° -0.10 Acceptable Recovery
2045 2.1x10° 1.8 x 10° 1.5x 10° -0.15 Acceptable Recovery
S”ep’};’.‘;g%’@”ﬁ;gffc“ae diluted 1:10 MSwab® 2045/1 1.9x 10° 1.8x 10° 15x 10° -0.10 Acceptable Recovery
2045/2 2.2x10° 1.4 x 10° 1.3x 10° -0.23 Acceptable Recovery
2045 2.0x10° 1.5x 10° 1.4 x 10° -0.15 Acceptable Recovery
Kocuria rhizophila i . © s s g
race oo diluted 1:10 MSwab 2045/1 2.4 x 10 1.4x 10 1.4 x 10 0.18 Acceptable Recovery
2045/2 2.2x10° 1.6 x 10° 1.4 x10° -0.19 Acceptable Recovery
2045 1.4 x 10° 8.1x 10° 3.0 x 10° -0.67 Acceptable Recovery
Listeria monocytogenes i . © s s s
ATece 1an1a diluted 1:10 MSwab 2045/1 1.3 x 10 9.0 x 10 3.4x 10 -0.58 Acceptable Recovery
2045/2 1.5x 10° 8.8 x 10° 4.2x10° -0.55 Acceptable Recovery
2045 1.5x 10° 6.9 x 10* 1.6 x 10* -0.97 Acceptable Recovery
Bacillus cereus ' . ° s . "
ATOC® 10876 diluted 1:10 MSwab’ 2045/1 1.6 x 10 7.6 x 10 1.8x 10 0.95 Acceptable Recovery
2045/2 1.6x10° 8.3x 10 1.4 x 10* -1.06 Acceptable Recovery
2045 2.1x10° 1.2 x 10° 8.0x 10° -0.42 Acceptable Recovery
S'a""y’af\"fégs@ i‘a”aen‘gs(MRSA’ diluted 1:10 MSwab® 2045/1 1.9 x 10° 1.3 10° 8.9 x 10° 0.33 Acceptable Recovery
2045/2 1.9 x 10° 1.4 x 10° 9.4 x 10° -0.30 Acceptable Recovery
2045 1.5x 10° 9.2x 10° 6.9 x 10° -0.34 Acceptable Recovery
Staphylococcus aureus ' . ° s s s
Y reoe 6538 diluted 1:10 MSwab 2045/1 1.6 x 10 1.0 x 10 8.3x 10 0.29 Acceptable Recovery
2045/2 1.7 x 10° 13 x 10° 9.5x 10° -0.25 Acceptable Recovery
2045 2.0 x 10° 1.6 x 10° 1.4 x 10° -0.15 Acceptable Recovery
Staphylococcus aureus (MRSA) ' . ° s s o
AToce 300608 diluted 1:10 MSwab 2045/1 2.1 X 10 1.6 x 10 1.4 x 10 0.18 Acceptable Recovery
2045/2 1.9 X 10° 15x10° 9.5x 10° -0.30 Acceptable Recovery

EIFU012R01 Date 2022.10 Page 8



Copan

e

*Table 2 - SUMMARY OF RESULTS FOR BACTERIAL RECOVERY STUDIES SWAB ELUTION METHOD, 20-25°C

MSwab’

Dn":zg:z;:("s Average of Average of Average of
bacterial Lot CFUs CFUs CFUs Logio
Organism acterial Product Numb T d T d T d decline Interpretation
suspension : " "
ith sali at time at time at time
Wwith saline 0 hrs 24 hrs 48 hrs
2045 3.9 x 10° 2.2x10° 1.5x 10° -0.41 Acceptable Recovery
S”e”fﬁg‘g’;’jg‘;’;":e"es diluted 1:10 MSwab® 204511 4.8x 10° 2.1x 10° 15x 10° 051 Acceptable Recovery
2045/2 4.2x 10° 2.0 x 10° 1.7 x10° -0.39 Acceptable Recovery
2045 1.2x10° 1.0 x 10° 9.4 x 10° -2.11 Acceptable Recovery
Streptococcus pneumoniae giluted 1:10 MSwab® 2045/1 12x10° 12x10° 1.1x10° -2.04 Acceptable Recovery
ATCC® 6305 :
2045/2 1.2x10° 1.2x10° 1.1x10° -2.04 Acceptable Recovery
2045 2.0x10° 1.5x 10° 1.6x 10° -2.10 Acceptable Recovery
Streptococcus pneumoniae diluted 1:10 MSwab® 2045/1 1.8x 10° 15x10° 1.1x10° -2.21 Acceptable Recovery
ATCC® 49136 :
2045/2 1.9 x 10° 1.7 x 10° 1.4x10° -2.13 Acceptable Recovery
2045 1.1x 10° 1.1x 10° 7.7x10° -0.15 Acceptable Recovery
Enterococeus fascalis giluted 1:10 MSwab® 2045/1 1.1x 10° 9.6 x 10° 8.1 x 10° 013 Acceptable Recovery
ATCC® 29212 :
2045/2 1.1x 10° 9.3x 10° 8.6x 10° -0.11 Acceptable Recovery
2045 1.6 x 10° 1.1x 10° 52x10° -0.49 Acceptable Recovery
Staphylococcus epidermidis diluted 1:10 MSwab® 2045/1 1.7x10° 1.4x10° 6.8 x 10° -0.40 Acceptable Recovery
ATCC® 12228 : - -
2045/2 1.4x10° 9.0 x 10° 5.5x 10° -0.41 Acceptable Recovery
2045 1.3 x 10° 8.7x 10° 52x10° -0.40 Acceptable Recovery
Staphylococcus aureus giluted 1:10 MSwab® 2045/1 1.0x 10° 8.7 x 10° 5.8 x 10° -0.24 Acceptable Recovery
ATCC® 29213 :
2045/2 1.0 x 10° 9.9x 10° 6.0x 10° -0.22 Acceptable Recovery
2045 2.1x10° 1.5x 10° 1.3 x 10° -0.21 Acceptable Recovery
Stroptococous agalactiae diluted 1:10 MSwab® 2045/1 1.9x 10° 1.7x10° 13x10° -0.16 Acceptable Recovery
ATCC® 13813 :
2045/2 2.2x10° 1.4 x 10° 1.0 x 10° -0.34 Acceptable Recovery
2045 2.0 x 10° 1.1x10° 6.0 x 10* -0.52 Acceptable Recovery
Kocuria rhizophila diluted 1:10 MSwab® 2045/1 2.1x 10° 1.5x 10° 5.4 x 10 -0.59 Acceptable Recovery
ATCC® 9341 :
2045/2 2.2x10° 1.3x10° 6.5x 10* -0.53 Acceptable Recovery
2045 1.4 x 10° 3.8x 10° 2.0 x 10° -0.84 Acceptable Recovery
L’S‘ngggﬁgﬁjmes Diluted 1:10 MSwab® 2045/1 13x 10° 5.3 x 10° 1.8x 10° -0.86 Acceptable Recovery
2045/2 1.5x 10° 53x 10° 1.7x10° -0.94 Acceptable Recovery
2045 1.5x 10° 5.8 x 10 2.0x10° -1.87 Acceptable Recovery
Bacillus cereus diluted 1:10 MSwab® 2045/1 1.6 x 10° 7.8x 10 2.1x10° -1.88 Acceptable Recovery
ATCC® 10876 :
2045/2 1.6x 10° 8.1x 10* 3.8x10° -1.62 Acceptable Recovery
2045 2.1x10° 1.0 x 10° 5.0x 10° -0.62 Acceptable Recovery
Staphylococous aureus(MRSA) diluted 1:10 MSwab® 2045/1 1.9x 10° 1.4 x 10° 4.2x10° -0.65 Acceptable Recovery
ATCC® 43300 :
2045/2 1.9x 10° 9.1x10° 4.3x10° -0.65 Acceptable Recovery
2045 1.5x 10° 7.6x 10° 5.1x10° -0.47 Acceptable Recovery
Staphylococeus aureus diluted 1:10 MSwab® 2045/1 16x 10° 1.4x10° 6.4 x 10° -0.40 Acceptable Recovery
ATCC® 6538 . -
2045/2 1.7 x 10° 1.0 x 10° 7.9 x 10° -0.33 Acceptable Recovery
2045 2.0x 10° 1.6 x 10° 1.1x 10° -0.26 Acceptable Recovery
Staphy/acow@ls aureus (MRSA) diluted 1:10 MSwab® 20451 2.1 X 10° 1.5x 10° 1.3 x 10° -0.21 Acceptable Recovery
ATCC® 700698 : -
2045/2 19X 10° 1.4 x 10° 8.2x 10° -0.36 Acceptable Recovery

*Table 3 - SUMMARY OF RESULTS FOR BACTERIAL RECOVERY STUDIES ROLL-PLATE METHOD, 4-8°C

Dilution: 0.5 Average of Average of Average of
McFarland CFUs CFUs CFUs
Organism bacterial Product Lot Numb T d T d recovered Interpretation
suspension at time at time at time
with saline 0 hrs 24 hrs 48 hrs
2045 283.3 172.3 153.0 Acceptable Recovery
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 diluted 402 MSwab® 2045/1 266.7 220.0 169.0 Acceptable Recovery
2045/2 275.7 240.7 160.3 Acceptable Recovery
2045 227.3 153.0 111.7 Acceptable Recovery
Streptococcus pneumoniae diluted - ®
ATOCS £305 1078 MSwab' 2045/1 215.7 171.0 109.0 Acceptable Recovery
2045/2 217.3 159.0 104.3 Acceptable Recovery
2045 279.7 206.3 123.7 Acceptable Recovery
Streptococcus pneumoniae diluted 15 ®
ATCC® 49136 10 MSwab' 2045/1 256.7 207.7 113.0 Acceptable Recovery
2045/2 270.0 195.7 123.0 Acceptable Recovery
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2045 207.3 172.3 158.3 Acceptable Recovery
E""Zﬁ"coéﬁ”;g;‘;"a”s diluted 435 MSwab® 2045/1 214.0 167.7 158.3 Acceptable Recovery
2045/2 223.3 183.3 140.0 Acceptable Recovery
2045 280.7 238.7 123.0 Acceptable Recovery
Staphy! ,’;’ﬁg”;m” 51;;2'?”"“1’5 diluted o35 MSwab® 2045/1 277.0 238.0 113.0 Acceptable Recovery
204512 273.3 151.3 117.0 Acceptable Recovery
2045 252.7 209.3 179.0 Acceptable Recovery
Staphylococcus aureus diluted - o
R 109 MSwab' 2045/1 212.7 188.3 160.0 Acceptable Recovery
204512 217.0 188.7 157.3 Acceptable Recovery
2045 174.0 121.0 17.7 Acceptable Recovery
Streptococcus agalactiae diluted 4 .
e e 107 MSwab' 2045/1 162.3 127.0 100.3 Acceptable Recovery
2045/2 186.0 148.3 124.7 Acceptable Recovery
2045 271.7 237.0 212.0 Acceptable Recovery
K";#’C'acghggﬂ”ﬁ diluted 42 MSwab® 2045/1 267.7 2233 202.0 Acceptable Recovery
2045/2 269.3 235.0 179.0 Acceptable Recovery
2045 267.3 243.3 209.7 Acceptable Recovery
List t
e e Taaaes diluted 443 MSwab® 2045/1 275.0 242.0 192.7 Acceptable Recovery
204512 274.3 226.7 198.3 Acceptable Recovery
2045 234.7 185.3 167.0 Acceptable Recovery
Bacillus cereus giluted -
s o 101 MSwab' 2045/1 246.0 182.7 151.7 Acceptable Recovery
204512 231.0 179.0 144.7 Acceptable Recovery
2045 204.7 185.0 172.7 Acceptable Recovery
Staphylococcus aureus(MRSA) diluted .
oCee 9300 1075 MSwab' 2045/1 211.7 185.7 177.3 Acceptable Recovery
2045/2 196.7 183.7 161.0 Acceptable Recovery
2045 149.0 123.0 98.7 Acceptable Recovery
Staphylococcus aureus i
P rC0s 6538 diluted 4535 MSwab® 2045/1 172.0 138.0 108.3 Acceptable Recovery
204512 167.3 142.3 98.3 Acceptable Recovery
2045 257.0 223.3 204.0 Acceptable Recovery
Staphylococcus aureus (MRSA) giluted a5
AN 10 MSwat® 2045/1 254.3 229.0 203.3 Acceptable Recovery
204512 257.7 238.0 202.7 Acceptable Recovery

*Table 4 - SUMMARY OF RESULTS FOR BACTERIAL RECOVERY STUDIES ROLL-PLATE METHOD, 20-25°C

Dilution: 0.5
McFarland Average of Average of Average of
f bacterial Lot Number CFUs CFUs CFUs .
Organism Product Interpretation
9 suspension with recovered at | recovered at recovered at P
time 0 hrs time 24 hrs time 48 hrs
2045 283.3 184.0 113.3 Acceptable Recovery
Stropt '
T e e diluted 14 MSwab® 2045/1 266.7 196.0 123.0 Acceptable Recovery
2045/2 275.7 211.0 130.0 Acceptable Recovery
2045 227.3 131.7 83.0 Acceptable Recovery
Streptococcus pneumoniae diluted 415 MSwab® 2045/1 215.7 149.3 73.0 Acceptable Recovery
ATCC® 6305
2045/2 217.3 137.3 80.0 Acceptable Recovery
2045 279.7 148.3 710 Acceptable Recovery
Streptococcus pneumoniae diluted 415 MSwab® 2045/1 256.7 171.0 817 Acceptable Recovery
ATCC® 49136
2045/2 270.0 171.0 710 Acceptable Recovery
2045 207.3 140.0 17.7 Recovery
E”’i{ig"gé“g%“"s diluted 4535 MSwab® 2045/1 214.0 140.0 17.7 Recovery
2045/2 223.3 134.0 9.0 Recovery
2045 280.7 147.0 897 Acceptable Recovery
i o eptable
Staphylococcus epidermidis ATCC diluted 4435 MSwab® 2045/1 277.0 154.0 933 Acceptable Recovery
2045/2 273.3 167.7 88.0 Acceptable Recovery
2045 252.7 176.7 112.0 Acceptable Recovery
Sfap%g@fcz”;zfg”e“s diluted o35 MSwab® 2045/1 212.7 178.3 126.7 Acceptable Recovery
2045/2 217.0 131.7 107.3 Acceptable Recovery
2045 174.0 112.7 80.3 Acceptable Recovery
Strep! fﬁgﬁfﬁ ;gf'a’ac”ae diluted 443 MSwab® 2045/1 162.3 119.7 88.0 Acceptable Recovery
2045/2 186.0 112.7 84.0 Acceptable Recovery
2045 271.7 198.3 165.3 Recovery
K",i#’gcéhggff"a diluted 42 MSwab® 2045/1 267.7 196.3 145.7 Recovery
2045/2 269.3 204.7 142.3 Recovery
2045 267.3 221.3 167.0 Recovery
L’S’é;ﬁgggigﬁ";g““ diluted 443 MSwab® 2045/1 275.0 221.0 162.0 Acceptable Recovery
2045/2 274.3 211.3 172.0 Acceptable Recovery
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g. MSwab’

2045 234.7 156.0 116.0 Acceptable Recovery
iﬂ"g’gi ‘1";’;7“; diluted 4415 MSwab® 2045/1 246.0 167.0 120.3 Acceptable Recovery
2045/2 231.0 161.7 117.3 Acceptable Recovery
2045 204.7 173.7 153.0 Acceptable Recovery
S[aphybfffccéi i‘a’gec”cs(MRSA) diluted 425 MSwab® 2045/1 211.7 174.3 142.3 Acceptable Recovery
2045/2 196.7 174.3 137.3 Acceptable Recovery
2045 149.0 117.0 72.7 Acceptable Recovery
Stap h,{?égﬁfggfawe“s diluted 435 MSwab® 204501 172.0 113.3 82.0 Acceptable Recovery
2045/2 167.3 133.3 86.3 Acceptable Recovery
2045 257.0 205.0 171.7 Acceptable Recovery
Stamw::gggg ;Lﬂlaes'éss(MRSA) diluted ;a5 MSwab® 2045/1 254.3 203.0 176.3 Acceptable Recovery
2045/2 257.7 205.3 170.3 Acceptable Recovery
*Table 5 - SUMMARY OF RESULTS FOR ADDITIONAL BACTERIAL RECOVERY STUDIES ON SPECIFIC STRAINS ROLL-PLATE
METHOD, 4-8°C
Dilution: 0.5
McFarland Average of Average of Average of
" . CFUs CFUs CFUs .
Organism bacterial Product Lot Number Interpretation
suspension with recovered at recovered at recovered at
pensi time 0 hrs time 10 days time 14 days
saline
Acceptable
1210 248 349 401 Recovery
Staphylococcus aureus ; MSwab® 25C080 232 321 497 Acceptable
ATCC® 29213 diluted 155 wa Recovery
Acceptable
43A133 240 300 521 Rectvery
Acceptable
1210 231 264 305 Rocovery
Staphylococcus aureus(MRSA) diluted , a5 MSwab® 25C080 220 287 280 Acceptable
ATCC® 43300 10 Recovery
Acceptable
43A133 212 292 215 Recovery
Acceptable
1210 152 175 156 Rocovery
Staphylococcus aureus i o Acceptable
Pyiossus o diluted ;o35 MSwab 25C080 88 139 160 Recovery
43A133 256 147 165 Acceptable
Recovery
Acceptable
1210 168 184 225 Recovery
Staphylococcus aureus (MRSA) i . MSwab® 25C080 176 240 209 Acceptable
ATCC® 700698 diuted 42 Recovery
43A133 180 327 247 Acceptable
Recovery

*Table 6 - SUMMARY OF RESULTS FOR ADDITIONAL BACTERIAL RECOVERY STUDIES ON SPECIFIC STRAINS ROLL-PLATE

METHOD, 20-25°C
Dilution: 0.5
o R NII)cFirla_nld Prod Lot Numb Average of CFUs | Average of CFUs Int R
rganism ac .erla th roduct ot Number recovered at time | recovered at time nterpretation
SUSPEHS!O’I Wi’ 0 hrs 72 hrs
saline
1210 248 233 Acceptable Recovery
Staphylococcus aureus diluted 5 MSwab® 25C080 232 303 Acceptable Recovery
ATCC® 29213 10
43A133 240 327 Acceptable Recovery
1210 231 60 Acceptable Recovery
Staphylococcus aureus(MRSA) diluted .35 MSwab® 25C080 220 80 Acceptable Recovery
ATCC® 43300 10
43A133 212 69 Acceptable Recovery
1210 152 112 Acceptable Recovery
Staphylococcus aureus diluted 5 MSwab® 25C080 88 194 Acceptable Recovery
ATCC® 6538 10
43A133 256 125 Acceptable Recovery
1210 168 67 Acceptable Recovery
Staphylococcus aureus (MRSA) diluted .35 MSwab® 25C080 176 84 Acceptable Recovery
ATCC® 700698 10
43A133 180 75 Acceptable Recovery

*Table 7 - SUMMARY OF RESULTS FOR BACTERIAL OVERGROWTH STUDIES, ROLL-PLATE METHOD, 4-8°C

Dilution: 0.5
McFarland bacterial Average of
. Average of CFUs .
Organism suspension Product Lot Number 9 " CFUs recovered Interpretation
N N recovered at time 0 hrs N

in saline at time 48 hrs
2045 39.0 0 Acceptable Recovery
rifaPseudomonas aeruginosa diluted g4 MSwab® 2045/1 203 0 Acceptable Recovery

ATCC® BAA-427

2045/2 36.3 0 Acceptable Recovery

EIFU012R01 Date 2022.10

Page 11



&8 Mswab Copan

*Table 8 - SUMMARY OF RESULTS FOR VIRAL RECOVERY STUDIES, 4-8°C

A ge of foci|A ge of foci [A ge of foci
Organism Dilution Product Lot Number of | " of | " of i . Log,, decline | Interpretation
cells at time cells at time cells at time
0 hrs 24 hrs 48 hrs
2045 535.3 302.6 175.6 -0.48 Acceptable Recovery
HSV 1 ATCC® VR539 diluted 452 MSwab® 2045/ 1 505.7 354.7 195.0 -0.41 Acceptable Recovery
2045/ 2 501.7 369.3 213.7 -0.37 Acceptable Recovery
2045 902.0 526.0 209.7 -0.63 Acceptable Recovery
HSV 2 ATCC® VR734 diluted 451 MSwab® 2045/ 1 889.7 419.0 245.7 -0.56 Acceptable Recovery
2045/ 2 954.0 486.0 275.7 -0.54 Acceptable Recovery

*Table 9 - SUMMARY OF RESULTS FOR VIRAL RECOVERY STUDIES, 20-25°C

Average of foci [ Average of foci [ Average of foci
Organism Dilution Product Lot Number c‘;f"s at time coef"s at time coef"s at time Log.m Interpretation
decline
0 hrs 24 hrs 48 hrs

2045 535.3 199.3 142.6 -0.57 Acceptable Recovery

HS\Q;?JQCC@ diluted 42 MSwab® 2045/ 1 505.7 195.7 140.7 0.55 Acceptable Recovery
2045/ 2 501.7 152.0 103.3 -0.69 Acceptable Recovery

2045 902.0 387.7 184.7 -0.69 Acceptable Recovery

HS\(lé;\aTACC@ diluted 1 MSwab® 2045/ 1 889.7 4147 203.7 -0.64 Acceptable Recovery
2045/ 2 954.0 375.3 187.0 0.71 Acceptable Recovery

*Translation in other languages of words/sentences used in Table 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8, 9:

Organism: Organismo / Organismo / Organismus / Organisme / Organismo / OpaaHu3sbm / Organismus / Organisme / Opyavioués / Organism / Tijelo /
Kermenis / Organizmas / Szervezet / Organisme / Organisme / Organizm / Organism / Organizem / Organismi / Organizmus /Organism / Organizma
Dilution 0.5 McFarland bacterial suspension with saline: Diluizione Sospensione batterica 0,5 McFarland con sol. Salina / Dilucién: suspension
bacteriana 0,5 McFarland con sol. salina / Verdiinnung: 0,5-McFarland-Bakteriensuspension mit Salzlésung / Dilution: Suspension bactérienne 0,5
McFarland avec sol. saline / Diluigdo em suspens&o bacteriana McFarland 0,5 com sol. salina / Paspexda+e Ha bakmepuanHa cycnensus 0,5 McFarland
cbc ConeH pasmeop / Zfedéni bakterialni suspenze 0,5 McFarland fyziologickym roztokem / Fortynding 0,5 McFarland bakteriel suspension med
saltvand / Apaiwon Bakrnpiaké evaiwpnua 0,5 McFarland pe @uoioAoyiké opé / Bakterisuspensiooni lahjendamine 0,5 McFarland fiisioloogilise
lahusega / Razrjedenje bakterijske suspenzije 0,5 McFarland sa solozuinom fizioloskom otopinom / Atskaidijums Baktériju suspensija 0,5 McFarland ar
$kid. Sals $kidums / 0,5 McFarland bakterinés suspensijos atskiedimas druskos tirpalu / 0,5 McFarland baktériumszuszpenzié higitasa séoldatban /
Verdunning bacteriesuspensie 0,5 McFarland met zoutoplossing / Fortynning 0,5 McFarland bakteriell suspensjon med saltvann / Rozciericzenie
Zawiesiny Bakteryjnej 0,5 McFarland z roztworem soli / Dilutie Suspensie bacteriand 0,5 McFarland cu sol. Salind / Red¢itev Bakterijske suspenzije 0,5
McFarland s sol. Salino / Dilucia bakteridlnej suspenzie 0,5 McFarland so solnym roztokom / Laimennus: 0,5 McFarlan-bakteerisuspensio suolaliuoksella
/ Utspédning: 0,5 McFarland bakteriell koksaltslésning / Tuzlu soliisyonla 0,5 McFarland bakteri stispansiyonu seyreltme.

Product: Prodotto / Producto / Produkt / Produit / Produto / lMpodykm / Vyrobek / Produkt / IMpoidv / Toode / Proizvod / Produkts / Gaminys / Termék /
Product / Produkt / Produkt / Produs/ Izdelek / Vyrobok / Tuote / Produkt / Uriin

Lot Number: Numero di Lotto / N.° de lote / Chargen-nummer / Numéro de lot / Nimero do lote Homep napmuda / Cislo $arze / Partinummer / ApiBués
mapridag / Partii number / Broj serije (Lot) / Partijas numurs / Partijos numeris / Tételszam / Partiinummer / Partinummer / Numer Partii / Numero di Lotto
/ Sifra serije / &islo $arze / Erdnumero / Parti-nummer / Parti numarasi

Average of CFUs recovered at time O hrs, 24hrs, 48hrs, 72hrs, 10 days, 14 days: UFC medie recuperate a 0 ore, 24 ore, 48 ore, 72 ore, 10 giorni, 14
giorni / Promedio de UFC recuperadas tras 0O h, 24 h, 48 h, 72 h, 10 dias, 14 dias / Durchschnitt der nach 0, 24, 48, 72 Stunden sowie 10, 14 Tagen
wiedergefundenen KBE / Moyenne d’UFC récupérées a 0 heure, 24 heures, 48 heures, 72 heures, 10 jours, 14 jours / Média de UFC recuperadas a 0
horas, 24 horas, 48 horas, 72 horas, 10 dias, 14 dias / UFC cpedHu cmoliHocmu cbbpaHu Ha O 4Yaca, 24 yaca, 48 yaca, 72 yaca, 10 OHu, 14 OHU /
Pramérny pocet UFC ziskanych po 0 hodinach, 24 hodinach, 48 hodinach, 72 hodinach, 10 dnech, 14 dnech / Gennemsnit af CFUs genvundet efter O,
24, 28, 72 timer, 10, 14 dage / Or pégor 6por Tou UFC avaktwvrar o€ 0 Wpeg, 24 wpeg, 48 wpeg, 72 wpeg, 10 nuépes, 14 nuépss / Keskmine KMU pérast 0
tundi, 24 tundi, 48 tundli, 72 tundi, 10 p&eva, 14 pdeva / CFU u prosjeku se oporavija nakon 0 sati, 24 sata, 48 sati, 72 sata, 10 dana, 14 dana / Vidéjais
UFC atgits péc 0 stundam, 24 stundam, 48 stundam, 72 stundam, 10 dienam, 14 dienam / Po 0, 24 valandy, 48 valandy, 72 valandy, 10 dieny, 14 dieny
atkurty CFU vidurkis / At/agos visszanyert CFU 0 6ra, 24 6ra, 48 6ra, 72 6ra, 10 nap, 14 nap elteltével / Gemiddeld ingezamelde CFU'’s na 0 uur, 24 uur,
48 uur, 72 uur, 10 dagen, 14 dagen / Gjennomsnittet av CFU-er gjenvunnet ved 0 time, 24 timer, 48 timer, 72 timer, 10 dager, 14 dager / UFC $rednie
odzyskane po 0 godzin, 24 godzinach, 48 godzinach, 72 godzinach, 10 dniach, 14 dniach / UFC medie recuperata la O ore, 24 de ore, 48 de ore, 72 de
ore, 10 zile, 14 zile / Povpreéne CFU, pridobljene po 0 urah, 24 urah, 48 urah, 72 urah, 10 / priemerny pocet obnovenych CFU po 0 hodinach, 24
hodinach, 48 hodinach, 72 hodinach, 10 drioch, 14 drioch / CFU-keskiarvot saatu O tunnissa, 24 tunnissa, 48 tunnissa, 72 tunnissa, 10 pdivédssa, 14
pdivéssd / Genomsnittliga CFU aterhdmtade vid 0 h, 24 h, 48 h, 72 h, 10 dagar, 14 dagar / O saat, 24 saat, 48 saat, 72 saat, 10 giin, 14 giinde geri
kazanilan ortalama UFC

Average of foci of infected cells at time 0, 24, 48 hrs: Media di foci di cellule infettate a 0, 24, 48 ore / Promedio de focos de células infectadas a las 0
h, 24 h, 48 h / Durchschnitt der nach 0, 24, 48 Stunden entstandenen Herde infizierter Zellen / Moyenne de foyers de cellules infectés a 0, 24, 48 heures
/ Média de focos de células infetadas a 0, 24, 48 horas / CpedHo eHe30a om uHgbekmupaHu knemku Ha 0, 24, 48 yaca / Primérny pocet infikovanych
bunécnych loZisek po 0, 24 a 48 hodinach / Gennemsnit af foci af inficerede celler efter 0, 24, 48 timer / Méoog 6p0¢ €O0TIWV LHOAUOLEVWY KUTTAPWYV OTIS
0, 24, 48 wpes / Nakatunud rakkude keskmine 0, 24 ja 48 tunni p&rast / Prosjek Zarita zaraZenih stanica u 0, 24, 48 sati/ Inficéto $anu peréklu vidéjais
raditajs 0, 24, 48 stundas / Po 0, 24, 48 valandy infekuoty Igsteliy Zidiniy vidurkis / Fert6zétt sejtek atlagos gocai 0, 24, 48 oéra elteltével / Gemiddeld
geinfecteerde foci cellen na 0, 24, 48 uur / Gjennomsnittet av fokuset pa infiserte celler ved 0 time, 24 timer og 48 timer / Media de focare de celule
infectate la 0, 24, 48 de ore / Srednia ognisk komérkowych wstrzyknigtych po 0, 24, 48 godzinach / priemerny pocet Usti infikovanych buniek po 0, 24, 48
hodinach / Povpredje Zaris¢ okuZenih celic po 0, 24, 48 urah / Infektoitujen solupesékkeiden keskiarvo 0, 24, 48 tunnissa / Genomsnittliga foci av
infekterade celler vid 0 h, 24 h, 48 h./ 0, 24, 48 saatte ortalama enfekte hiicre odaklari
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Log1o decline: Riduzione Logqo / Disminucion log / Abnahme Logr / Réduction Logro / Redugéo Log10 / Pedykuusi Logio / SniZeni Logqo / Logro fald / Meiwon
Log1o/ Vdhenemine logio vbrra / Smanjenje Logio / Logr samazinasana / Logio sumazéjimas / Log1o csbkkenése / Reductie Log1 / Logio-reduksjon / Redukcja
Log+/ Reducerea Logi / Zmanj$anje Logio/ reduckia Log1o / Logio-vdhennys / Log+o minskning / Logio azaltma

Interpretation: Interpretazione / Interpretacion / Interpretation / Interprétation / Interpretagdo / Mhmepnpemauusi / Interpretace / Fortolkning / Epunveia /
Télgendamine / Tumacenje / Interpretacija / Aiskinimas / Interpretacié / Interpretatie / Tolkning / Interpretacja / Interpretare / Tolmacenje / interpretacia /
Tulkinta / Tolkning / Yorum

In accordance with Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2, viability performance is measured for each test organism at the 48 hrs time
point and compared with the acceptance criteria.

In both the Roll-Plate and Swab Elution viability performance studies, Copan MSwab® System was able to maintain acceptable recovery of all
organisms evaluated at both refrigerator (4 — 8°C) and room temperature (20 — 25°C). Acceptable recovery for the Roll-Plate Method is defined as
25 CFU following the specified holding time from the specific dilution that yielded zero-time plate counts closest to 300 CFU. Acceptable recovery
for the Swab Elution Method is defined as no more than a 3 logio (1 x 10° +/- 10%) decline in CFU between the zero-time CFU count and the CFU
of the swabs after the specified holding time.

Additional time-points were tested for Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 and ATCC® 6538, and Staphylococcus aureus (Methicillin resistant)
ATCC® 43300 and ATCC® 700698.

In the Roll-Plate viability performance studies, Copan MSwab® System was able to maintain acceptable recovery of all organisms evaluated at both
refrigerator (4 — 8 °C) for 14 days and room temperature (20 — 25°C) for 72 hrs. Acceptable recovery for the Roll-Plate Method is defined as 25 CFU
following the specified holding time from the specific dilution that yielded zero-time plate counts closest to 300 CFU.

Viability performance studies also include an assessment of bacterial overgrowth at refrigerated temperatures (4 — 8 °C). For the Swab Elution Method,
an over- growth assessment is made on all bacteria species tested at the 48 hrs holding time point. Overgrowth assessment using the Swab Elution
Method is defined as greater than 1 log+o increase in CFU between the zero-time CFU count and the holding time point. For the Roll-Plate Method, an
overgrowth assessment is made with a separate analysis in which swabs are dosed with 100pl containing 102 CFU of Pseudomonas aeruginosa culture.
Overgrowth under these conditions is defined as greater than 1 log1o increase in CFU between zero-time CFU and the 48 hrs holding time point.

Copan MSwab® System demonstrated no overgrowth based on the acceptance criteria described in Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2.

Copan MSwab® System was able to maintain the viability of the following organisms for at least 48 hours at both room temperature (20-25 °C) and in
the refrigerator (2-8 °C) under the test conditions described above: Herpes Simplex Virus Type 1, Herpes Simplex Virus Type 2.

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
Revision of IFU sections (first revision in
01 10-2022 VDR

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

Sistema di raccolta, conservazione e trasporto «Copan MSwab®»

Istruzioni per 'uso

USO PREVISTO

Il sistema MSwab® viene utilizzato per la raccolta, trasporto e conservazione di campioni clinici contenenti batteri gram-positivi aerobi e anaerobi
facoltativi, HSV 1 e HSV 2 dal luogo di raccolta al laboratorio di analisi. Nel laboratorio, i campioni MSwab® vengono processati usando delle
procedure operative cliniche standard di coltura batterica.

SOMMARIO E PRINCIPI

Una delle procedure di routine nella diagnosi delle infezioni batteriche prevede la raccolta e il trasporto in sicurezza dei campioni. Cid pud essere
ottenuto con l'uso di Copan MSwab® che & un sistema di raccolta, trasporto e conservazione. Copan MSwab® incorpora un terreno di trasporto e
conservazione contenente solvente organico, Buffer, acqua distillata e sieroalbumina bovina. Questo terreno & concepito per mantenere la vitalita
dei batteri gram-positivi aerobi e anaerobi facoltativi, e virus HSV1 e HSV2, durante il trasporto fino al laboratorio di analisi.

Il sistema di raccolta, trasporto e conservazione Copan MSwab® viene fornito in formato kit. Ciascun kit consiste di una confezione contenente una
provetta con tappo a vite, con fondo conico contenente 1,6 mL di terreno di trasporto e conservazione MSwab®, ed una busta sterile contenente un
tampone di raccolta con punta floccata in nylon.

Una volta raccolto il campione, questo deve essere inserito immediatamente nella provetta MSwab® per il trasporto, in cui viene a contatto con il terreno
di trasporto. | tamponi per esami relativi a batteri o virus raccolti con l'uso di MSwab® devono essere trasportati direttamente al laboratorio,
preferibilmente entro 2 ore dalla raccolta "2 al fine di mantenere la vitalita ottimale dei microrganismi.
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Se la consegna o I'analisi immediate vengono ritardate, i campioni devono essere refrigerati a 4 — 8°C o conservati a temperatura ambiente (20 — 25°C)
e analizzati entro 48 ore. Gli studi sulla vitalita batterica di Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 e ATCC® 6538, e di Staphylococcus aureus (meticillina
resistente) ATCC® 43300 e ATCC® 700698 dimostrano che la vitalita dei microrganismi testati perdura fino a 14 giomi se in ambiente refrigerato (4 —
8°C) o per 72 ore a temperatura ambiente (20 — 25°C). Degli studi scientifici indipendenti sui sistemi di trasporto dei tamponi dimostrano che per alcuni
batteri la vitalita & maggiore se vengono sottoposti a refrigerazione a confronto della temperatura ambiente ("2 ~2". Se i campioni virali devono essere
congelati, devono essere portati a -70°C.

REAGENTI

Formulazione del terreno di trasporto MSwab®
Solvente Organico

Buffer

Sieroalbumina bovina

Acqua distillata

pH: 8.5+ 0.20

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Il Sistema di raccolta, conservazione e trasporto Copan MSwab® & disponibile nelle configurazioni prodotto specificate nella tabella seguente.

N° di catalogo Copan MSwab® - Descrizione Prodotti Imballo Tappo prensile

Confezione monouso per raccolta di campioni contenente:
- Provetta con tappo a vite in polipropilene con forma interna

conica contenente 1,6 mL di Terreno di trasporto e 50 unita per ciascuna
404C conservazione MSwab®. confezione di vendita s
404C.R - Un tampone di dimensioni standard con punta floccata in | 6x50 unita per ciascuno
nylon e punto di rottura sterle e confezionato scatolone

singolarmente.

Il sistema di raccolta, trasporto e conservazione Copan MSwab® viene fornito in formato kit.

Il formato Kit consiste in una busta contenente un tubo riempito con terreno MSwab® e una busta piti piccola contenente un tampone con punta
floccata in nylon destinato alla raccolta di campioni da siti anatomici come gola, vagina, ferite, retto e feci. Il tampone ha un punto di frattura
stampato sull'asta contrassegnao con una linea colorata. Dopo aver prelevato i campioni, il punto di rottura facilita la rottura del tampone nel tubo. II
tubo di entrambi i formati ha un tappo prensile a vite in plastica e un fondo di forma conica riempito con terreno MSwab®.

Il tappo del tubo del terreno MSwab® ha una conformazione interna prensile che permette 'ancoraggio dell'asta del tampone dopo la rottura e
chiusura del tappo. Avvitando il tappo sulla provetta, I'estremita dello stelo viene infatti spostata nella cavita del tappo (Fig. 1). Quando la provetta
viene aperta nel laboratorio di analisi I'applicatore rimane attaccato al tappo e I'operatore pud agevolmente togliere il tampone dalla provetta.

Fig 1. Ancoraggio dell'asta del tampone spezzata da parte del tappo della provetta MSwab®

U Pl ([,

. - ] : —

- — — —

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

Materiali adatti all'isolamento e alla coltura di batteri aerobi e anaerobi facoltativi.

Tra tali materiali citamo piastre o provette di coltura e sistemi di incubazione. Per i protocolli raccomandati relativi alle tecniche di coltura e
identificazione dei batteri aerobi e anaerobi facoltativi da tamponi per campioni clinici si rimanda I'utente ai manuali di laboratorio ).

Materiali adatti all'isolamento, alla differenziazione e alla coltura di virus. Questi materiali includono linee cellulari per la coltura di tessuti, terreno di
coltura per tessuti, sistemi di incubazione e strumenti di lettura. Fare riferimento alle referenze appropriate per i protocolli raccomandati per
lisolamento e l'dentificazione di virus 7).

CONSERVAZIONE

Il prodotto & pronto alluso e non ha bisogno di ulteriore preparazione. Deve essere conservato nel recipiente originale a 5 — 25 °C fino al
momento dell'uso. Non surriscaldare. Non incubare né congelare prima delluso. La conservazione non corretta avra come conseguenza la
perdita di efficacia. Non usare dopo la data di scadenza, che & chiaramente stampata sul contenitore esterno nonché su ciascuna unita di raccolta
e sull'etichetta della provetta di trasporto del campione.

RACCOLTA, CONSERVAZIONE E TRASPORTO DEI CAMPIONI
| campioni prelevati per analisi microbiologiche che prevedano l'isolamento di batteri o di virus devono essere prelevati e maneggiati seguendo le
linee guida e i manuali pubblicati &%),

Al fine di mantenere la vitalita ottimale dei microrganismi, trasportare i campioni raccolti con I'uso di MSwab® direttamente al laboratorio,
preferibilmente entro 2 ore dalla raccolta ("2 7. Se la consegna o I'analisi immediate vengono ritardate, i campioni devono essere refrigerati a 4 — 8°
C o conservati a temperatura ambiente (20 — 25 °C) e analizzati entro 48 ore.
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Gli studi della vitalita batterica di Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 e ATCC® 6538, e di Staphylococcus aureus (meticillina resistente) ATCC®
43300 e ATCC® 700698 dimostrano che la vitalita dei microrganismi testati perdura fino a 14 giorni se in ambiente refrigerato (4 — 8 °C) o per 72 ore
a temperatura ambiente (20 — 25 °C). Se i campioni virali devono essere congelati, devono essere portati a -70° C.

| requisiti specifici di spedizione e di manipolazione dei campioni devono essere pienamente conformi alle normative statali e federali
spedizione di campioni all'interno di istituti medici deve essere conforme alle linee guida interne dellistituto. Tutti i campioni devono essere
sottoposti ad analisi non appena vengono ricevuti dal laboratorio.

(34,35,36,37) | o

LIMITAZIONI
1. 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 84,
2. MSwab® & destinato ad essere usato come terreno di raccolta e trasporto per batteri gram-positivi aerobi e anaerobi facoltativi, virus HSV 1 e
HSV 2. MSwab® non pud essere usato come terreno di arricchimento, di selezione o differenziale.

3. Il sistema non & indicato per la raccolta ed il trasporto di microrganismi fastidiosi o batteri anaerobi.

4. |l terreno di coltura MSwab® non contiene antibiotici. | campioni di pazienti che potrebbero contenere un elevata carica di contaminanti
batterici potrebbero richiedere I'aggiunta di antibiotici al terreno di mantenimento e coltura delle cellule.

5. | test di performance di Copan MSwab® sono stati effettuati utilizzando ceppi da laboratorio applicati su un tampone seguendo i protocolli di

test descritti nei Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 Approved Standard ©. | test di performance non sono stati effettuati con 'uso di
campioni umani.
6. |testdi performance di Copan MSwab® sono stati effettuati usando i tamponi floccati Copan.

AVVERTENZE

1. Dispositivo monouso diagnostico in vitro per uso professionale.
Non risterilizzare i tamponi inutilizzati prima dell’'uso.

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

4 Non re-imballare.

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

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

7 Non utilizzare in caso di evidenti segni di danneggiamento (es. punta o asta del tampone rotti).

8 Non utilizzare la stessa provetta per piu di un paziente. Cié6 comportera una diagnosi errata.

9 Non piegare o modellare il tampone prima della raccolta del campione. Non forzare o premere in modo eccessivo nella fase di raccolta dei
campioni dai pazienti, poiché cid potrebbe provocare la rottura dell'asta del tampone.

10. Non ingerire il terreno di trasporto.

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

12. Si deve sempre presumere che tutti i campioni contengano microrganismi infetti, quindi si raccomanda di adottare le necessarie precauzioni
contro il rischio biologico e utilizzare tecniche asettiche approvate. Dopo I'uso smaltire le provette ed i tamponi in conformita con la prassi di
laboratorio relativa ai rifiuti infetti. Rispettare il livello di biosicurezza 2 stabilito dal CDC ©"32 3334

13. Il Copan MSwab® non deve essere usato se (1) vi sono evidenze di danneggiamento o di contaminazione del prodotto, (2) vi sono evidenze
di perdite, (3) la data di scadenza & superata, (4) la confezione del tampone & aperta, (5) vi sono altri segni di deterioramento.

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

15. Verificare la versione delle istruzioni per 'uso. La versione corretta & quella fornita con il dispositivo oppure disponibile in formato elettronico
ed identificata dall'e-IFU indicator sull’etichetta imballo.

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

ISTRUZIONI PER L’'USO

Raccolta dei campioni
La corretta raccolta dei campioni dal paziente & estremamente importante perché lisolamento e lidentificazione degli organismi infettanti

avvengano con successo. Per istruzioni pitl dettagliate sulle procedure di raccolta consultare i manuali di riferimento pubblicati in materia 2.

Per i codici MSwab® 404C e 404C.R:

1. Aprire la confezione del kit e rimuovere la provetta di terreno di trasporto e la busta interna contenente il tampone sterile (vedi Figura 2).

2. Rimuovere il tampone dalla sua busta (vedere Fig.2) e usarlo per raccogliere il campione clinico. L'operatore deve toccare il tampone solo
al di sopra della linea di rottura colorata, come illustrato nella Figura 3, che & all'estremita opposta della punta in nylon. L'operatore non
deve mai toccare, nel corso della manipolazione del tampone, la zona al di sotto della linea di rottura (la zona che va dalla linea fino alla
punta in nylon del tampone) dal momento che cio provocherebbe la contaminazione dell’asta e conseguentemente della coltura.

3. Prelevare il campione dal paziente.

4. Svitare e rimuovere il tappo dal tubo MSwab®facendo attenzione a non far uscire il terreno.

5. Dopo aver raccolto il campione dal paziente, inserire il tampone nella provetta finché il punto di frattura segnato in rosso non si trovi al

livello dellimboccatura della provetta.

Piegare I'asta del tampone a un angolo di 180° in modo da romperla in corrispondenza del punto di rottura marcato con inchiostro colorato.
Se necessario, ruotare delicatamente 'asta del tampone per completare la rottura e rimuovere la parte superiore dell'asta del tampone.
Scartare la parte rotta dell’asta del tampone in un contenitore idoneo per lo smaltimento dei rifiuti sanitari.

Riposizionare il tappo sulla provetta e chiuderlo con forza (vedi Figura 2).

Scrivere il nome e i dati del paziente sull’etichetta della provetta.

Inviare il campione in laboratorio.

o

aPeeN

o
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Fig 2. Tampone per raccolta con la linea di indicazione di rottura e zona per la manipolazione dell’applicatore

7 (

Per la raccolta e la movimentazione di campioni microbiologici si raccomanda I'utilizzo di adeguati mezzi di protezione come guanti sterili e occhiali
per proteggersi da eventuali spruzzi o aerosol durante la rottura dello stelo nella provetta. L'operatore non deve toccare la zona al di sotto della
linea colorata stampata sull'applicatore, cioé la zona compresa tra questa linea e la punta del tampone (vedere Fig.3), per non contaminare lo stelo
e la coltura e quindi invalidare i risultati dell'analisi.

Fig. 3 Tampone di raccolta che mostra la linea di indicazione del punto di interruzione e I'area per tenere I'applicatore

Non toccare il tampone nell'area sottostante la linea di indicazione del punto di rottura
Durante il prelievo del campione, afferrare il tampone sopra la linea di indicazione del punto di rottura, in quest'area

Punto di rottura stampato con linea di indicazione colorata.
L'operatore deve maneggiare solo la parte dell'asta del tampone sopra la linea del punto di frattura.

Processamento dei campioni MSwab® in laboratorio — Batteriologia
|

campioni MSwab” devono essere processati ai fini della coltura batteriologica con l'uso dei terreni di coltura e le tecniche di laboratorio
raccomandati, che dipendono dal tipo di campione e dall'organismo sottoposto ad analisi. Per i terreni e le tecniche di coltura per I'isolamento e
I'dentificazione di batteri provenienti dai campioni clinici, fare riferimento ai manuali e alle linee guida pubblicati relativi alla microbiologia ().
Le analisi sulle colture di campioni per la ricerca della presenza di batteri implicano I'uso di routine di terreno di coltura agar solido in piastre Petri.
La procedura di inoculazione dei campioni MSwab® su agar solido in piastre Petri & la seguente.

Nota: Nel corso della manipolazione di campioni clinici, indossare guanti in lattice e tutti gli altri dispositivi di protezione necessari. Osservare le altre
raccomandazioni relative al Livello 2 di biosicurezza emesse dal CDC 1 32.33.349),

Vortexare la provetta MSwab® contenente il campione per 5 secondi per distaccare il campione dalla punta del tampone, disperdere e sospendere
in modo uniforme nel terreno di coltura il campione.

1. Svitare il tappo MSwab® e rimuovere il tampone.

2. Rollare la punta dellapplicatore MSwab® sulla superficie di un quadrante della piastra contenente il terreno di coltura per effettuare I'inoculo
primario.

3. Se & necessario sottoporre a coltura il campione in una seconda piastra di coltura, riportare I'applicatore MSwab® per due secondi nella
provetta contenente il terreno di trasporto, per assorbire e ricaricare la punta con la sospensione di terreno di coltura / campione paziente e
ripetere il Passo n°® 3.

4. Se & necessario inoculare ulteriori piastre di coltura, riportare 'applicatore MSwab® nella provetta contenente il terreno di trasporto, e ricaricare la
punta dell'applicatore con la sospensione di terreno di coltura / campione paziente prima di inoculare ciascuna piastra aggiuntiva.

La procedura sopra descritta utilizza I'applicatore MSwab® come un’ansa per inoculazione per trasferire la sospensione del campione nel terreno di
trasporto fino alla superficie della piastra di coltura, creando I'inoculo primario (vedi Fig. 4).

In alternativa, I'operatore pud vortexare la provetta MSwab® con il tampone al suo interno per 5 secondi, e poi trasferire 100ul di sospensione sulle
singole piastre di coltura tramite una pipetta volumetrica con punta sterile. Per strisciare I'inoculo primario del campione paziente sulla superficie
della piastra seguire le procedure standard di laboratorio (vedi Fig 5).

Fig 4. Procedure di inoculazione dei campioni MSwab® su agar solido in piastre Petri

1. Uso del tampone per inoculare il campione 2. Uso del pipettatore e dei puntali sterili per inoculare 100pl di campione
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Fig 5. Procedura per strisciare i campioni MSwab® su piastre Petri per l'isolamento primario %

Effettuare un inoculo primario di campione MSwab® sulla superficie di una piastra di coltura su agar nel primo quadrante.

Usare un’ansa sterile per batteriologia per strisciare I'inoculo primario sulla superficie del secondo, terzo e quarto quadrante della piastra di coltura su
agar.

Preparazione di strisci con colorazione di Gram di campioni MSwab®

L’analisi di laboratorio dei campioni clinici raccolti da alcuni siti del paziente puo includere di routine 'esame microscopico di preparazioni colorate
(“strisci diretti”) con I'uso della procedura della colorazione di Gram. Cio pud fornire informazioni di grande valore ai medici che trattano pazienti con
malattie infettive ®2. Sono molti i casi in cui una colorazione di Gram pud essere d’aiuto nell'effettuare una diagnosi 27,

La colorazione di Gram pud anche contribuire a valutare la qualita dei campioni e contribuire alla selezione dei terreni di coltura, in particolare in
caso di flora mista. | vetrini da microscopio dei campioni paziente trasportati nel sistema di trasporto Copan MSwab® possono essere preparati per
I'analisi della colorazione di Gram, come descritto pi oltre, campionando un’aliquota della sospensione vortexata del tampone & #. | campioni
trasportati con il terreno di eluizione MSwab® rappresentano una sospensione omogenea in fase liquida. Possono essere strisciati in modo
uniforme, cosa che permette una lettura chiara e semplice.

Nota: Nel corso della manipolazione di campioni clinici, indossare guanti in lattice e tutti gli altri dispositivi di protezione necessari. Osservare le altre
raccomandazioni relative al Livello 2 di biosicurezza emesse dal CDC 1 32.33.34),

1. Prendere un vetrino da microscopio pulito, posizionarlo su una superficie piana e inscrivere un’area usando una punta diamantata o
strumento similare per identificare la posizione dellinoculo del campione. Nota: pud essere usato anche un vetrino con pozzetto
premarcato da 20 mm.

2. Vortexare la provetta MSwab® contenente il campione per 5 secondi, per distaccare il campione dalla punta del tampone e disperdere e
sospendere in modo uniforme nel terreno di coltura il campione paziente.

3. Svitare il tappo MSwab® e, usando una pipetta sterile, trasferire 1 — 2 gocce di sospensione del campione sulla superficie inscritta del
vetrino. Nota: 30 pl circa costituiscono una quantita di liquido adatta ad un pozzetto di 20 mm di diametro premarcato.

In caso di campioni densi o contenenti sangue, deve essere adottata una cura particolare per spandere finemente il campione sul vetrino. | batteri
sono difficili da rilevare se il campione riporta molti globuli rossi e detriti.

4.  Attendere che il campione sul vetrino secchi all’aria a temperatura ambiente, o porre il vetrino in un riscaldatore elettrico o in un incubatore per
vetrini a temperatura non superiore a 42°C.

5. Fissare gli strisci con metanolo. Il fissaggio con metanolo & raccomandato in quanto previene la lisi dei globuli rossi, evita che tutte le
cellule ospiti si danneggino e da come risultato uno sfondo piti pulito ¢ # 22),

6. Per effettuare la colorazione di Gram seguire le linee guida e i manuali di laboratorio di riferimento. Se vengono usati dei reagenti per
colorazione di Gram commerciali, & importante rispettare le istruzioni nel foglietto illustrativo del produttore per la procedura del test di
performance.

Per ulteriori informazioni o guida nella preparazione dei vetrini dei campioni per I'analisi microscopica, per informazioni sulle procedure per la colorazione

di Gram e per l'interpretazione e il reporting delle analisi al microscopio, consultare i manuali di laboratorio di riferimento pubblicati. '~%22-27),

Processamento dei campioni MSwab® in laboratorio — Virologia
La sopravvivenza di HSV 1 e di HSV 2 dipende da molti fattori, incluso il tipo e la concentrazione del microrganismo, la durata del trasporto e la

temperatura di conservazione. Al fine di mantenere la vitalita ottimale, i campioni devono essere trasportati direttamente al laboratorio, preferibilmente
entro 2 ore dalla raccolta " 2 7 2. Se la consegna o I'analisi immediate vengono ritardate, i campioni raccolti con l'uso del Sistema di raccolta,
trasporto e conservazione MSwab® devono essere refrigerati a 4-8 °C o conservati a temperatura ambiente (20 — 25 °C) e processati entro 48 ore.
Se i campioni devono essere congelati, devono essere portati a -70 °C.

Negli studi di simulazione di trasporto e conservazione, il Sistema Copan MSwab® ha dimostrato di essere in grado di mantenere la vitalita di HSV
1 e di HSV 2 in condizioni di temperatura refrigerata (4-8 °C) e a temperatura ambiente (20-25 °C) fino a 48 ore. Sulla base degli studi sulle
performance effettuati da Copan e da pubblicazioni scientifiche indipendenti, la vitalita di alcuni microrganismi & superiore a temperatura refrigerata
a fronte di quella a temperatura ambiente (12-21:29),

| campioni MSwab® devono essere processati ai fini della coltura virologica con I'uso delle linee cellulari e le tecniche di laboratorio raccomandate,
che dipendono dal tipo di campione e dall'organismo sottoposto ad analisi. Per le shell vials e le tecniche raccomandate per l'isolamento e
I'dentificazione di HSV 1 e HSV 2 dai campioni dei tamponi clinici, fare riferimento alle linee guida e ai manuali di virologia pubblicati =8 2%39),

Le analisi delle colture di campioni per la presenza di HSV 1 e HSV 2 implica di routine I'uso di culture cellulari in shell vials. La procedura di
inoculazione dei campioni MSwab® nelle shell vials & descritta di seguito.
1. Nota: Nel corso della manipolazione di campioni clinici, indossare guanti in lattice e tutti gli altri dispositivi di protezione necessari. Osservare
le altre raccomandazioni di BSL 2.
2. Vortexare la provetta MSwab® contenente il campione del tampone per 5 secondi, per distaccare il campione dalla punta del tampone e
disperdere e sospendere in modo uniforme nel terreno di coltura il campione paziente.
3. Svitare il tappo MSwab® e rimuovere I'applicatore del tampone.
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4.  Trasferire volumi di 200 pl della sospensione nella shell vial e procedere seguendo la procedura interna del laboratorio.
NOTA: | campioni paziente che potrebbero contenere un elevato carico di contaminanti batterici potrebbero richiedere I'aggiunta di
antibiotici al terreno di mantenimento e coltura delle cellule.

5. Procedere con le tecniche appropriate di rilevamento dei virus.

CONTROLLO QUALITA

Gli applicatori MSwab® sono testati per garantire che non siano tossici per i batteri. Il terreno di trasporto e i tamponi MSwab® sono testati per garantire
che non siano tossici per le linee cellulari usate per la coltura di HSV 1 e di HSV 2. Il terreno di trasporto MSwab® & testato in merito alla stabilita del pH
© L’'MSwab® & sottoposto a test di controllo qualita prima della commercializzazione in merito alla sua capacita di mantenere la vitalita di batteri
gram-positivi aerobi e anaerobi facoltativi e dei virus HSV a temperatura ambiente (20 — 25 °C) per periodi specifici.

Le procedure di controllo qualita dei dispositivi di trasporto microbiologico devono essere effettuate secondo i metodi di test descritti dal Clinical and
Laboratory Standards Institute M40-A2 e da altre pubblicazioni . Nel caso in cui vengano notati dei risultati di controllo qualita aberranti, i risultati
paziente non devono essere riportati.

RISULTATI
| risultati ottenuti dipenderanno in gran parte dalla raccolta corretta e adeguata del campione, nonché dal tempestivo trasporto e processamento in
laboratorio.

CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE
Le procedure di analisi impiegate per determinare le performance relative alla vitalita batterica sono state basate sui metodi di controllo qualita
descritte nel testo Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 ©).

Il sistema MSwab® & destinato unicamente alla raccolta di batteri gram positivi aerobi e anaerobi facoltativi, virus HSV1 e HSV2, quindi le sue
applicazioni sul campo sono piu ristrette di quelle di certi altri dispositivi. Per questo motivo gli studi di recupero di batteri sono stati effettuati nelle
condizioni di trasporto e conservazione simulate cosi come descritte e definite in CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport
Systems: Approved Standard e in essi sono stati inclusi i ceppi di batteri aerobi e anaerobi facoltativi Gram positivi dal Gruppo 1 del paragrafo 7.11.1
del documento CLSI M40-A2, in particolare:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Oltre a cio, Copan ha incluso il test di ulteriori microrganismi aerobi e anaerobi facoltativi Gram positivi di rilevanza clinica non richiesti da CLSI M40-
A2. Gli specifici ceppi batterici usati in questi studi sono elencati qui di seguito:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (Group B Strep) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876

Staphylococcus aureus (Methicillin resistant) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538

Staphylococcus aureus (Methicillin resistant) ATCC® 700698

Tutte le colture batteriche erano di tipo ATCC® (American Type Culture Collection) ed erano state ottenute per via commerciale.

La selezione di tali organismi riflette anche quei batteri aerobi e anaerobi facoltativi Gram positivi che normalmente si troverebbero sui campioni
raccolti e analizzati in un tipico laboratorio di microbiologia clinica.

Gli studi sulla vitalitd batterica sono stati effettuati sul Copan MSwab® a due diverse di temperature, 4 — 8°C e 20 — 25°C, corrispondenti
rispettivamente alla temperatura di refrigerazione e alla temperatura ambiente. | tamponi che accompagnavano ciascun sistema di trasporto erano
stati inoculati in triplicato con 100pl di concentrazioni specifiche di sospensione di organismi. | tamponi erano stati quindi posti nelle rispettive
provette con terreno di trasporto, e vi erano stati tenuti per 0 ore, 24 ore e 48 ore. Agli intervalli temporali appropriati, ciascun tampone era stato
processato in base al metodo di Eluizione del tampone o del Roll-Plate.

Ulteriori studi sulla vitalita batterica di Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 e ATCC® 6538, e di Staphylococcus aureus (meticillino resistente)
ATCC® 43300 e ATCC® 700698 sono stati effettuati sul Copan MSwab® su due diverse gamme di temperatura, 4 — 8°C e 20 — 25°C,
corrispondenti rispettivamente alla temperatura di refrigerazione e alla temperatura ambiente.

| tamponi che accompagnavano ciascun sistema di trasporto erano stati inoculati in triplicato con 100ul di concentrazioni specifiche di sospensione
di organismi. | tamponi erano stati quindi posti nelle rispettive provette con terreno di trasporto e:

Per gli studi effettuati a 4 — 8 °C, le provette MSwab® inoculate erano state mantenute in tale stato per 0 ore, 10 giorni e 14 giorni. Agli intervalli
temporali appropriati, ciascun MSwab® era stato processato in base al metodo del Roll-Plate.

Per gli studi effettuati a 20 — 25°C, le provette MSwab® inoculate sono state mantenute in tale stato per 0 ore e 72 ore. Agli intervalli temporali
appropriati, ciascun MSwab® & stato processato in base al metodo del Roll-Plate.

Gli studi sulla sovracrescita batterica sono stati effettuati sul Copan MSwab® a 4 — 8 °C, corrispondenti alla temperatura di refrigerazione. | tamponi
che accompa- gnavano ciascun sistema di trasporto erano stati inoculati in triplicato con 100ul di concentrazioni specifiche di sospensione di
organismi. | tamponi erano stati quindi posti nelle rispettive provette con terreno di trasporto, e vi erano stati tenuti per 0 ore e 48 ore. Agli intervalli
temporali appropriati, ciascun tampone ¢ stato processato in base al metodo del Roll-Plate.

Gli studi sulla sovracrescita batterica sono stati effettuati con I'uso di Pseudomonas aeruginosa.

Gli studi sulla vitalita virale sono stati effettuati con 'uso di HSV 1 e HSV 2. | tamponi che accompagnavano ciascun sistema di trasporto erano
stati inoculati in triplicato con 100pl di concentrazioni specifiche di sospensione di organismi. | tamponi erano stati quindi posti nelle rispettive
provette con terreno di trasporto, e vi erano stati tenuti per 0, 24 e 48 ore sia a 4 °C che a temperatura ambiente (20-25 °C). Agli intervalli temporali
appropriati, ciascun tampone & stato vortexato, estratto dalla sua provetta con terreno di trasporto e quindi un’aliquota di 200pl di questa
sospensione é stata inoculata in shell vials.
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Tutte le colture sono state processate con tecniche standard di coltura in laboratorio ed esaminate dopo un periodo di incubazione specifico. La
vitalita degli organismi & stata determinata con la conta dei foci fluorescenti.

Sono stati sottoposti a valutazione i seguenti organismi:
Herpes Simplex Virus Type 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
Herpes Simplex Virus Type 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.

RISULTATI DEI TEST

SOMMARIO DEI RISULTATI DEGLI STUDI DI RECUPERO BATTERICO METODO DI ELUIZIONE DEL TAMPONE, 4-8° C

(VEDERE TABELLA 1 VERSIONE INGLESE)

SOMMARIO DEI RISULTATI DEGLI STUDI DI RECUPERO BATTERICO METODO DI ELUIZIONE DEL TAMPONE, 20-25° C

(VEDERE TABELLA 2 VERSIONE INGLESE)

SOMMARIO DEI RISULTATI DEGLI STUDI DI RECUPERO BATTERICO METODO DEL ROLL PLATE, 4-8° C

(VEDERE TABELLA 3 VERSIONE INGLESE)

SOMMARIO DEI RISULTATI DEGLI STUDI DI RECUPERO BATTERICO METODO DEL ROLL PLATE, 20-25° C

(VEDERE TABELLA 4 VERSIONE INGLESE)

SOMMARIO DEI RISULTATI DI ULTERIORI STUDI DI RECUPERO BATTERICO SU CEPPI SPECIFICI METODO DEL ROLL PLATE, 4-8° C
(VEDERE TABELLAS5 VERSIONE INGLESE)

SOMMARIO DEI RISULTATI DI ULTERIORI STUDI DI RECUPERO BATTERICO SU CEPPI SPECIFICI METODO DELROLLPLATE, 20-25° C
(VEDERETABELLA6 VERSIONE INGLESE)

SOMMARIO DEI RISULTATI DEGLI STUDI DI SOVRACRESCITA BATTERICA, METODO DEL ROLL PLATE, 4-8° C

(VEDERE TABELLA 7 VERSIONE INGLESE)

SOMMARIO DEI RISULTATI DEGLI STUDI DI RECUPERO VIRALE, 4-8° C

(VEDERE TABELLA 8 VERSIONE INGLESE)

SOMMARIO DEI RISULTATI DEGLI STUDI DI RECUPERO VIRALE, 20-25° C

(VEDERE TABELLA 9 VERSIONE INGLESE)

Conformemente al Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2, la performance della vitalita viene misurata per ciascun organismo
sottoposto a test al punto 48 ore e comparato con il criterio di accettazione.

Negli studi di performance della vitalita sia in Roll-Plate che in Diluizione del tampone, il Sistema Copan MSwab® & stato in grado di mantenere un
recupero accettabile di tutti gli organismi valutati sia con refrigerazione (4 — 8° C) che a temperatura ambiente (20 — 25 °C). Il recupero accettabile
per il Metodo Roll-Plate & definito come 25 UFC dopo il tempo di conservazione specificato dalla specifica diluizione che originasse conte in piastra
al tempo zero quanto piu vicine possibile a 300 UFC. Il recupero accettabile per il Metodo di Eluizione del Tampone & definito come un declino non
superiore a 3 logio (1 x 10% +/- 10%) delle UFC tra il momento zero della conta delle UFC e le UFC dei tamponi dopo il tempo di conservazione
specificato.

Ulteriori punti temporali sono stati testati per Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 e ATCC® 6538, e per Staphylococcus aureus (meticillino
resistente) ATCC® 43300 e ATCC® 700698.

Negli studi di performance della vitalita in Roll-Plate, il Sistema Copan MSwab® & stato in grado di mantenere un recupero accettabile di tutti gli
organismi valutato sia a temperatura refrigerata (4 — 8°C) per 14 giorni che a temperatura ambiente (20 — 25°C) per 72 ore. |l recupero accettabile
per il Metodo Roll Plate & definito come 25 UFC dopo il tempo di conservazione specificato alla specifica diluizione che originassero conte in
piastra al tempo zero quanto piu vicine possibile a 300 UFC.

Gli studi di performance della vitalita includono anche una valutazione della sovracrescita batterica a temperatura refrigerata (4 — 8°C). Per il
Metodo di Eluizione del Tampone, & stata effettuata una valutazione di sovracrescita su tutte le specie batteriche testate dopo 48 ore di
conservazione.

La valutazione della sovracrescita con I'uso del Metodo di Eluizione del Tampone & definito come un incremento maggiore di 1 log1o tra il tempo
zero della conta delle UFC e il tempo di conservazione. Per il Metodo Roll-Plate, la valutazione della sovracrescita viene effettuata con un’analisi
separata in cui i tamponi vengono dosati con 100ul contenenti 102 UFC di coltura di Pseudomonas aeruginosa.

La sovracrescita in queste condizioni € definita come un incremento maggiore di 1 log1o delle UFC tra il tempo zero della conta delle UFC e il tempo
di conservazione di 48 ore.

Il Sistema Copan MSwab® non ha mostrato alcuna sovracrescita sulla base dei criteri di accettazione descritti nel Clinical and Laboratory Standards
Institute M40-A2.

Il Sistema Copan MSwab® & stato in grado di mantenere la vitalita dei seguenti organismi per almeno 48 ore sia a temperatura ambiente (20 — 25 ° C)
che con refrigerazione (2 — 8°C) alle condizioni di test sopra descritte: Virus Herpes Simplex Tipo 1, Virus Herpes Simplex Tipo 2.
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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
Revisione sezioni IFU (prima revisione in
01 10-2022 IVDR)

*Nel caso fosse necessario reperire le revisioni precedenti, rivolgersi a Copan Customer Service.

Sistema de recogida, transporte y conservacion Copan MSwab®
Instrucciones de uso

UTILIZACIONES PREVISTAS

El sistema MSwab® se utiliza para la recogida, el transporte y la conservacion de muestras clinicas que contienen bacterias Gram-positivas
aerobias y anaerobias facultativas, VHS-1 y VHS-2 desde el sitio de recogida hasta el laboratorio de andlisis. Las muestras obtenidas con el
sistema MSwab® se procesan en el laboratorio clinico mediante el empleo de los procedimientos habituales en cultivos.

INTRODUCCION Y PRINCIPIOS

Uno de los procedimientos rutinarios para el diagnéstico de las infecciones bacterianas implica la recogida y el transporte en condiciones seguras
de las muestras obtenidas con los hisopos. Esto se consigue con el uso del sistema de recogida, transporte y conservacion Copan MSwab®.
Copan MSwab® incorpora un medio de transporte y conservacion que contiene disolvente organico, tampon, alblimina de suero bovino y agua
destilada. El medio esta disefiado para mantener la viabilidad de las bacterias Gram-positivas aerobias y anaerobias facultativas, y de VHS-1 y
VHS-2 durante el transporte hasta el laboratorio de analisis.

El sistema de recogida, transporte y conservacion Copan MSwab® se suministra en formato de kit de recogida. Cada kit de recogida consta de un
paquete que contiene un tubo con tapén de rosca de plastico, con 1,6 ml de medio de transporte y conservacion MSwab®, mas una bolsita de
apertura facil estéril que contiene un hisopo para recogida de muestras con una punta flocada con suave fibra de nylon.

Una vez que se recoge la muestra con el hisopo, debe depositarse de inmediato en el tubo de transporte MSwab® para que esté en contacto con
el medio de transporte. Para que los organismos mantengan una viabilidad 6ptima, las muestras en hisopo para analisis bacteriolégico o viral que
se recogen con el sistema MSwab® deben transportarse directamente al laboratorio, preferiblemente en las 2 horas siguientes a la recogida ("2 7).
Cuando vaya a retrasarse la entrega o el andlisis, las muestras deberan refrigerarse a una temperatura de 4-8 °C o conservarse a temperatura
ambiente (20-25 °C) y procesarse en 48 horas. Los estudios sobre la viabilidad bacteriana de Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 y ATCC®
6538, y Staphylococcus aureus (resistente a la meticilina) ATCC® 43300 y ATCC® 700698, muestran que la viabilidad de los organismos
analizados se mantiene hasta 14 dias en un entorno refrigerado (4-8 °C) o 72 horas a temperatura ambiente (20-25 °C). Estudios cientificos
independientes realizados en sistemas de transporte de hisopos han demostrado que la viabilidad de determinadas bacterias es mayor cuando
estan refrigeradas que cuando se mantienen a temperatura ambiente (2~ 2", Sj se deben congelar las muestras virales, deberian congelarse a -
70 °C.

REACTIVOS

Formulacién del medio de transporte MSwab®
Disolvente organico

Tampén

Albuimina de suero bobino

Agua destilada

pH: 8,5 £ 0,20
DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de recogida, transporte y conservacién Copan MSwab® se suministra en las configuraciones de producto indicadas en la siguiente
tabla:

N° de catalogo Descripcién del producto Copan MSwab® Tamafo del envase Funcion de tapon prensil
Envase para recogida de muestras de un solo uso que
contiene:
- tubo de polipropileno con tapén de rosca y forma
404C interior conica con 1,6 ml de medio MSwab®; 50 uds. por paquete, si
404CR - un hisopo aplicador de tamafio normal con punta 6 paquetes de 50 uds. por caja

flocada de fibra de nylon y punto de rotura, estéril y en
envoltorio individual.
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El sistema de recogida, transporte y conservacién Copan MSwab® se suministra en formato de kit de recogida.

El kit de recogida consta de un paquete que contiene un tubo con medio MSwab®, mas una bolsita de apertura facil estéril que contiene un hisopo
normal con una punta flocada con fibra de nylon previsto para la recogida de muestras de sitios anatémicos como garganta, vagina, heridas, recto
y heces. El hisopo tiene un punto de rotura en la varilla que se sefala con una linea de color.

Tras obtener la muestra del paciente, el punto de rotura permite romper con facilidad el aplicador del hisopo en el tubo. El tubo de ambos formatos
tiene un tapon prensil de rosca de plastico y fondo cénico, y contiene medio MSwab®.

Los tapones prensiles de los tubos MSwab® tienen un disefio moldeado en el interior que permite capturar la varilla del hisopo cuando se rompe en
el interior del tubo y se cierra el tapon. Al enroscar el tapdn en el tubo, el extremo de la varilla del hisopo que se ha roto se desplaza hacia el
interior de la cavidad del tapon (Fig. 1). Cuando se desenrosca y se quita el tapon en el laboratorio de andlisis, el aplicador del hisopo esta sujeto
al tapén. Esto permite extraer el hisopo del tubo de transporte con facilidad.

Fig. 1. Captura de la varilla rota del aplicador del hisopo en el tapén del tubo MSwab®

| Iy

-

— — - -

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

Materiales adecuados para el aislamiento y el cultivo de bacterias aerobias y anaerobias facultativas. Dichos materiales incluyen placas de cultivo
o probetas, y sistemas de incubacion. Para los protocolos recomendados para las técnicas de cultivo y la identificacion de bacterias aerobias y
anaerobias facultativas de las muestras clinicas en hisopos se remite a los manuales de referencia del laboratorio %,

Materiales adecuados para el aislamiento, la diferenciacién y el cultivo de virus. Estos materiales incluyen lineas celulares para el cultivo de
tejidos, medio de cultivo para tejidos, sistemas de incubacion y equipo de lectura. Consultar las referencias correspondientes para los protocolos
recomendados para el aislamiento y la identificacion de virus ("' 7).

CONSERVACION DEL PRODUCTO

Este producto esta listo para el uso y no requiere ninguna otra preparacion. El producto debe conservarse en su recipiente original a una
temperatura de 5 a 25 °C hasta que vaya a utilizarse. No calentar en exceso. No incubar ni congelar antes del uso. La conservacion incorrecta
conlleva pérdida de eficacia. No utilizar después de la fecha de caducidad que aparece claramente impresa en el envase exterior, en cada unidad
de recogida individual y en la etiqueta del tubo de transporte de muestras.

RECOGIDA, CONSERVACION Y TRANSPORTE DE MUESTRAS
Las muestras tomadas para analisis microbiologicos que prevén el aislamiento de bacterias o de virus deben tomarse y manipularse observando
las directrices y los manuales publicados 7% 4.

Con el propésito de mantener la viabilidad éptima de los organismos, transportar las muestras recogidas con MSwab® directamente al laboratorio,
preferiblemente en un plazo de 2 horas desde su obtencion (" 2 7. Cuando vaya a retrasarse la entrega o el analisis, las muestras deberan
refrigerarse a una temperatura de 4-8 °C o conservarse a temperatura ambiente (20-25 °C) y procesarse en 48 horas. Los estudios sobre la
viabilidad bacteriana de Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 y ATCC® 6538, y Staphylococcus aureus (resistente a la meticilina) ATCC® 43300
y ATCC® 700698, muestran que la viabilidad de los organismos analizados se mantiene hasta 14 dias en un entorno refrigerado (4-8 °C) o 72
horas a temperatura ambiente (20-25 °C). Si se deben congelar las muestras virales, deberian congelarse a -70 °C.

Los requisitos especificos para el transporte y la manipulacion de las muestras deben ser conformes a los reglamentos estatales y federale
%.37) Para el transporte de muestras dentro de centros médicos habra que aplicar el reglamento interno del centro. Todas las muestras deberan
procesarse en cuanto se reciban en el laboratorio.

LIMITES DE USO

1. El estado, el tiempo y el volumen de las muestras obtenidas para cultivo son variables importantes para obtener resultados fiables.
Respetar las directrices de recogida de muestras recomendadas 7% %),

2. MSwab® esta previsto para usarse como medio de recogida y transporte para bacterias Gram-positivas aerobias y anaerobias facultativas,
y virus VHS-1 y VHS-2. MSwab® no puede utilizarse como medio de enriquecimiento, selectivo o diferencial.

3. No apto para la recogida y el transporte de bacterias anaerobias o de cultivo exigente.

4. El medio MSwab® no contiene antibidticos. Las muestras de pacientes que puedan contener una carga alta de contaminacién bacteriana
podrian requerir la adicion de antibiéticos al medio realimentado.

5. Las pruebas de rendimiento de Copan MSwab® se han realizado utilizando cepas de laboratorio aplicadas a un hisopo siguiendo los
protocolos de prueba descritos en el documento M40-A2: «Approved Standard» del Clinical and Laboratory Standards Institute ©. Las
pruebas de rendimiento no se han realizado con muestras humanas.

6. Las pruebas de rendimiento de Copan MSwab® se han realizado usando hisopos flocados Copan.

ADVERTENCIAS

. Para uso diagnéstico in vitro.

No reesterilizar los hisopos que no se hayan usado.

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

No volver a envasar.

No adecuado para aplicaciones distintas del uso previsto.

El usuario debera verificar previamente el uso del producto con un kit de diagndstico rapido o con instrumentos de diagnostico.
No utilizar si el hisopo estéa visiblemente dafiado (por ejemplo, si la punta o la varilla estan rotas).

g (34,35,
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No utilizar la misma probeta para mas de un paciente. Esto daria lugar a un diagnéstico incorrecto.
No doblar ni dar forma al hisopo antes de recoger la muestra. No ejercer demasiada fuerza o presion durante la obtenciéon de muestras del
paciente con el hisopo, ya que la varilla del hisopo podria romperse.

10. No ingerir el medio.

11.  El producto debe manipularse exclusivamente por personal formado.

12. Siempre se debe asumir que todas las muestras contienen microorganismos infecciosos. Por lo tanto, todas las muestras deben
manipularse con las precauciones adecuadas contra riesgos bioldgicos y se deben emplear técnicas asépticas. Después del uso, eliminar
los tubos y los hisopos de conformidad con los reglamentos del laboratorio relacionados con los residuos infecciosos. Respetar las
recomendaciones del nivel 2 de bioseguridad establecido por el CDC 1323334

13. Copan MSwab® no debe utilizarse si (1) el producto presenta dafios visibles o estd contaminado, (2) el producto presenta pérdidas
visibles, (3) el producto ha caducado, (4) el envase del hisopo esta abierto o (5) existen otros indicios de deterioro.

14. No utilizar el medio MSwab® para humedecer o mojar el aplicador del hisopo antes de la toma de muestras, ni para enjuagar o irrigar las
zonas donde se obtienen las muestras.

15. Comprobar la version de las instrucciones de uso. La version correcta es la que se suministra con el dispositivo o la que esta disponible en
formato electrénico e identificada por el indicador e-IFU de la etiqueta del embalaje.

16. La congelacién y descongelacion repetida de las muestras puede reducir la recuperacion de organismos viables

INSTRUCCIONES DE USO

Recogida de muestras
La recogida correcta de las muestras del paciente es muy importante para que el aislamiento y la identificacion de los organismos infecciosos se

realice correctamente. Para obtener una guia especifica sobre los procedimientos de recogida de muestras, consultar los manuales de referencia
publicados 2,

Para los codigos MSwab® 404C y 404C.R:

1. Abrir el envase del kit y sacar el tubo que contiene el medio y la bolsa interna que contiene el aplicador del hisopo estéril (véase la Figura 2).

2. Sacar el aplicador del hisopo de su bolsa (véase la Figura 2) y tomar la muestra clinica. El operador solo debe tocar el aplicador del hisopo
por encima de la linea de rotura en color, como se muestra en la Figura 3, que es el extremo opuesto a la punta de fibra de nylon. En todo
momento mientras se maneja el aplicador del hisopo, el operador no debe tocar la zona situada debajo de la linea de color del punto de
rotura (la zona comprendida entre la linea y la punta flocada de nylon del hisopo), ya que esto llevaria a la contaminacion de la varilla del
aplicador y del cultivo posterior.

3. Obtener la muestra del paciente.

4. Desenroscar y quitar el tapén de la probeta MSwab® asegurandose de no derramar el medio.

5 Después de tomar la muestra del paciente en el hisopo, introducir el hisopo en la probeta hasta que el punto de rotura se encuentre al
mismo nivel que la abertura de la probeta.

6.  Doblar la varilla del hisopo en un angulo de 180 grados para romperla por el punto de rotura. Si es necesario, girar suavemente la varilla
del hisopo hasta que se rompa por completo y retirar la parte superior de esta.

7.  Desechar la parte rota de la varilla del hisopo en un contenedor aprobado para residuos médicos.

8. Volver a colocar el tapon en la probeta y cerrarlo herméticamente (véase la Figura 2).
9
1

© >

(8:35)

. Escribir el nombre y los datos del paciente en la etiqueta de la probeta.
0. Enviar la muestra al laboratorio.

Fig. 2. Hisopo de recogida de muestras con linea que indica el punto de rotura y drea de sujecion del aplicador

7 (

Durante la recogida y la manipulacién de muestras microbioldgicas deben utilizarse guantes estériles, vestuario de proteccion y proteccion ocular.
Asimismo, debe prestarse atencion para evitar salpicaduras y la formacion de aerosoles cuando se rompa la varilla del hisopo en el tubo de medio.
Mientras se maneja el aplicador del hisopo durante la recogida de muestras, el operador no debe tocar la zona situada debajo de la linea de color
del punto de rotura, es decir, la zona comprendida entre la linea y la punta flocada de nylon del hisopo (véase la Fig. 3); el contacto provocara la
contaminacion de la varilla del hisopo y el cultivo, con lo que los resultados del ensayo dejaran de ser validos.

Fig. 3 Hisopo de recogida de muestras con linea que indica el punto de rotura y area de sujecién del aplicador

No tocar la parte del aplicador situada debajo de la linea del punto de rotura.
Durante la recogida de muestras, sujetar el aplicador por encima de la linea que indica el punto de rotura, en esta zona.

Punto de rotura troquelado con linea de color
El operador solo debe tocar la parte de la varilla del aplicador del hisopo situada sobre la linea del punto de rotura.
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Procesamiento de las muestras MSwab® en el laboratorio — Bacteriologia

Las muestras MSwab® deben procesarse para los cultivos bacteriolégicos usando los medios de cultivo recomendados y las técnicas de laboratorio
adecuadas en funcion del tipo de muestra y el organismo examinado. Consultar el medio de cultivo recomendado y las técnicas de aislamiento e
identificacion de bacterias en muestras clinicas recogidas con hisopos en las directrices y los manuales de microbiologia publicados ().

Los andlisis de cultivos de muestras en hisopos para detectar la presencia de bacterias normalmente implican el uso de medio de cultivo agar
solido en placas de Petri. A continuacion se describe el procedimiento de inoculacién de muestras MSwab® en placas de Petri con agar sélido.

Nota: Al manipular muestras clinicas, utilizar guantes de latex y cualquier otro dispositivo de protecciéon necesario. Respetar todas las
recomendaciones del nivel 2 de bioseguridad establecidas por el CDC (32 33,34,

Agitar en vortex el tubo MSwab® que contiene la muestra en hisopo durante 5 segundos para que la muestra se desprenda de la punta del hisopo
y distribuir y suspender la muestra del paciente de manera uniforme en el medio.

1. Desenroscar el tapon del MSwab® y retirar el aplicador del hisopo.

2. Girar la punta del aplicador MSwab® sobre la superficie de un cuadrante de la placa con el medio de cultivo para obtener el inéculo
primario.

3. Sies necesario hacer un cultivo de la muestra en hisopo en una segunda placa de medio de cultivo, devolver el aplicador del MSwab® al
tubo de medio de transporte durante dos segundos para que la punta del aplicador se empape de nuevo con la suspensiéon de medio de
transporte/muestra del paciente y repetir el paso 3.

4. Cuando sea preciso inocular mas placas de medio de cultivo, volver a introducir el aplicador del MSwab® en el tubo de medio de transporte para que
la punta del aplicador del hisopo se empape con la suspension de medio de transporte/muestra del paciente antes de inocular las placas.

En el procedimiento descrito anteriormente se utiliza el aplicador del MSwab® como varilla de inoculacién para transferir la suspension de muestra
del paciente en medio de transporte a la superficie de la placa de cultivo y obtener el inéculo primario (véase la Fig. 4).

También se puede agitar el tubo del MSwab® en vértex con el hisopo dentro durante 5 segundos y luego transferir 100 pl de la suspension a cada
placa de cultivo usando una pipeta volumétrica y puntas de pipeta estériles. Para sembrar el indculo primario de la muestra del paciente en la
superficie de la placa de cultivo deben emplearse técnicas de laboratorio estandar (véase la Fig. 5).

Fig. 4. Procedimientos de inoculacién de muestras MSwab® en placas de Petri con agar sélido

1. Uso del hisopo para inocular muestras 2. Uso de pipeta y puntas de pipeta estériles para inocular 100 pl de muestra

Fig. 5. Procedimiento de siembra de muestras MSwab® en placas de Petri con agar para aislamiento primario %

Primer
cusdrante

Segundo
cusdrame

Muestra

Tercer
cusdrante

Sembrar el indculo primario de la muestra MSwab® en la superficie del primer cuadrante de una placa de cultivo adecuada con agar.

Utilizar un asa para bacteriologia estéril para sembrar el inéculo primario en la superficie del segundo, el tercer y el cuarto cuadrante de la placa de
cultivo con agar.

Preparacién de frotis con tincién de Gram de muestras MSwab®

El analisis de laboratorio de muestras clinicas en hisopo recogidas en determinados sitios del paciente puede incluir de forma rutinaria el examen
microscépico de preparaciones tefiidas («frotis directos») mediante el procedimiento de tincién de Gram. Esto puede proporcionar informacién de
gran valor a los médicos que tratan a pacientes con enfermedades infecciosas ??. Son muchos los casos en que una tincién de Gram puede ser
de ayuda para realizar un diagnéstico ?% 27,

Asimismo, la tincion de Gram puede ser Util para evaluar la calidad de la muestra y para ayudar a elegir el medio de cultivo, especialmente con
flora mixta.

Los portaobjetos de muestras de pacientes que se transportan en el sistema de transporte Copan MSwab® pueden prepararse para el analisis con
tincién de Gram, como se describe a continuacién, mediante el muestreo de una alicuota de la suspension del hisopo mezclada con vértex © 4. La
muestra transportada en el medio de elucién MSwab® representa una suspensién homogénea en fase liquida. Se puede extender de manera
uniforme y permite una lectura clara y facil.

Nota: Al manipular muestras clinicas, utilizar guantes de latex y cualquier otro dispositivo de protecciéon necesario. Respetar todas las
recomendaciones del nivel 2 de bioseguridad establecidas por el CDC 1323334,

1. Tomar un portaobjetos limpio de vidrio, colocarlo en una superficie plana y delimitar una zona con un marcador con punta de diamante o
un marcador de vidrio similar para identificar la posiciéon del inéculo de la muestra. Nota: Puede utilizarse un portaobjetos con un pocillo de
20 mm marcado previamente.
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2. Agitar en vortex el tubo MSwab® que contiene la muestra en hisopo durante 5 segundos para que la muestra se desprenda de la punta del
hisopo y distribuir y suspender la muestra del paciente de manera uniforme en el medio.

3. Desenroscar el tapon del MSwab® y utilizar una pipeta estéril para transferir 1 o 2 gotas de la suspension de muestra a la zona delimitada
del portaobjetos de vidrio. Nota: 30 pl aprox. constituyen una cantidad de liquido adecuada para un portaobjetos con un pocillo de 20 mm
de didametro premarcado.

En caso de muestras densas o que contengan sangre debe prestarse especial atencion para que la muestra quede distribuida en el portaobjetos
en una capa fina. Es dificil detectar las bacterias en muestras con muchos glébulos rojos y detritos.

4. Dejar que la muestra se seque al aire en el portaobjetos a temperatura ambiente o colocar el portaobjetos en un calentador eléctrico o en
una incubadora de portaobjetos a una temperatura no superior a 42 °C.

5.  Fijar los frotis con metanol. Se recomienda la fijacién con metanol porque previene la lisis de los glébulos rojos, evita dafios a las células
anfitrionas y da como resultado un fondo més limpio @ # 22

6. Para realizar la tincion de Gram, consultar las directrices y los manuales de referencia del laboratorio publicados. Cuando se utilizan
reactivos de tincion de Gram disponibles en el mercado, se recomienda seguir las instrucciones del fabricante del producto para realizar la
prueba de rendimiento.

Para obtener mas informacion o instrucciones sobre la preparacion de portaobjetos para analisis microscopico, los procedimientos de tincion Gram
y la interpretacion y descripcion de los analisis microscépicos, consultar los manuales de referencia del laboratorio publicados (! % 22-27),

Procesamiento de las muestras MSwab® en el laboratorio — Virologia

La supervivencia del VHS-1 y VHS-2 depende de muchos factores, incluyendo el tipo y la concentracion del microorganismo, la duracién del
transporte y la temperatura de conservaciéon. Para mantener 6ptima la viabilidad, transportar las muestras directamente al laboratorio,
preferiblemente en las 2 horas siguientes a la recogida (" 2 7 2%, Sj se retrasa la entrega o el analisis inmediato, las muestras recogidas con el
sistema de recogida, transporte y conservacion Copan MSwab® deben refrigerarse a 4-8 °C o conservarse a temperatura ambiente (20-25 °C) y
analizarse antes de 48 horas. Si se deben congelar las muestras, debera hacerse a -70 °C.

En los estudios de simulacién de transporte y conservacion, el sistema Copan MSwab® ha demostrado ser capaz de mantener la viabilidad del
VHS-1 y VHS-2 en condiciones de temperatura refrigerada (4-8 °C) y a temperatura ambiente (20-25 °C) hasta 48 horas. Basandonos en los
estudios del rendimiento realizados por Copan y por publicaciones cientificas independientes, la viabilidad de algunos microorganismos es
superior a temperatura refrigerada, en comparacion con los que se mantienen a temperatura ambiente (22" 29),
Las muestras MSwab® deben procesarse para cultivo viroldgico con las lineas celulares y las técnicas de laboratorio recomendadas, que
dependen del tipo de muestra y del organismo sometido a analisis. Para los shell vials y las técnicas recomendadas para el aislamiento y la
identificacion del VHS-1y VHS-2 de muestras clinicas en hisopo, consultar las directrices y los manuales de virologia publicados (" - 2%:30),
Los andlisis de los cultivos de muestras en hisopos para la presencia de VHS-1 y VHS-2 implican normalmente el uso de cultivos celulares en shell
vials. El procedimiento de inoculacion de las muestras MSwab® en shell vials se describe a continuacion.
1. Nota: Al manipular muestras clinicas, utilizar guantes de latex y cualquier otro dispositivo de proteccion necesario. Observar todas las
recomendaciones del nivel 2 de bioseguridad.
2. Agitar en vortex el tubo MSwab® que contiene la muestra en hisopo durante 5 segundos para separar la muestra de la punta del hisopo y
dispersar y suspender la muestra del paciente de manera uniforme en el medio de transporte liquido.
3. Desenroscar el tapon del MSwab® y retirar el aplicador del hisopo.
4. Transferir un volumen de 200 pl de la suspension al shell vial y proceder siguiendo el procedimiento interno del laboratorio.
NOTA: Las muestras de pacientes que puedan contener una carga alta de contaminaciéon bacteriana podrian requerir la adicién de
antibiéticos al medio realimentado.
5. Proceder con las técnicas adecuadas para la deteccion de virus.

CONTROL DE CALIDAD

Los aplicadores MSwab® estan testados para garantizar que no sean toxicos para las bacterias. EI medio MSwab® y los aplicadores estan
testados para garantizar que no sean toxicos para las lineas celulares usadas para el cultivo de VHS-1 y VHS-2. El medio de transporte MSwab®
esta testado para la estabilidad del pH ©. Antes de su comercializacion, MSwab® se somete a pruebas de control de calidad en cuanto a su
capacidad de mantener la viabilidad de bacterias Gram-positivas aerobias y anaerobias facultativas, y de los virus VHS a temperatura ambiente
(20-25 °C) durante periodos especificos. Los procedimientos para el control de calidad de los dispositivos de transporte de microbiologia deben
realizarse usando los métodos de comprobacién descritos en el documento M40-A2 del Clinical and Laboratory Standards Institute y en otras
publicaciones . Si se observan resultados anémalos tras el control de calidad, los resultados del paciente deberan rechazarse.

RESULTADOS
Los resultados obtenidos dependen en gran medida de que las muestras se recojan de manera adecuada y oportuna, y de que se transporten y
procesen a tiempo en el laboratorio.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Los procedimientos de analisis empleados para determinar el rendimiento relativo a la viabilidad bacteriana se han basado en los métodos de
control de calidad descritos en el documento M40-A2 del Clinical and Laboratory Standards Institute .

El sistema MSwab® esta previsto tinicamente para bacterias Gram-positivas aerobias y anaerobias facultativas, y virus VHS-1 y VHS-2, por lo que
su aplicacién en el campo estd mas restringida que la de otros dispositivos. Por este motivo, los estudios sobre la recuperacion de bacterias se
han llevado a cabo en las condiciones de transporte y conservacion simuladas descritas y establecidas en el documento M40-A2 del CLSI,
«Quality Control of Microbiological Transport Systems: Approved Standard», y solo se incluyeron las cepas de bacterias Gram-positivas aerobias y
anaerobias facultativas del grupo 1 del apartado 7.11.1 del documento M40-A2 del CLSI, en concreto:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Ademas, Copan ha incluido el andlisis de otros microorganismos Gram-positivos aerobios y anaerobios facultativos, de relevancia clinica, no
requeridos por el documento M40-A2 del CLSI. Las cepas bacterianas especificas usadas en estos estudios se indican a continuacion:
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Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (estreptococos grupo B) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (resistente a la meticilina) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (resistente a la meticilina) ATCC® 700698

Todos los cultivos bacterianos eran de ATCC® (American Type Culture Collection) y se obtuvieron comercialmente.

La seleccion de dichos organismos también refleja las bacterias Gram-positivas aerobias y anaerobias facultativas que pueden encontrarse
normalmente en las muestras recogidas y analizadas en cualquier laboratorio de microbiologia clinica.

Los estudios sobre la viabilidad bacteriana a los que se ha sometido Copan MSwab® se han realizado en dos rangos de temperatura distintos, 4-
8°C y 20-25°C, que corresponden respectivamente a la temperatura de refrigeracion y a la temperatura ambiente. Los hisopos asociados a cada
sistema de transporte se inocularon por triplicado con 100 pl de concentraciones especificas de suspensiéon de organismos. Los hisopos se
depositaron en los tubos de medio de transporte correspondientes, donde permanecieron 0, 24 y 48 horas. En los intervalos de tiempo
establecidos, cada hisopo se procesé segun el método Roll-Plate o Swab Elution.

Se realizaron estudios adicionales con Copan MSwab® sobre la viabilidad bacteriana para Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 y ATCC® 6538, y
Staphylococcus aureus (resistente a la meticilina), ATCC® 43300 y ATCC® 700698, en dos rangos de temperatura distintos, 4-8 °C y 20-25 °C, que
corresponden respectivamente a la temperatura de refrigeracion y a la temperatura ambiente.

El hisopo asociado al sistema de transporte se inoculé por triplicado con 100 ul de concentraciones especificas de suspension de organismos. Los
hisopos se depositaron en los tubos de medio de transporte correspondientes y:

- para los estudios realizados a 4-8 °C, los tubos de MSwab® inoculados se mantuvieron durante 0 horas, 10 dias y 14 dias. En los intervalos de
tiempo establecidos, cada MSwab® se procesé seglin el método Roll-Plate;

- para los estudios realizados a 20-25°C, los tubos de MSwab® inoculados se mantuvieron durante 0 y 72 horas. En los intervalos de tiempo
establecidos, cada MSwab® se procesé segun el método Roll-Plate.

Los estudios para evaluar el crecimiento excesivo de bacterias a los que se ha sometido Copan MSwab® se han realizado en un rango de
temperatura de 4-8 °C, que corresponde a la temperatura de refrigeracion. Los hisopos asociados a cada sistema de transporte se inocularon por
triplicado con 100 pl de concentraciones especificas de suspensién de organismos. Los hisopos se depositaron en los tubos de medio de
transporte correspondientes, donde permanecieron 0 y 48 horas. En los intervalos de tiempo establecidos, cada hisopo se procesé segun el
método Roll-Plate.

Los estudios para evaluar el crecimiento excesivo de bacterias se realizaron usando Pseudomonas aeruginosa.

Los estudios sobre la viabilidad viral se realizaron usando VHS-1 y VHS-2. Los hisopos asociados a cada sistema de transporte se inocularon
directamente por triplicado con 100 pl de suspensién de organismos.

A continuacion, los hisopos se depositaron en los tubos correspondientes del medio de transporte donde permanecieron 0, 24 y 48 horas a 4 °C y
a temperatura ambiente (20-25 °C). En los intervalos de tiempo establecidos, cada hisopo se agité con vértex y se retir6 del tubo de medio de
transporte. Posteriormente se inocularon alicuotas de 200 pl de esta suspension en shell vials. Todos los cultivos se procesaron mediante técnicas
estandar de cultivo de laboratorio y se examinaron tras un tiempo de incubacion especificado. La viabilidad del organismo se determiné mediante
el recuento de focos fluorescentes.

Los organismos evaluados fueron:
Virus del herpes simple tipo 1 (VHS-1) ATCC® VR-539
Virus del herpes simple tipo 2 (VHS-2) ATCC® VR-734.

RESULTADOS DE LA PRUEBA

RESUMEN DE LOS RESULTADOS DE LOS ESTUDIOS SOBRE RECUPERACION BACTERIANA CON EL METODO SWAB ELUTION, 4-8 °C
(ver Table 1 English)

RESUMEN DE LOS RESULTADOS DE LOS ESTUDIOS SOBRE RECUPERACION BACTERIANA CON EL METODO SWAB ELUTION, 20-25 °C
(ver Table 2 English)

RESUMEN DE LOS RESULTADOS DE LOS ESTUDIOS SOBRE RECUPERACION BACTERIANA CON EL METODO ROLL PLATE, 4-8 °C

(ver Table 3 English)

RESUMEN DE LOS RESULTADOS DE LOS ESTUDIOS SOBRE RECUPERACION BACTERIANA CON EL METODO ROLL PLATE, 20-25 °C
(ver Table 4 English)

RESUMEN DE LOS RESULTADOS DE OTROS ESTUDIOS SOBRE RECUPERACION BACTERIANA DE CEPAS ESPECIFICAS CON EL
METODO ROLL PLATE, 4-8 °C

(ver Table 5 English)

RESUMEN DE LOS RESULTADOS DE OTROS ESTUDIOS SOBRE RECUPERACION BACTERIANA DE CEPAS ESPECIFICAS CON EL
METODO ROLL PLATE, 20-25 °C

(ver Table 6 English)

RESUMEN DE LOS RESULTADOS DE LOS ESTUDIOS SOBRE CRECIMIENTO EXCESIVO BACTERIANO CON EL METODO ROLL PLATE, 4-8 °C
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(ver Table 7 English)

RESUMEN DE LOS RESULTADOS DE LOS ESTUDIOS SOBRE RECUPERACION VIRAL, 4-8 °C
(ver Table 8 English)

RESUMEN DE LOS RESULTADOS DE LOS ESTUDIOS SOBRE RECUPERACION VIRAL, 20-25 °C
(ver Table 9 English)

De acuerdo con el documento M40-A2 del Clinical and Laboratory Standards Institute, la viabilidad de cada organismo de ensayo se midi6 a las 48
horas y se comparé con los criterios de aceptacion.

En los estudios de viabilidad con ambos métodos, Roll-Plate y Swab Elution, el sistema Copan MSwab® pudo mantener una recuperacion
aceptable de todos los organismos evaluados, tanto a temperaturas de refrigeracion (4-8 °C) como a temperatura ambiente (20-25 °C). Para el
método Roll-Plate, la recuperacion aceptable se define como 25 UFC después del tiempo de conservacion especificado a partir de la dilucion
especifica que generd los recuentos en placa en tiempo cero mas proximos a 300 UFC. Para el método Swab Elution, la recuperacién aceptable
se define como una disminucién de UFC no superior a 3 logio (1 x 10° +/- 10 %) entre el recuento de UFC en tiempo cero y el valor de UFC de los
hisopos después del tiempo de conservacion especificado.

Se analizaron puntos temporales adicionales para Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 y ATCC® 6538, y Staphylococcus aureus (resistente a la
meticilina), ATCC® 43300 y ATCC® 700698.

En los estudios de viabilidad con el método Roll-Plate, el sistema Copan MSwab® pudo mantener una recuperacién aceptable de todos los
organismos evaluados, tanto a temperaturas de refrigeracion (4-8 °C) durante 14 dias como a temperatura ambiente (20-25 °C) durante 72 horas.
Para el método Roll-Plate, la recuperaciéon aceptable se define como 25 UFC después del tiempo de conservacion especificado a partir de la
dilucién especifica que genero6 los recuentos en placa en tiempo cero mas proximos a 300 UFC.

Los estudios de viabilidad también incluyen una valoracién del crecimiento bacteriano excesivo a temperaturas refrigeradas (4-8 °C). Para el
método Swab Elution, se realizé una evaluacion del crecimiento excesivo en todas las especies de bacterias analizadas tras 48 horas en
conservacion.

La evaluacion del crecimiento excesivo con el método Swab Elution se define como un incremento de UFC superior a 1 logio entre el recuento de
UFC en tiempo cero y tras el periodo de conservacion. Para el método Roll-Plate, se realizé una evaluacion del crecimiento excesivo con un
analisis por separado en el que se dosificaron en el hisopo 100 pl, que contenian 102 UFC de cultivo de Pseudomonas aeruginosa. En estas
condiciones, el crecimiento excesivo se define como un incremento de UFC superior a 1 log1o entre el recuento de UFC en tiempo cero y tras el
periodo de conservacion de 48 horas.

El sistema Copan MSwab® demostré que no se produce crecimiento excesivo segun los criterios de aceptacion descritos en el documento M40-A2
del Clinical and Laboratory Standards Institute.

El sistema Copan MSwab® fue capaz de mantener la viabilidad de los organismos siguientes durante 48 horas como minimo, tanto a temperatura
ambiente (20-25°C) como en el refrigerador (2-8°C), en las condiciones de ensayo descritas anteriormente: virus del herpes simple tipo 1, virus del
herpes simple tipo 2.

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 relacion 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
01 10-2022 Revision de secciones dlell'as Instrucciones
de uso (primera revision en IVDR)

*Si fuera necesario consultar las revisiones anteriores, dirigirse al servicio de atencion al cliente de Copan.

Entnahme-, Konservierungs- und Transportsystem Copan MSwab®

Gebrauchsanleitung

ZWECKBESTIMMUNG

Das MSwab® System wird fiir die Gewinnung, den Transport und die Konservierung von klinischen Proben, die aerobe und fakultativ anaerobe
grampositive Bakterien, HSV 1 und HSV 2 enthalten, von der Entnahmestelle bis zum Analyselabor verwendet. Im Labor werden die MSwab®
Proben im Rahmen klinischer Standardverfahren fiir die Kultivierung untersucht.

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN

Die Gewinnung und der sichere Transport von Abstrichproben gehért zu den Routineverfahren fiir die Diagnose von bakteriellen Infektionen. Dies
kann durch Verwendung des Entnahme-, Konservierungs- und Transportsystems Copan MSwab® erfolgen. Copan MSwab® enthélt ein Transport-
und Konservierungsmedium, das sich aus organischem Lésungsmittel, Puffer, Rinderserumalbumin und destilliertem Wasser zusammensetzt. Das
Medium ist dafiir ausgelegt, die Lebensfahigkeit von aeroben und fakultativ anaeroben grampositiven Bakterien sowie HSV-1- und HSV-2-Viren
wahrend des Transports zum Untersuchungslabor zu erhalten.
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Das Entnahme-, Konservierungs- und Transportsystem Copan MSwab® wird als Probenahme-Set geliefert. Jedes Probenahme-Set besteht aus
einer Packung, die ein Kunststoffréhrchen mit Schraubverschluss und 1,6 ml MSwab® Transport- und Konservierungsmedium sowie einen kleinen
sterilen Peel-Beutel mit einem Abstrichtupfer mit weicher Nylon-Flockfaser-Spitze fiir die Probenahme enthélt.

Es empfiehlt sich, die Probe nach der Entnahme sofort in das MSwab® Transportréhrchen einzufiihren, wo es in Kontakt mit dem Transportmedium
tritt. Die mit MSwab® gewonnenen Proben, die auf Bakterien oder Viren untersucht werden sollen, sollten zur Erhaltung optimaler Lebensfahigkeit
der Organismen vorzugsweise binnen 2 Stunden nach der Probenahme (" 2 7 direkt zum Labor gebracht werden. Wenn sich Ubergabe oder
Verarbeitung verzogern, sollten die Proben bei 4-8 °C gekihlt oder bei Raumtemperatur (20-25 °C) aufbewahrt und innerhalb von 48 Stunden
verarbeitet werden. Studien zur Lebensfahigkeit der Bakterien Staphylococcus aureus ATCC® 29213 und ATCC® 6538 sowie Staphylococcus
aureus (Methicillin-resistent) ATCC® 43300 und ATCC® 700698 zeigen, dass die Lebensfahigkeit der getesteten Mikroorganismen bei gekiihlter
Lagerung (4-8°C) bis zur 14 Tage und bei Raumtemperatur (20-25°C) bis zu 72 Stunden betragt. Unabhangige wissenschaftliche Studien von
Tupfer-Transportsystemen haben gezeigt, dass die Lebensfahigkeit bestimmter Bakterien in gekiihitem Zustand besser ausfallt als bei
Raumtemperatur'?~2". Falls das Einfrieren von Virenproben erforderlich ist, hat dies bei -70°C zu erfolgen.

REAGENZIEN

Formulierung des MSwab® Transportmediums
Organisches Lésungsmittel

Puffer

Rinderserumalbumin

Destilliertes Wasser

pH: 8,5+ 0,20

PRODUKTBESCHREIBUNG
Copans MSwab® Entnahme-, Konservierungs- und Transportsystem wird in den in nachstehender Tabelle aufgefiihrten Produktkonfigurationen
bereitgestellt:

Katalog-Nr. Produktbeschreibungen Copan MSwab® PackungsgroRe Funktion Greifverschluss

Packung mit Einwegmaterial fiir die Probenahme mit: o
- Polypropylen-Réhrchen mit Schraubverschluss und interner 50 Einheiten pro

404C Kegelform, gefiillt mit 1,6 ml MSwab® Medium. Regalverpackung, JA
404C.R - Abstrichtupfer in regularer GroRe mit Nylon-Flockfaser- 6x50 Einheiten pro
Spitze und Sollbruchstelle, steril und einzeln verpackt. Karton

Das Entnahme-, Konservierungs- und Transportsystem Copan MSwab®wird als Probenahme-Set geliefert.

Das Probenahme-Set besteht aus einer Packung, die ein Rohrchen mit MSwab® Medium und einen kleinen sterilen Peel-Beutel mit einem
Abstrichtupfer in reguldrer GroRe mit Nylon-Flockfaser-Spitze fiir die Gewinnung von Proben von anatomischen Stellen, wie Rachen, Vagina,
Wunden, Rektum und Stuhl, enthélt. Der Tupfer hat eine Sollbruchstelle am Stabchen, der durch eine farbige Markierungslinie verdeutlicht wird.
Nach der Abstrichentnahme vom Patienten erleichtert die Sollbruchstelle das Abbrechen des Tupfers im Rohrchen. Das Rohrchen hat in beiden
GroRen einen Schraubverschluss aus Kunststoff und einen konischen Boden und ist mit MSwab® Medium gefiillt.

Der Greifverschluss des MSwab® Réhrchens ist innen so geformt, dass der Tupferschaft ergriffen wird, wenn dieser im Réhrchen abgebrochen und
anschlieRend die Verschlusskappe aufgeschraubt wird. Durch das Aufschrauben der Verschlusskappe auf das Rohrchen wird das Ende des
abgebrochenen Tupferschafts in eine eigens geformte Aufnahme in der Verschlusskappe geschoben (Abb. 1). Beim Abschrauben und Abnehmen
der Verschlusskappe im Testlabor bleibt der Abstrichtupfer an der Verschlusskappe fixiert. Dadurch lasst sich der Abstrichtupfer bequem aus dem
Transportréhrchen herausnehmen.

Abb. 1 Ergreifen des abgebrochenen Tupferschafts durch die MSwab® Verschlusska
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BENOTIGTES MATERIAL, DAS NICHT ENTHALTEN IST
Geeignete Materialien fir die Isolierung und Anzucht von aeroben und fakultativ anaeroben Bakterien. Dazu gehdren Schalen oder Réhrchen mit
Kulturmedien und Inkubationssysteme. Hinsichtlich der empfohlenen Protokolle Gber die Methoden zur Kultivierung und Identifizierung von aeroben
und fakultativ anaeroben Bakterien von klinischen Abstrichtupfern bitte die einschlégigen Laborhandbiicher konsultieren @ ).

Geeignete Materialien fiir die Isolierung, Differenzierung und Anzucht von Viren. Dazu gehéren Gewebekultur-Zelllinien, Gewebekulturmedien,
Inkubationssysteme und Auslesegerate. Empfohlene Verfahrensweisen fiir die Isolierung und lIdentifizierung von Viren finden Sie in den
angegebenen Referenzen ("7,

PRODUKTLAGERUNG

Dieses Produkt ist gebrauchsfertig und bedarf keiner weiteren Vorbereitung. Bewahren Sie es bis zum Gebrauch in der Originalverpackung bei 5
bis 25 °C auf. Nicht Uberhitzen. Vor dem Gebrauch nicht inkubieren oder einfrieren. UnsachgeméaRe Lagerung fiihrt zu einem Verlust der
Wirksamkeit. Nicht nach Ablauf des Verfalldatums verwenden, das gut sichtbar auf der Umverpackung, auf jeder einzelnen Entnahmeeinheit und
auf dem Etikett des Probentransportréhrchens aufgedruckt ist.
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ENTNAHME, KONSERVIERUNG UND TRANSPORT DER PROBEN
Proben fiir mikrobiologische Untersuchungen, welche die Isolierung von Bakterien oder Viren umfassen, sollten entsprechend den vorliegenden
Handbiichern und Leitlinien &4 gewonnen und gehandhabt werden.

Die mit MSwab® gewonnenen Proben miissen zur optimalen Erhaltung der Lebensfahlgken der Organismen nach Mdglichkeit innerhalb von 2
Stunden nach der Probenahme ("2 7 direkt zum Labor gebracht werden. Wenn sich Ubergabe oder Verarbeitung verzégern, sollten die Proben bei
4-8 °C gekihlt oder bei Raumtemperatur (20-25 °C) aufbewahrt und innerhalb von 48 Stunden verarbeitet werden. Studien zur Lebensfahigkeit der
Bakterien Staphylococcus aureus ATCC® 29213 und ATCC® 6538 sowie Staphylococcus aureus (Methicillin-resistent) ATCC® 43300 und ATCC®
700698 zeigen, dass die Lebensfahigkeit der getesteten Mikroorganismen bei gekihlter Lagerung (4-8 °C) bis zur 14 Tage und bei
Raumtemperatur (20-25°C) bis zu 72 Stunden betragt. Falls das Einfrieren von Virenproben erforderlich ist, hat dies bei -70°C zu erfolgen.

Die spezifischen Anforderungen fiir Transport und Handhabung der Proben haben mit den regionalen und nationalen Bestimmungen
tibereinzustimmen ©* 35 % 37) Fir den Versand der Proben innerhalb medizinischer Einrichtungen sind deren interne Richtlinien zu befolgen. Alle
Proben sollten sofort nach Ankunft im Labor verarbeitet werden.

EINSCHRANKUNGEN

1. Zustand, Timing und Menge der fiir die Anzucht entnommenen Proben sind wichtige Variablen, um verlassliche Anzuchtergebnisse zu
erzielen. Fiir die Entnahme von Proben sind die empfohlenen Richtlinien zu beachten -84,

2. MSwab® ist fiir die Verwendung als Entnahme- und Transportmedium fiir aerobe und fakultativ anaerobe grampositive Bakterien sowie
HSV-1- und HSV-2-Viren bestimmt. MSwab® darf nicht als Anreicherungs-, Auswahl- oder Differentialmedium verwendet werden.

3. Nicht geeignet fir Gewinnung und Transport von anspruchsvollen oder anaeroben Bakterien.

4. MSwab® ist ein antibiotikafreies Medium. Bei Patientenproben, die méglicherweise eine groBe Menge an bakteriellen Verunreinigungen
aufweisen, ist unter Umsténden die Zugabe von Antibiotika in das Nahrmedium erforderlich.

5. Leistungstests an Copan MSwab® wurden mit auf einen Tupfer aufgetragenen Laborstammen entsprechend den Testprotokollen
durchgefiihrt, die in Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 — Approved Standard beschrieben werden ©). Bei den
Leistungstests wurden keine Humanproben verwendet.

6. Die Leistungstests an Copan MSwab®wurden mit Flockfaser-Tupfern von Copan ausgefiihrt.

WARNHINWEISE

1. Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum.

2. Unbenutzte Tupfer nicht erneut sterilisieren.

3. Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung birgt das Risiko von Infektionen und/oder
ungenauen Ergebnissen.

4. Das Produkt nicht wieder verpacken.

5. Nur fir die vorgesehene Zweckbestimmung verwenden.

6 Die Eignung des Produktes zur Verwendung mit einem Schnelldiagnose-Set oder Diagnose-Instrumenten muss vom Anwender vorher
geprift werden.

7. Nicht verwenden, wenn der Tupfer sichtbare Schaden aufweist (z. B. die Tupferspitze gebrochen ist).

8.  Dasselbe Rohrchen nicht flir mehr als einen Patienten verwenden. Denn dies wiirde zu Diagnosefehlern fiihren.

9.  Den Tupfer vor der Probengewinnung weder verbiegen noch verformen. Bei der Probenahme am Patienten keine UbermaRige Kraft oder
Druck ausiiben, da hierdurch das Tupferstabchen abbrechen konnte.

10. Das Medium nicht schlucken.

11.  Der Umgang mit dem Produkt darf nur durch geschultes Personal erfolgen.

12. Es ist davon auszugehen, dass alle Proben infektiose Mikroorganismen enthalten. Aus diesem Grund hat der Umgang mit allen Proben
unter Beachtung der geeigneten Sicherheitsvorkehrungen gegen biologische Risiken sowie anhand aseptischer Technik zu erfolgen. Nach
der Verwendung sind die Réhrchen und Abstrichtupfer gemaR den Laborvorschriften fiir infektiose Abfalle zu entsorgen. Die Vorgaben fiir
CDC-Biosicherheitsstufe 2 ' 3 3339 sind einzuhalten.

13. Copan MSwab® darf nicht verwendet werden, wenn (1) Anzeichen fiir Beschadigung oder Verunreinigung des Produkts vorliegen, (2)
Anzeichen von Undichtigkeit vorliegen, (3) das Verfalldatum Gberschritten wurde, (4) die Packung des Tupfers gedffnet wurde oder (5)
andere Anzeichen einer Qualitdtsminderung vorhanden sind.

14. Das MSwab® Medium nicht zum Vorbefeuchten bzw. Vorbenetzen des Abstrichtupfers vor Entnahme der Probe oder zum Spiilen bzw.
Befeuchten der Probenentnahmestellen verwenden.

15. Die Version der Gebrauchsanleitung priifen. Die richtige Version ist diejenige, die mit dem Produkt mitgeliefert oder in elektronischer Form
bereitgestellt wird; letztere kann durch das E-Labeling (elFU) am Etikett der Verpackung erkannt werden.

16. Wiederholtes Einfrieren und Auftauen von Proben kann zu einer Verringerung des Anteils lebensfahiger Organismen fiihren 39,

GEBRAUCHSANLEITUNG

Probenentnahme
Die sachgemaRe Probenahme beim Patienten ist entscheidend fiir die erfolgreiche Isolierung und Identifizierung infektioser Organismen.
Spezifische Anleitungen fiir die bei der Probenentnahme anzuwendenden Verfahren sind in den veréffentlichten Referenzhandbiichern enthalten 2.

Fiir die MSwab® Codes 404C und 404C.R:

1. Die Packung des Sets 6ffnen, das Rohrchen mit dem Transportmedium und den Innenbeutel mit dem sterilen Abstrichtupfer (siehe
Abbildung 2) entnehmen.

2. Den Tupfer aus seinem Peel-Beutel (siche Abb. 2) nehmen und die klinische Probe gewinnen. Der Anwender darf den Tupferapplikator,
wie in Abbildung 3 erlautert, nur oberhalb der farbig markierten Sollbruchstelle, d.h. am entgegengesetzten Ende zur Nylon-Faserspitze
beriihren. Wahrend der Handhabung des Tupferapplikators darf der Anwender den Bereich unterhalb der farbigen Sollbruchstelle (den
Abschnitt zwischen der Linie und der Nylon-Flockfaser-Tupferspitze) nicht beriihren, da dies zur Kontamination des Applikatorstabchens
und der angesetzten Kultur fihren wiirde.

3. Den Abstrich vom Patienten entnehmen.

4.  Die Verschlusskappe vom MSwab® Réhrchen abschrauben und abnehmen; dabei darauf achten, dass das Medium nicht verschiittet wird.
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5. Nach Gewinnung der Probe vom Patienten, den Tupfer in das Réhrchen einfiihren, bis sich die Sollbruchstelle in Héhe der Offnung
befindet.

Den Tupferschaft im 180-Grad-Winkel biegen, um ihn an der Sollbruchstelle abzubrechen. Bei Bedarf den Tupferschaft sanft drehen, um
ihn komplett abzubrechen, und den oberen Teil des Tupferschafts wegnehmen.

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

8. Den Verschluss fest auf das Réhrchen aufschrauben (siehe Abbildung 2).
9
1

o

. Den Namen und die Daten des Patienten auf dem Etikett am Réhrchen notieren.
0. Die Probe beim Testlabor einsenden.

Abb. 2 Abstrichtupfer mit Sollbruchlinie und Greifbereich am Stabchen

i

7 (

Sterile Handschuhe, Schutzkleidung und Schutzbrille sollte bei der Entnahme und Handhabung mikrobiologischer Proben getragen werden. Ferner
ist darauf zu achten, dass beim Abbrechen des Tupferstabchens im Réhrchen mit Transportmedium Spritzer und Aerosole vermieden werden. Bei
der Probengewinnung und Handhabung des Tupferapplikators darf der Anwender den Bereich unterhalb der farbigen Sollbruchstelle (den Abschnitt
zwischen der Linie und der Nylon-Flockfaser-Tupferspitze, siehe Abb. 3) nicht berlihren, da dies zur Kontamination des Applikatorstabchens und
der angesetzten Kultur sowie infolge zur Ungliltigkeit des Testergebnisses fiihren wiirde.

Abb. 3 Abstrichtupfer mit Sollbruchlinie und Greifbereich am Stabchen

Das Tupferstabchen nicht im Bereich unter der Sollbruchlinie beriihren.
Bei der Probengewinnung das Stébchen oberhalb der Bruchlinie in diesem Bereich fassen.

Vorgeformte Bruchstelle mit farbiger Markierungslinie
Der Anwender darf nur den Teil oberhalb der Markierungslinie am Tupferstabchen ergreifen.

Verarbeitung der MSwab® Proben im Labor — Bakteriologie
MSwab® Proben, die fiir eine Bakterienkultur verarbeitet werden sollen, miissen unter Einsatz der fiir den jeweiligen Probentyp und den gesuchten

Mikroorganismus empfohlenen Labortechnik auf ein geeignetes Kulturmedium geimpft werden Fir die Nahrmedien und Kulturtechniken zur Isolierung
und Identifizierung von Bakterien aus klinischen Abstrichproben wird auf die einschlagigen mikrobiologischen Handbiicher und Leitlinien verwiesen 9.
Die Untersuchung der Kulturen von Abstrichproben zum Nachweis von Bakterien sehen normalerweise die Verwendung von festem Agar als
Nahrmedium in Petrischalen vor. Das Verfahren zur Inokulation der MSwab® Proben auf festem Agar in Petrischalen ist das folgende.

Hinweis: Latexhandschuhe und andere Schutzkleidung tragen, die den allgemeinen Sicherheitsvorkehrungen fiur den Umgang mit klinischen
Proben entsprechen. Die weiteren Vorgaben der CDC-Biosicherheitsstufe 2 sind einzuhalten®' 323334,

Das MSwab® Réhrchen mit der Abstrichprobe 5 Sekunden lang mit Vortexmischer schiitteln, um die Probe aus der Tupferspitze zu Iésen und
gleichmaRig im Nahrmedium zu dispergieren und suspendieren.

1. Den MSwab® Verschluss aufschrauben und den Tupfer herausziehen.

2. Zur Vornahme der Primarinokulation die Spitze des MSwab® Applikators {iber einen Quadranten der Kulturplatte rollen.

3. Wenn die Beimpfung einer zweiten Kulturplatte benétigt wird, den MSwab® Tupfer zwei Sekunden lang zuriick in das Rohrchen mit dem
Transportmedium tauchen, damit die Tupferspitze sich wieder mit Probenmaterial vollsaugt, und Schritt Nr. 3 wiederholen.

4. Wenn eine Beimpfung weiterer Kulturplatten benétigt wird, den MSwab® Tupfer jedes Mal zuriick in das Réhrchen mit dem
Transportmedium tauchen, damit die Tupferspitze sich wieder mit Probenmaterial vollsaugt, bevor die zuséatzliche Platte beimpft wird.

Im zuvor beschriebenen Verfahren wird der MSwab® Tupfer als Applikator verwendet, um die Suspension der Patientenprobe im Transportmedium
auf die Oberflache der Kulturschale zu Gbertragen und das primare Inokulum herzustellen (siehe Abb. 4).

Alternativ dazu kann der Bediener das MSwab® Réhrchen mit eingestecktem Tupfer 5 Sekunden lange mit Vortex mischen und dann 100 pl Suspension
mit einer volumetrischen Dosierpipette mit steriler Spitze auf die einzelnen Kulturschalen Ubertragen AnschlieRend das Standardlaborverfahren
anwenden, um das Ausstreichen des primaren Inokulums der Patientenprobe auf der Plattenoberflache vorzunehmen (siehe Abb. 5).
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Abb. 4 Verfahren zur Inokulation der MSwab® Proben auf festen Agar in Petrischalen

1. Verwendung des Tupfers zur Inokulation der Probe 2. Verwendung eines Pipettierers mit sterilen Spitzen zur Inokulation von 100 pl Probe
Abb. 5 Verfahren zum Ausstreichen von MSwab® Proben auf Agar-Petrischalen fiir die primare Isolierung %
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Ein primares Inokulum der MSwab® Probe im ersten Quadranten der Oberflache einer geeigneten Petrischale mit Agar vornehmen.

Eine sterile Impfose fiir Bakteriologie verwenden, um das primére Inokulum iber die Oberflache des zweiten, dritten und vierten Quadranten der
Kulturschale mit Agar auszustreichen

Vorbereitung von Abstrichen der MSwab® Proben mit Gramfirbung

Die Laboranalyse der von bestimmten Entnahmestellen am Patienten gewonnenen klinischen Proben kann routineméRig die mikroskopische
Untersuchung von mit dem Gramverfahren geférbten Préparaten (,Direktabstriche) beinhalten. Dies kann wertvolle Informationen fiir Arzte liefern, die
Patienten mit Infektionskrankheiten behandeln 2. Es gibt viele Falle, in denen eine Gramfarbung hilfreich fiir die Diagnose sein kann 27,

Die Gramfarbung kann auch zur Qualitatsbeurteilung der Proben beitragen und bei der Auswahl der Nahrmedien helfen, insbesondere bei Mischflora.
Die Objekttrager von Patientenproben, die im Copan MSwab®Transportsystem transportiert werden, kénnen wie nachstehend beschrieben fiir die
Analyse der Gramfarbung vorbereitet werden, indem eine Teilmenge der mit Vortexmischer geschiittelten Probensuspension entnommen wird & 4.
Diese im MSwab® Elutionsmedium transportierten Proben stellen eine homogene Suspension in fliissiger Phase dar. Sie kénnen gleichmaRig
ausgestrichen werden, was ein klares und einfaches Lesen ermdglicht.

Hinweis: Latexhandschuhe und andere Schutzkleidung tragen, die den allgemeinen Sicherheitsvorkehrungen fiir den Umgang mit klinischen
Proben entsprechen. Die weiteren Vorgaben der CDC-Biosicherheitsstufe 2 sind einzuhalten®!: 32 3334,

1. Einen sauberen Objekttrager nehmen, auf eine ebene Flache legen und einen Bereich mit einer Diamantspitze oder einem &hnlichen
Werkzeug umschreiben, um die Position fiir die Inokulation der Probe zu kennzeichnen. Hinweis: Es kann auch ein Objekttrager mit
vormarkierter 20 mm Vertiefung verwendet werden.

2. Das MSwab®Réhrchen mit der Abstrichprobe 5 Sekunden lang mit Vortexmischer schiitteln, um die Probe aus der Tupferspitze zu I5sen
und gleichméaRig im Nahrmedium zu dispergieren und suspendieren.

3. Den MSwab® Verschluss abschrauben und mit einer sterilen Pipette 1-2 Tropfen der Probensuspension auf den umschriebenen Bereich
des Objekttragers aufbringen. Hinweis: Etwa 30 pl stellen eine geeignete Flissigkeitsmenge fiir eine vormarkierte 20 mm Vertiefung dar.

Bei besonders dickflissigen oder bluthaltigen Proben muss besonders darauf geachtet werden, die Probe diinn auf dem Objekttrager zu verteilen.
Bakterien sind schwer zu erkennen, wenn die Probe viele rote Blutkdrperchen und Verunreinigungen aufweist.

4. Warten, bis die Probe auf dem Objekttrager bei Raumtemperatur an der Luft trocknet, oder den Objekttrager in ein elektrisches Heizgerat
oder einen Inkubator bei maximal 42°C geben.

5. Die Ausstriche mit Methanol fixieren. Die Fixierung mit Methanol wird empfohlen, da sie der Lyse der roten Blutkorperchen vorbeugt, eine
Beschéadigung der Wirtszellen verhindert und fiir einen saubereren Hintergrund sorgt ¢ # 22

6.  Fur die Gramfarbung miissen die einschlagigen Leitlinien und Laborhandbiicher beachtet werden. Falls handelsiibliche Reagenzien fiir die
Gramféarbung verwendet werden, missen die Herstelleranweisungen der Packungsbeilage fiir die Durchfiihrung des Leistungstests
beachtet werden.

Fir weitere Informationen oder Leitfaden zur Vorbereitung der Probenobjekttrager fiir die mikroskopische Analyse, fiir Informationen zu den
Verfahren fiir die Gramfarbung und fiir die Auswertung und Protokollierung der mikroskopischen Analysen wird auf die einschlagigen
Laborhandbiicher verwiesen (! =% 22-27),

Verarbeitung der MSwab® Proben im Labor — Virologie

Das Uberleben von HSV-1- und HSV-2-Viren héngt von vielen Faktoren ab, einschlieRlich der Art und Konzentration des Mikroorganismus, der
Dauer des Transports und der Lagertemperatur. Um eine optimale Lebensfahigkeit zu gewahrleisten, miissen die Proben nach Mdglichkeit
innerhalb von 2 Stunden ab Probenahme direkt zum Labor gebracht werden 2 7 29 Verzégern sich der Transport oder die anschlieRende
Verarbeitung, miissen die mit dem MSwab® Entnahme-, Konservierungs- und Transportsystem gewonnenen Proben bei 4-8°C gekiihlt oder bei
Raumtemperatur (20-25°C) aufbewahrt und innerhalb von 48 Stunden verarbeitet werden. Falls das Einfrieren von Proben erforderlich ist, hat dies
bei -70°C zu erfolgen.
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Bei Simulationsstudien zu Transport und Konservierung hat das Copan MSwab® System gezeigt, dass es die Lebensfahigkeit von HSV-1- und
HSV-2-Viren unter gekihlten Bedingungen (4-8°C) und bei Raumtemperatur (20-25°C) fiir bis zu 48 Stunden erhalten kann. Ausgehend von den
von Copan durchgefilhrten Leistungsstudien sowie von unabhangigen wissenschaftlichen Veréffentlichungen ist die Uberlebensfahigkeit
bestimmter Mikroorganismen bei gekiihlter Temperatur héher als bei Raumtemperatur (12~2129),

MSwab® Proben sollten unter Verwendung der je nach Art der Probe und je nach untersuchtem Organismus empfohlenen Zelllinien und
Labortechnik fiir die Virenkultur verarbeitet werden. Fir Flachbodenglaser und die empfohlenen Techniken zur Isolierung und Identifizierung von
HSV-1- und HSV-2-Viren aus klinischen Abstrichproben wird auf die Leitlinien und Handbiicher fiir Virologie verwiesen (' ~6-2%:30),

Die Untersuchung der Kulturen von Abstrichproben auf HSV 1 und HSV 2 erfordert normalerweise den Einsatz von Zellkulturen in
Flachbodenglasern. Das Verfahren zur Inokulation der MSwab® Proben in Flachbodenglaser wird nachfolgend beschrieben.

1. Hinweis: Latexhandschuhe und andere Schutzkleidung tragen, die den allgemeinen Sicherheitsvorkehrungen fiir den Umgang mit
klinischen Proben entsprechen. Weitere Empfehlungen fiir die biologische Sicherheitsstufe 2 beachten.

2. Das MSwab® Réhrchen mit der Abstrichprobe 5 Sekunden lang mit Vortex mischen, um die Probe von der Tupferspitze zu lésen und
gleichmaRig im fllissigen Transportmedium zu dispergieren und suspendieren.

3. Den MSwab®Verschluss aufschrauben und den Tupfer herausziehen.

4. Ein Volumen von 200 pl der Suspension unter Befolgung des laborinternen Verfahrens in das Flachbodenglas tbertragen.
HINWEIS: Bei Patientenproben, die mdglicherweise eine groRe Menge an bakteriellen Verunreinigungen aufweisen, ist unter Umstéanden
die Zugabe von Antibiotika in das Nahrmedium erforderlich.

5. Mit den geeigneten Techniken zur Detektion der Viren fortfahren.

QUALITATSKONTROLLE

Die im MSwab® System enthaltenen Tupfer wurden auf ihre Ungiftigkeit fir Bakterien getestet. MSwab® Medium und Tupfer wurden auf ihre
Ungiftigkeit fiir die zur Kultur von HSV-1- und HSV-2-Viren verwendeten Zelllinien getestet. Das MSwab® Transportmedium wurde auf pH-Stabilitat
getestet ©. MSwab® wurde vor seiner Vermarktung Qualitatskontrollen zum Nachweis der Erhaltung der Lebensfihigkeit von aeroben und
fakultativ anaeroben grampositiven Bakterien sowie von HSV-Viren bei Raumtemperatur (20-25°C) iber bestimmte Zeitrdume unterzogen. Fir die
Qualitatssicherungsverfahren in Bezug auf Transportsysteme fiir mikrobiologische Proben miissen die in Clinical and Laboratory Standards
Institute M40-A2 und in anderen Verdffentlichungen beschriebenen Testmethoden angewandt werden ©. Wenn bei der Qualitatskontrolle
abweichende Ergebnisse festgestellt werden, diirfen die Patientenergebnisse nicht weitergeleitet werden.

ERGEBNISSE
Die Zuverlassigkeit des Untersuchungsergebnisses hangt stark von fachgerechter Probenahme sowie zeitnahem Transport und Verarbeitung im Labor ab.

LEISTUNGSMERKMALE
Die Untersuchungsverfahren zur Bestimmung der Leistung in Bezug auf die Erhaltung der Lebensfahigkeit von Bakterien basieren auf den in
Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 © beschriebenen Qualitatskontrollmethoden.

Das MSwab® System ist ausschlieBlich fiir die Probenahme von aeroben und fakultativ anaeroben grampositiven Bakterien sowie von HSV-1- und
HSV-2-Viren bestimmt, weshalb sein Anwendungsbereich im Vergleich zu anderen Vorrichtungen eingeschrankter ausfallt. Aus diesem Grund
wurden die Studien zur Wiederfindungsrate unter simulierten Transport- und Konservierungsbedingungen durchgefiihrt, die in CLSI M40-A2,
Quality Control of Microbiological Transport Systems: Approved Standard beschrieben und definiert sind. Dabei wurden allein Stdmme von aeroben
und fakultativ anaeroben grampositiven Bakterien aus Gruppe 1 gemaR Abschnitt 7.11.1 des Dokuments CLSI M40-A2 beriicksichtigt, und zwar:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Darliber hinaus hat Copan die Priifung zusatzlicher aerober und fakultativ anaerober grampositiver Mikroorganismen mit klinischer Relevanz
durchgefiihrt, die im Dokument CLSI M40-A2 nicht gefordert werden. Die spezifischen Bakterienstimme dieser Studien sind nachfolgend

aufgefiihrt:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (Gruppe-B-Streptokokken) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (Methicillin-resistent) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (Methicillin-resistent) ATCC® 700698

Alle Bakterienkulturen waren ATCC® (American Type Culture Collection) und wurden auf dem (iblichen Handelsweg bezogen.
Die Auswahl dieser Mikroorganismen spiegelt auch jene aeroben und fakultativ anaeroben grampositiven Bakterien wider, die normalerweise in
Proben enthalten sind, die in einem typischen Labor fiir klinische Mikrobiologie entnommen und analysiert werden.

Die Studien iiber die Erhaltung der Lebensfihigkeit von Bakterien mit Copan MSwab® wurden in zwei verschiedenen Temperaturintervallen (4-8°C
und 20-25°C), die jeweils Kihltemperatur und Raumtemperatur entsprechen, ausgefiihrt. Die Tupfer, die jedem Transportsystem beiliegen, wurden
dreifach mit 100 pl Mikrobensuspension in spezifischen Konzentrationen beimpft. Die so inokulierten Tupfer wurden anschliefend in ihre R6hrchen
mit Transportmedium eingefiihrt und dort 0 Stunden, 24 Stunden und 48 Stunden lang aufbewahrt. Zu festgelegten Zeitintervallen wurde jeder
Tupfer unter Einsatz der Methode ,Swab Elution” oder ,Roll-Plate” verarbeitet.

Weitere Studien ber die Lebensfahigkeit der Bakterien Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 und ATCC® 6538, sowie Staphylococcus aureus
(Methicillin-resistent), ATCC® 43300 und ATCC® 700698, wurden mit Copan MSwab® in zwei verschiedenen Temperaturintervallen (4-8°C und 20-
25°C), von denen einer der Kiihltemperatur und der andere der kontrollierten Raumtemperatur entspricht, ausgefiihrt.

Die Tupfer, die dem Transportsystem beiliegen, wurden dreifach mit 100 ul Mikrobensuspension in spezifischen Konzentrationen beimpft. Die
Tupfer wurden anschlieend in ihre Réhrchen mit Transportmedium gesteckt und:

EIFU012R01 Date 2022.10 Page 31



&4 MSwab’ Coan

Bei den im Bereich von 4-8°C durchgefiihrten Studien wurden die inokulierten MSwab® Proben 0 Stunden, 10 Tage und 14 Tage lang aufoewahrt.
Zu den festgelegten Zeitintervallen wurde jeder MSwab® nach der Roll-Plate-Methode verarbeitet.

Bei den im Bereich von 20-25°C durchgefiihrten Studien wurden die inokulierten MSwab® Proben iiber 0 und 72 Stunden aufbewahrt. Zu den
festgelegten Zeitintervallen wurde jeder MSwab® nach der Roll-Plate-Methode verarbeitet.

Die Studien zur Beurteiling der bakteriellen Uberbesiedelung wurden an Copan MSwab® im der Kiihltemperatur entsprechenden
Temperaturintervall 4-8°C ausgefiihrt. Die Tupfer, die jedem Transportsystem beiliegen, wurden dreifach mit 100 pl Mikrobensuspension in
spezifischen Konzentrationen beimpft. Die Tupfer wurden anschlieBend in ihre Réhrchen mit Transportmedium eingefiihrt und dort 0 Stunden und
48 Stunden lang aufbewahrt. Zu den festgelegten Zeitintervallen wurde jeder Tupfer nach der Roll-Plate-Methode verarbeitet.

Die Studien zur bakteriellen Uberbesiedelung wurden mit Pseudomonas aeruginosa durchgefiihrt.

Studien zur Aufrechterhaltung der Lebensfahigkeit von Viren wurden unter Einsatz von HSV 1 und HSV 2 durchgefiihrt. Die in jedem Transport-
System enthaltenen Abstrichtupfer wurden dreimal mit 100 pl Organismensuspension inokuliert.

Die Abstrichtupfer wurden anschlieend in ihre Réhrchen mit Transportmedium eingefiihrt und 0, 24 und 48 Stunden lang bei 4 °C und bei
Raumtemperatur (20-25 °C) aufbewahrt. Zu festgelegten Zeitintervallen wurde jeder Tupfer mit Vortex gemischt, aus seinem R&hrchen mit
Transportmedium genommen und anschlieBend wurden 200 pl Portionen dieser Suspension auf Flachbodengléser inokuliert. Alle Kulturen wurden
mit Standardkulturverfahren fiir Labors verarbeitet und nach einer spezifischen Inkubationszeit untersucht. Die Lebensfahigkeit wurde durch Zahlen
der fluoreszierenden Herde bestimmt.

Zu den evaluierten Organismen gehérten:
Herpes Simplex-Virus Typ 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
Herpes Simplex-Virus Typ 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.

TESTERGEBNISSE

ZUSAMMENFASSUNG DER STUDIENERGEBNISSE ZUR BAKTERIENWIEDERFINDUNG ELUTIONSMETHODE DES TUPFERS, 4 - 8 °C
(siehe Table 1 English)

ZUSAMMENFASSUNG DER STUDIENERGEBNISSE ZUR BAKTERIENWIEDERFINDUNG ELUTIONSMETHODE DES TUPFERS, 20 - 25°C
(siehe Table 2 English)

ZUSAMMENFASSUNG DER STUDIENERGEBNISSE ZUR BAKTERIENWIEDERFINDUNG METHODE ROLLPLATE, 4 -8 °C

(siehe Table 3 English)

ZUSAMMENFASSUNG DER STUDIENERGEBNISSE ZUR BAKTERIENWIEDERFINDUNG METHODE ROLL PLATE, 20 - 25 °C

(siehe Table 4 English)

ZUSAMMENFASSUNG DER WEITERGEHENDEN STUDIENERGEBNISSE ZUR BAKTERIENWIEDERFINDUNG BEI BESTIMMTEN
STAMMEN METHODE ROLL PLATE, 4 - 8 °C

(siehe Table 5 English)

ZUSAMMENFASSUNG DER WEITERGEHENDEN STUDIENERGEBNISSE ZUR BAKTERIENWIEDERFINDUNG BEI BESTIMMTEN
STAMMEN METHODE ROLL PLATE, 20 - 25 °C

(siehe Table 6 English)

ZUSAMMENFASSUNG DER STUDIENERGEBNISSE ZUM UBERMASSIGEN BAKTERIENWACHSTUM METHODE ROLL PLATE, 4 - 8 °C
(siehe Table 7 English)

ZUSAMMENFASSUNG DER STUDIENERGEBNISSE ZUR VIRENWIEDERFINDUNG, 4 - 8 °C

(siehe Table 8 English)

ZUSAMMENFASSUNG DER STUDIENERGEBNISSE ZUR VIRENWIEDERFINDUNG, 20 - 25 °C

(siehe Table 9 English)

Gemal dem Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 wird die Lebensfahigkeitsleistung fiir jeden Organismus nach 48 h gemessen und
mit den Akzeptanzkriterien verglichen.

Sowohl bei den mit der Roll-Plate- als auch bei den mit der Swab-Elution-Methode durchgefiihrten Studien zur Lebensfahigkeit erwies sich das
Copan MSwab® System als in der Lage, sowohl bei Kiihltemperatur (4-8°C) als auch bei Raumtemperatur (20-25°C) eine akzeptable
Wiederfindungsrate aufrechtzuerhalten. Als akzeptable Wiederfindung fiir die Roll-Plate-Methode gilt eine Keimzahl von 25 KBE im Anschluss an
die jeweilige Konservierungszeit derjenigen Verdiinnung, deren Z&hlung zum Zeitpunkt Null am nachsten bei 300 KBE lag. Als akzeptable
Wiederfindung fiir die Swab-Elution-Methode gilt ein Riickgang der KBE von maximal 3 logo (1x 10° +/-10%) zwischen der KBE-Zahlung zum
Zeitpunkt Null und den KBE am Tupfer nach der jeweiligen Konservierungszeit.

Zusatzliche Zeitpunkte wurden getestet fiir Staphylococcus aureus ATCC® 29213 und ATCC® 6538 sowie Staphylococcus aureus (Methicillin-
resistent) ATCC® 43300 und ATCC® 700698.

Bei den mit der Roll-Plate-Methode durchgefiihrten Studien zur Lebensfahigkeit erwies sich das Copan MSwab® System als in der Lage, sowohl
bei Kihltemperatur (4-8°C) Uber 14 Tage als auch bei Raumtemperatur (20-25°C) Uber 72 Stunden eine akzeptable Wiederfindungsrate
aufrechtzuerhalten. Als akzeptable Wiederfindung fiir die Roll-Plate-Methode gilt eine Keimzahl von 25 KBE im Anschluss an die jeweilige
Konservierungszeit derjenigen Verdiinnung, deren Zahlung zum Zeitpunkt Null am néachsten bei 300 KBE lag.

Die Studien zur Lebensfahigkeit umfassen auch die Messung der bakteriellen Uberbesiedelung bei Kiihitemperatur (4-8°C). Fiir die Swab-Elution-
Methode wird eine Messung der Uberbesiedelung an allen getesteten Bakterienarten nach 48-stiindiger Konservierungszeit vorgenommen.
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Die Feststellung einer Uberbesiedelung bei Einsatz der Swab-Elution-Methode wird definiert als ein Anstieg der KBE von (iber 1 logo zwischen der
KBE-Zahlung zum Zeitpunkt Null und der Zahlung nach der Konservierungszeit. Fir die Roll-Plate-Methode wird eine Messung der
Uberbesiedelung anhand einer separaten Analyse vorgenommen, bei der die Tupfer mit 100ul einer 102 KBE Pseudomonas aeruginosa
enthaltenden Kultur beimpft werden. Die Uberbesiedelung unter diesen Bedingungen wird definiert als ein Anstieg der KBE von (ber 1 log1o
zwischen der KBE-Z&hlung zum Zeitpunkt Null und der Z&hlung nach einer Konservierungszeit von 48 Stunden.

Fir das Copan MSwab® System ergab sich auf Grundlage der in Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 beschriebenen
Akzeptanzkriterien keine Uberbesiedelung.

Das Copan MSwab® System konnte die Lebensfahigkeit der folgenden Keime sowohl bei Raumtemperatur (20-25°C) als auch in der Kiihlung (2—
8°C) unter den oben beschriebenen Testbedingungen mindestens 48 Stunden lang aufrechterhalten: Herpes-Simplex-Virus Typ 1, Herpes-
Simplex-Virus Typ 2.

TABELLE DER VERWENDETEN SYMBOLE
Siehe Symboltabelle unten in der Betriebsanleitung.

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

REVISIONSUBERSICHT
Letzte Revision Nr.* Ausgabedatum Vorgenommene Anderungen
Uberarbeitung von Abschnitten der
01 10-2022 Gebrauchsanleitung (erste Revision unter
der IVDR)

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

Francais

Systéme de prélévement, conservation et transport Copan MSwab®

Instructions d’utilisation

USAGE PREVU

Le systtme MSwab® est utilisé pour le prélévement, le transport et la conservation d’échantillons cliniques contenant des bactéries aérobies et
anaérobies facultatives Gram positives, HSV 1 et HSV2 entre le lieu de prélevement et le laboratoire d’analyses. Dans le laboratoire, les
échantillons MSwab® sont traités selon les procédures opératoires standardisées du laboratoire clinique pour la culture.

RESUME ET PRINCIPES

L’'une des procédures systématiques dans le diagnostic des infections bactériologiques implique le prélévement et le transport sécurisé
d’échantillons sur écouvillon. Ceci peut étre effectué en utilisant le systéme de prélévement, conservation et transport Copan MSwab®. Copan
MSwab® intégre un milieu de transport et de conservation contenant un solvant organique, un tampon, de l'albumine de sérum bovin et de 'eau
distillée. Le milieu est congu pour maintenir la viabilité des bactéries aérobies et anaérobies facultatives Gram positives et des virus HSV 1 et HSV
2 pendant le transport jusqu’au laboratoire d’analyses.

Le systeme de prélévement, de transport et de conservation Copan MSwab® est fourni au format kit de prélévement. Chaque kit de prélévement se
compose d’un emballage contenant un tube en plastique avec bouchon a vis, contenant 1,6 ml de milieu de transport et de conservation MSwab®
et un petit sachet décollable stérile contenant un écouvillon pour le prélévement des échantillons doté d’une pointe floquée en fibres de nylon.

Une fois 'échantillon sur écouvillon prélevé, il doit &tre placé immédiatement dans le tube de transport MSwab® ot il entre en contact avec le milieu de
transport. Les échantillons prélevés sur écouvillon pour analyse bactérienne ou virale a l'aide de MSwab® doivent étre transportés directement au
laboratoire, de préférence dans les 2 heures suivant le prélévement ("2 7) afin de maintenir une viabilité optimale de I'organisme. En cas de retard dans
leur transfert ou leur traitement, les échantillons doivent étre réfrigérés entre 4 et 8° C ou conservés a température ambiante (20 a 25° C) et traités dans
les 48 heures. Les études de viabilité bactérienne concernant Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 et ATCC® 6538 et Staphylococcus aureus
(résistant a la méticilline) ATCC® 43300 et ATCC® 700698 démontrent la viabilité des micro-organismes testés jusqu’a 14 jours a température réfrigérée
(4 a 8°C) ou 72 heures a température ambiante (20 a 25° C). Des études scientifiques indépendantes portant sur les systtmes de transport sur
écouvillons démontrent que la viabilité de certaines bactéries est supérieure & température réfrigérée par rapport a la température ambiante 2 ~2", Sj
des échantillons viraux doivent étre congelés, la température doit étre de -70°C.

REACTIFS

Formulation du milieu de transport MSwab®
Solvant organique

Solution tampon

Albumine de sérum bovin

Eau distillée

pH:8,5+0,20

EIFU012R01 Date 2022.10 Page 33



&4 MSwab’ Copon

DESCRIPTION DU PRODUIT
Le systéme de prélévement, de transport et de conservation Copan MSwab® est fourni selon les configurations indiquées dans le tableau ci-dessous.

Fonctionnalité du bouchon

Code catalogue Descriptions du produit Copan MSwab® Taille de la boite d
e capture
Kit de prélevement d'échantillon & usage unique
contenant :
- Tube en polypropylene de forme conique intérieure avec » N
404C bouchon & vis contenant 1,6 ml de milieu de transport | 50 unités par boite oul
404C.R MSwab®. de stockage, 6 X 50

- Un écouvillon de taille standard avec embout floqué en unités par carton
fibore de nylon et tige sécable, stérile et emballé
individuellement.

Le systéme de prélévement, de transport et de conservation Copan MSwab® est fourni au format kit de prélévement.

Le kit de prélévement se compose d’un emballage contenant un tube contenant du milieu MSwab® et un petit sachet décollable stérile contenant
un écouvillon avec pointe en fibres de nylon floqué destiné au prélévement des échantillons sur des sites anatomiques tels que la gorge, le vagin,
les plaies, le rectum et les selles. La tige de I'écouvillon comporte un point de rupture indiqué par une ligne colorée. Une fois I'échantillon prélevé
sur le patient, le point de rupture facilite la rupture de I'applicateur de I'écouvillon dans le tube. Le tube des deux formats est doté d’un bouchon a
vis en plastique et d’un fond de forme conique rempli de milieu MSwab®

Les bouchons de capture des tubes MSwab® ont une forme interne moulée qui permet de capturer la tige de I'écouvillon lorsque celle-ci est brisée
a l'intérieur du tube et le bouchon fermé. Visser le bouchon sur le tube transfere I'extrémité de la tige de I'écouvillon brisée dans un réceptacle en
forme d’entonnoir a l'intérieur du bouchon (Fig.1). Lorsque le bouchon est dévissé et retiré dans le laboratoire d’essai, I'applicateur de I'écouvillon
reste fixé au bouchon. L’opérateur peut ainsi retirer facilement I'écouvillon du tube de transport.

Fig. 1. Capture de I'applicateur d’écouvillon brisé par le bouchon du tube MSwab®

\' o g -

e E

>

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

Matériaux appropriés pour 'isolement et la culture des bactéries aérobiques et anaérobiques facultatives. Ces matériels comprennent les boites de
culture ou tubes et systémes d’'incubation. Se reporter aux manuels de référence du laboratoire pour les protocoles recommandés dans le cadre
des techniques d’identification des bactéries aérobiques et anaérobiques facultatives des échantillons cliniques sur écouvillon 4.

Matériaux appropriés pour isoler, différencier et cultiver les virus. Ces matériaux comprennent des lignées de cellules de culture de tissus, les
milieux pour culture tissulaire, les systémes d’incubation et I'équipement pour la lecture. Se reporter aux références appropriées concernant les
protocoles recommandés pour l'isolement et I'identification des virus ("' 7.

STOCKAGE DU PRODUIT

Ce produit est prét a 'emploi et aucune préparation additionnelle n’est nécessaire. Ce produit doit étre conservé dans son emballage d’origine a
une température comprise entre 5 et 25 °C jusqu’a son utilisation. Ne pas surchauffer. Ne pas incuber ou congeler avant utilisation. Un stockage
inapproprié peut engendrer une perte d’efficacité. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption clairement indiquée sur 'emballage extérieur et
sur chaque unité de prélévement individuelle ainsi que sur I'étiquette du tube de transport d’échantillon.

PRELEVEMENT, STOCKAGE ET TRANSPORT D’ECHANTILLONS
Les échantillons prélevés pour examen microbiologique comprenant I'isolement de bactéries ou de virus doivent étre prélevés et manipulés
conformément aux manuels et recommandations publigs 7% 4.

Pour maintenir une viabilité optimale de 'organisme, transporter les échantillons prélevés a aide de MSwab® directement au laboratoire, de
préférence dans les 2 heures suivant le prélévement ("2 7. En cas de retard dans leur transfert ou leur traitement, les échantillons doivent étre
réfrigérés entre 4 et 8° C ou conservés a température ambiante (20 a 25° C) et traités dans les 48 heures. Les études de viabilité bactérienne
concernant Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 et ATCC® 6538 et Staphylococcus aureus (résistant a la méticilline) ATCC® 43300 et ATCC®
700698 démontrent la viabilité des micro-organismes testés jusqu'a 14 jours a température réfrigérée (4 a 8° C) ou 72 heures a température
ambiante (20 a 25° C). Si des échantillons viraux doivent étre congelés, la température doit étre de -70° C.

Les exigences spécifiques en matiére d’expédition et de manipulation des échantillons doivent respecter intégralement les réglements fédéraux et
étatiques 4 35:%.37) | expédition d’échantillons au sein des établissements médicaux doit étre conforme aux directives internes de I'établissement.
Tous les échantillons doivent étre traités dés leur réception au laboratoire.

LIMITES
1. Les conditions, les temps et le volume des échantillons collectés pour la culture sont des variables significatives pour obtenir des résultats

fiables sur les cultures. Respecter les directives recommandées pour le prélévement des échantillons 84,

2. Le systtme MSwab® est destiné a étre utilisé comme milieu de prélévement et de transport pour les bactéries aérobies et anaérobies facultatives
Gram positives et des virus HSV 1 et HSV 2. MSwab® ne doit pas étre utilisé comme milieu d’enrichissement, de sélection ou de différenciation.

3. Ne convient pas au prélévement et au transport de bactéries exigeantes ou anaérobiques.

4. MSwab® est un milieu sans antibiotiques. Un échantillon de patient qui peut contenir une charge élevée de contaminants bactériens peut

nécessiter des antibiotiques supplémentaires dans le milieu de conservation.
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5. Les tests de performance de Copan MSwab® ont été réalisés en utilisant des souches de laboratoire inoculées a un écouvillon en
respectant les protocoles d’essai décrits dans la norme M40-A2 approuvée par le Clinical and Laboratory Standards Institute ©). Les tests
de performance n'ont pas été réalisés avec des échantillons humains.

6. Les essais de performance avec Copan MSwab® ont été effectués en utilisant des écouvillons floqués Copan.

AVERTISSEMENTS

1. Pour usage diagnostique in vitro

2. Ne pas restériliser les écouvillons inutilisés.

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

4. Ne pas reconditionner.

5. Non-approprié pour toute application autre que I'utilisation prévue.

6. L'utilisation de ce produit conjointement avec un kit de diagnostic rapide ou un instrument de diagnostic doit étre préalablement validée par
I'utilisateur.

7. Ne pas utiliser si I'écouvillon est visiblement endommagé (p. ex. si la pointe de I'écouvillon est cassée).

8. Ne pas utiliser le méme tube a essai pour plusieurs patients. Il en résultera un diagnostic incorrect.

9 Ne pas courber ou déformer I'écouvillon avant le prélevement de I'échantillon. Ne pas trop forcer, comprimer ou plier I'écouvillon lors du

prélevement d’échantillons sur le patient afin de ne pas briser la tige de I'écouvillon.

10. Ne pas ingérer le milieu.

11.  Ne doit étre manipulé que par du personnel formé.

12. Tous les échantillons doivent étre considérés comme contenant des micro-organismes infectieux et manipulés avec les précautions
appropriées contre les risques biologiques et des techniques asepsie doivent étre utilisées. Aprés utilisation, tubes et écouvillons doivent
étre éliminés conformément aux réglementations de laboratoire pour déchets infectieux. Respecter les recommandations de biosécurité de
niveau 2 des CDC (13233, 34),

13. Le dispositif Copan MSwab® ne doit pas étre utilisé cas de (1) signes visibles de dommage ou de contamination du produit, (2) présence
de fuites, (3) expiration de la date de péremption, (4) ouverture de 'emballage de I'écouvillon ou (5) tout autre signe de détérioration.

14. Ne pas utiliser le milieu MSwab® pour pré-humidifier ou pré-mouiller I'écouvillon avec applicateur avant de prélever I'échantillon ni pour
rincer ou irriguer les sites de prélévement.

15.  Vérifier la version du mode d’emploi. La version correcte est celle fournie avec le dispositif ou disponible au format électronique. Elle peut
étre identifiée par I'indicateur e-IFU sur I'étiquette de 'emballage.

16. Congeler et décongeler de fagon répétitive les échantillons peut réduire la récupération des organismes viables ©:3%),

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Prélévement d’échantillons
Le prélevement de I'échantillon chez le patient doit étre effectué correctement car c’est un point capital pour lisolement et l'dentification des germes
pathogénes. Se reporter aux manuels de référence publiés pour toute directive spécifique aux procédures de prélévement des échantillons 72,

Pour les codes MSwab® 404C et 404C.R :

1. Ouvrir 'emballage décollable et sortir le tube de milieu et le sachet intérieur contenant I'applicateur écouvillon stérile (voir la Figure 2).

2. Sortir 'applicateur écouvillon de son sachet (voir la Figure 2) et prélever I'échantillon clinique. L'opérateur doit toucher I'applicateur de
I'écouvillon uniquement au-dessous de la ligne de rupture de couleur, comme illustré a la Figure 3, qui se trouve a I'extrémité opposée a la
pointe en fibre de nylon. Pendant toute la durée de manipulation de I'applicateur de I'écouvillon, 'opérateur ne doit pas toucher la zone
située sous la ligne de rupture de couleur (la zone entre la ligne et la pointe en nylon floqué de I'écouvillon) au risque de contaminer la tige
de I'applicateur et ensuite la culture.

3. Prélever I'échantillon du patient

4. Dévisser et oter le bouchon du tube MSwab®en veillant & ne pas renverser le milieu.

5.  Aprés le prélevement de I'échantillon du patient, insérer I'’écouvillon dans le tube jusqu’a ce que le point de rupture atteigne le niveau de
I'ouverture du tube a essai.

6.  Plier la tige de I'écouvillon de 180 degrés pour la casser au niveau du point de rupture. Si nécessaire, tourner délicatement la tige pour

terminer la rupture et éliminer la partie de la tige restée a I'extérieur du tube.
7. Eliminer le morceau de tige cassé de I'écouvillon dans un conteneur approuvé pour déchets médicaux.
8.  Visser le bouchon fermement sécurisé sur le tube (voir la Figure 2).
9. Noter le nom et les données du patient sur I'étiquette du tube
10. Envoyer I'échantillon au laboratoire.

Figure 2. Ecouvillon de prélévement montrant la ligne d’indication du point de rupture et la zone de préhension de I'applicateur

ﬁ\

Des gants stériles et des vétements et lunettes de protection doivent étre portés lors du prélévement et de la manipulation des échantillons
microbiologiques, en prenant soin d’éviter les éclaboussures et les aérosols lors de la rupture de la tige d’écouvillon dans le tube de milieu.
Pendant le prélevement de I'échantillon et la manipulation de I'applicateur de I'écouvillon, 'opérateur ne doit pas toucher la zone située sous la
ligne de rupture de couleur ; c’est-a-dire la zone entre la ligne et la pointe en nylon floqué de I'écouvillon (voir la Fig. 3) au risque de contaminer la
tige de I'applicateur et ensuite la culture, invalidant les résultats du test.

Je(
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Fig. 3 Ecouvillon de prélévement montrant la ligne d'indication du point de rupture et la zone de préhension de I'applicateur

Ne pas toucher 'applicateur dans la zone située sous la ligne d’indication du point de rupture
Lors du prélevement de I'échantillon, tenir I'applicateur au-dessus de la ligne d’indication du point de rupture, dans cette zone

Point de rupture moulé avec ligne d’indication de couleur
L’opérateur ne doit tenir la partie de I'application de I'écouvillon qu’au-dessus de la ligne d’indication du point de rupture.

Traitement en laboratoire des échantillons MSwab® — Bactériologie
Les échantillons MSwab® doivent étre traités pour la culture bactériologique en utilisant le milieu de culture et les techniques de laboratoire, qui

dépendent du type d’échantillon et de l'organisme analysé. Pour le milieu de culture et les techniques recommandées pour l'isolement et
l'identification des bactéries a partir d’échantillons cliniques par écouvillonnage, consulter les manuels et recommandations de microbiologie
publiés ),

L’analyse des échantillons sur écouvillon pour la présence de bactéries implique systématiquement I'utilisation de boites de Petri de contenant un
milieu en gélose. La procédure d’inoculation des échantillons MSwab® dans les boites de Petri de gélose solide se déroule comme suit.

Remarque : Porter des gants en latex et d’autres protections conformément aux regles de précautions universelles lors de la manipulation des
échantillons cliniques. Respecter les recommandations de biosécurité de niveau 2 des CDC) " 3233 34),

Agiter au vortex le tube MSwab® contenant I'échantillon par écouvillonnage pendant 5 secondes pour libérer I'échantillon de la pointe de
I'écouvillon puis répartir uniformément et mettre en suspension I'échantillon du patient dans le milieu

1. Dévisser le bouchon MSwab® et retirer I'applicateur d’écouvillon.

2. Faire rouler d’'un quart l'applicateur MSwab® sur la surface de la boite de culture pour procéder a I'inoculum primaire.

3. Sil est nécessaire de cultiver I'échantillon de I'écouvillon dans une deuxiéme boite de culture, remettre I'applicateur MSwab® dans le tube
de milieu de transport pendant deux secondes pour absorber et recharger la pointe de I'applicateur de suspension de milieu de
transport/échantillon du patient et répéter I'étape N° 3.

4. Sl est nécessaire d'inoculer des boites de culture supplémentaires, remettre I'applicateur MSwab® dans le tube de milieu de transport et
recharger la pointe de I'applicateur de suspension de milieu de transport/échantillon du patient avant d’inoculer chaque boite
supplémentaire.

La procédure décrite ci-dessus utilise I'applicateur MSwab® comme baguette d’'inoculation pour transférer la de suspension d’échantillon du patient
dans le milieu de transport a la surface d’une boite de culture pour créer I'inoculum primaire (voir la Fig 4).

L'opérateur peut également mélanger le tube MSwab® contenant I'écouvillon au vortex pendant 5 secondes puis transférer des volumes de 100 pl de
suspension sur chaque boite de culture en utilisant un pipeteur volumétrique et des pointes de pipette stériles. Des techniques de laboratoire standard
doivent ensuite étre employées pour ensemencer l'inoculum primaire de I'échantillon du patient & la surface de la boite de culture (voir la Fig 5).

Fig. 4. Procédures d'inoculation des échantillons MSwab® sur les boites de Petri de gélose solide

1. Utilisation de I'écouvillon pour inoculer I'échantillon 2. Utiliser un pipeteur et des pointes de pipette stériles pour inoculer 100 pl d’échantillon

Fig. 5. Procédure d’ensemencement d'échantillons MSwab® sur des boites de Petri de gélose pour isolement primaire ¥

Echantilon

Qustim
ety

Ensemencer un inoculum primaire d’échantillon MSwab® a la surface d’une boite de culture en gélose adaptée dans le premier quart.
Utiliser une boucle bactériologique stérile pour ensemencer l'inoculum primaire a la surface des deuxieme, troisieme et quatrieme quarts de la
boite de culture en gélose.
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Préparation de coloration de Gram des échantillons MSwab®

L’analyse en laboratoire des échantillons cliniques par écouvillonnage prélevés sur certains sites du patient peuvent inclure systématiquement
I'examen microscopique de préparations de coloration (« dépoéts directs ») en utilisant la procédure de coloration de Gram. Ceci peut fournir des
information intéressantes aux médecins qui gérent des patients porteurs de maladies infectieuses ®?. Dans de nombreux cas, une coloration de
Gram peut faciliter le diagnostic 27,

La coloration de Gram peut également contribuer au jugement de la qualité de I'échantillon et a la sélection du milieu de culture, en particulier en
cas de flore mixte.

Les lames de microscope d’échantillons de patient transportées dans le systéme de transport Copan MSwab® peuvent étre préparées pour analyse
de coloration de Gram, comme indiqué ci-dessous, en échantillonnant un aliquote de suspension agitée au vortex de I'écouvillon® 4. L’échantillon
transporté dans le milieu d’élution MSwab® présente une suspension homogéne en phase liquide. Il peut étre uniformément déposé, permettant
une lecture claire et aisée.

Remarque : Porter des gants en latex et d’autres protections conformément aux régles de précautions universelles lors de la manipulation des
échantillons cliniques. Respecter les recommandations de biosécurité de niveau 2 des CDC) " 3233 34),

1. Prendre une lame de microscope en verre propre, la placer sur une surface plane et inscrire une zone en utilisant une pointe diamant ou un
marqueur pour verre similaire pour identifier 'emplacement de I'inoculum de I'échantillon. Remarque : une lame avec puits de 20 mm pré-
marqué peut étre utilisée.

2. Agiter au vortex le tube MSwab® contenant I'échantillon par écouvillonnage pendant 5 secondes pour libérer 'échantillon de la pointe de
I'écouvillon puis répartir uniformément et mettre en suspension I'échantillon du patient dans le milieu.

3. Dévisser le bouchon MSwab® et, a I'aide d’une pipette stérile, transférer 1 ou 2 gouttes d’échantillon en suspension dans la zone inscrite
sur la lame de verre. Remarque : environ 30 pl représentent une quantité de liquide appropriée pour une lame a puits pré-marqué de 20
mm de diamétre.

En cas d’échantillons sanguins ou plus épais, un soin particulier doit étre apporté a la répartition d’'une couche fine d’échantillon sur la lame. Les
bactéries sont difficiles a détecter si I'échantillon contient de nombreux globules rouges et débris.

4.  Laisser I'échantillon sécher sur la lame a température ambiante ou le placer dans un réchauffeur de lames électrique ou un incubateur dont
la température ne dépasse pas 42° C.
5.  Fixer les frottis au méthanol. La fixation au méthanol est recommandée car elle empéche la lyse des globules rouges sanguins, évite
d’endommager les cellules hétes et produit un fond plus propre &4 22),
6.  Respecter les manuels de référence et les recommandations du laboratoire pour réaliser la coloration de Gram. Si des réactif de coloration de
Gramm du commerce sont utilisés, il importe de respecter les instructions de la notice du fabricant pour la procédure de test de performance.
Pour des informations plus détaillées ou des recommandations relatives a la préparation de lames d’échantillon pour analyse microscopique, des
informations sur les procédures de coloration de Gram et l'interprétation et les rapports d’analyse microscopique, consultez les manuels de
référence de laboratoire publiés (!5 22-27),

Traitement en laboratoire des échantillons MSwab® — Virologie

La survivance des HSV 1 et HSV 2 dépend de nombreux facteurs, dont le type et la concentration des micro-organismes, la durée du transport et
la température de stockage. Pour préserver une viabilit¢ optimale, les échantillons doivent étre transportés directement au laboratoire, de
préférence dans les 2 heures suivant le prélévement ("2 729 En cas de retard de livraison ou de traitement, les échantillons prélevés avec le
systéme de prélévement, transport et conservation Copan MSwab® doivent étre réfrigérés entre 4 et 8° C ou stockés a température ambiante (20 a
25° C) et analysés dans les 48 heures. Si les échantillons doivent étre congelés, la température doit étre de -70° C.

Dans des études de transport et de stockage simulés, le systéme Copan MSwab® a démontré sa capacité & maintenir la viabilité de HSV 1 et HSV
2 a température réfrigérée (4 a 8° C) et a température ambiante (20 a 25° C) jusqu’a 48 heures. Sur la base des études de performance menées
par Copan et par des publications scientifiques indépendantes, la viabilité de certains micro-organismes est supérieure a température réfrigérée
qu’a température ambiante (2~2"29),

Les échantillons MSwab® doivent étre traités pour la culture virologique en utilisant les techniques de laboratoire et les lignées cellulaires recommandées
qui dépendent du type d’échantillon et de 'organisme analysé. Pour les fioles recommandées et les techniques d’isolement et d'identification des HSV 1
et HSV 2 a partir d’échantillons cliniques par écouvillonnage, consulter les manuels et les recommandations de virologie publigs ! =6 2%-30),

L’analyse de la culture d’échantillons sur écouvillon pour la présence de HSV 1 et HSV 2 implique systématiquement I'utilisation de cultures de
cellules en fioles. La procédure pour l'inoculation des spécimens MSwab® en fiole est décrite ci-dessous.

1. Remarque : Porter des gants en latex et d’autres protections conformément aux regles de précautions universelles lors de la manipulation
des échantillons cliniques. Respecter les autres recommandations BSL 2.

2. Agiter a l'aide d’un vortex pendant 5 secondes le tube MSwab® contenant I'échantillon sur écouvillon pour libérer 'échantillon de la pointe
de I'écouvillon puis répartir uniformément et mettre en suspension I'échantillon du patient dans le milieu de transport liquide.

3. Dévisser le bouchon MSwab® et retirer 'applicateur d’écouvillon.

4.  Transférer des volumes de 200 pl de la suspension dans la fiole et continuer conformément a la procédure interne du laboratoire.
REMARQUE : Un échantillon de patient qui peut contenir une charge élevée de contaminants bactériens peut nécessiter des antibiotiques
supplémentaires dans le milieu de conservation.

5. Procéder selon les techniques appropriées de détection de virus.

CONTROLE QUALITE

Les applicateurs MSwab® sont testés pour s’assurer qu'ils ne sont pas toxiques pour les bactéries. Le milieu et les applicateurs MSwab® sont
testés pour s’assurer qu'ils ne sont pas toxiques pour les lignées cellulaires utilisées pour la culture de HSV 1 et HSV 2. Le milieu de transport
MSwab® est testé pour la stabilité du pH . MSwab® est testé par contréle qualité avant distribution pour sa capacité a conserver la viabilité des
bactéries aérobies Gram positives et anaérobies facultatives ainsi que les virus HSV a température ambiante (20 a 25° C) pendant des durées
spécifiées. Les procédures de contrdle qualité des dispositifs de transport d’échantillons de microbiologie doivent étre effectuées en utilisant les
méthodes de test décrites dans la norme M40-A2 du Clinical Laboratory Standard Institute et autres publications . Si le contréle qualité révéle des
anomalies, les résultats des patients ne doivent pas étre faire I'objet d’un rapport.
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RESULTATS
Les résultats obtenus dépendront, dans une large mesure, du prélevement approprié et adéquat des échantillons, ainsi que du transport et du
traitement en laboratoire dans les délais nécessaires.

CARACTERISTIQUES DES PERFORMANCES
Les procédures de test employées pour déterminer la performance en termes de viabilité bactérienne étaient basés sur les méthodes de controle
qualité décrites dans la norme M40-A2 du Clinical and Laboratory Standards Institute ©.

L'utilisation prévue du systéme MSwab® est limitée aux bactéries aérobies Gram positives et anaérobies facultative et aux HSV 1 et HSV 2. Par
conséquent, son champ d’application est plus restreint que celui d’autres dispositifs. C’est pourquoi les études de récupération bactérienne ont été
menées dans les conditions de transport et de stockage simulées décrites et définies dans la norme M40-A2 du CLSI, contréle qualité des
systémes de transport microbiologiques : Norme approuvée et n’'ont inclut que les souches aérobies Gram positives et anaérobies facultatives du
Groupe 1 au paragraphe 7.11.1 du document CLSI M40-A2, en particulier :

Streptococcus pyogenes ATCC®19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC®BAA-427

Copan a inclus en sus le test de micro-organismes aérobies Gram positives et anaérobies facultative, pertinent sur le plan clinique mais non exigé
par la norme CLSI M40-A2. Les souches bactériennes spécifiques utilisées dans ces études sont indiquées ici :

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC®29213
Streptococcus agalactiae (Groupe B Strep) ATCC®13813
Listeria monocytogenes ATCC®19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (résistant a la méticilline) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (résistant a la méticilline) ATCC® 700698

Toutes les cultures bactériennes étaient ATCC® (American Type Culture Collection) et ont été obtenues commercialement.

La sélection de ces organismes refléte également les bactéries aérobies Gram positives et anaérobies facultative normalement rencontrées dans
les échantillons prélevés et analysés dans un laboratoire de microbiologie clinique type.

Les études de viabilité bactérienne ont été réalisées sur le Copan MSwab® a deux plages de température différentes, 4 a 8° C et 20 a 25° C,
correspondant respectivement a la température réfrigérée et ambiante. Les écouvillons accompagnant chaque systéeme de transport ont été
inoculés en triplets avec 100 pl d'une suspension d’organisme a des concentrations spécifiques. Les écouvillons ont été ensuite placés dans leurs
tubes de milieu de transport respectifs et conservés 0, 24 et 48 heures. Aux intervalles de temps appropriés, chaque écouvillon a été traité
conformément a la méthode rouleau-boite ou élution d’écouvillon.

Des études de viabilité bactérienne supplémentaires portant sur Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 et ATCC® 6538 et Staphylococcus aureus
(résistant & la méticilline) ATCC® 43300 et ATCC® 700698 ont été réalisées sur Copan MSwab® a deux plages de température, de 4 4 8° C et 20 a
25° C, correspondant respectivement a la température réfrigérée et ambiante.

Les écouvillons accompagnant le systeme de transport ont été inoculés en triplets avec 100 pl d'une suspension d’organisme a des concentrations
spécifiques. Les écouvillons ont été ensuite placés dans leurs tubes de milieu de transport respectifs et :

Pour les études réalisées entre 4 et 8° C les tubes MSwab® inoculés ont été conservés pendant 0 h, 10 jours et 14 jours. Aux intervalles de temps
appropriés, chaque MSwab® a été traité conformément a la méthode rouleau-boite.

Pour les études réalisées entre 20 et 25° C les tubes MSwab® inoculés ont été conservés pendant 0 h et 72 h. Aux intervalles de temps appropriés,
chaque MSwab® a été traité conformément a la méthode rouleau-boite.

Les études de croissance bactérienne excessive ont été réalisées sur Copan MSwab® entre 4 et 8° C, correspondant & une température réfrigérée.
Les écouvillons accompagnant chaque systeme de transport ont été inoculés en triplets avec 100 pl d'une suspension d’organisme a des
concentrations spécifiques. Les écouvillons ont été ensuite placés dans leurs tubes de milieu de transport respectifs et conservés 0 et 48 heures.
Aux intervalles de temps appropriés, chaque écouvillon a été traité conformément a la méthode rouleau-boite.

Les études de croissance bactérienne excessive ont été réalisées en utilisant Pseudomonas aeruginosa.

Les études de viabilité virale ont été réalisées en utilisant HSV 1 et HSV 2. Les écouvillons accompagnant chaque systéme de transport ont été
directement inoculés en triplets avec 100 | de suspension d’organismes.

Les écouvillons ont été ensuite placés dans leurs tubes pour milieu de transport respectifs et conservés 0, 24 et 48 heures a 4 °C et a température
ambiante (20-25 °C). A l'intervalle de temps approprié, chaque écouvillon a été agité au vortex, retiré de son tube de milieu de transport, puis des
aliquotes de 200 pl de cette suspension ont été inoculés dans des fioles. Toutes les cultures ont été traitées par la technique de culture de
laboratoire standard et examinées apreés un temps d’incubation spécifié. La viabilité de I'organisme a été déterminée par comptage de foyers
fluorescents.

Les organismes évalués étaient :
Virus Herpés simplex de type 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
Virus Herpés simplex de type 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.
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RESULTATS DU TEST

SOMMAIRE DES RESULTATS DES ETUDES DE RECUPERATION DES BACTERIES METHODE D’ELUTION DE L’ECOUVILLON, 4-8° C

(voir Table 1 English)

SOMMAIRE DES RESULTATS DES ETUDES DE RECUPERATION BACTERIENNE METHODE D’ELUTION DE L’ECOUVILLON, 20-25°C

(voir Table 2 English)

SOMMAIRE DES RESULTATS DES ETUDES DE RECUPERATION BACTERIENNE METHODE DU ROLL PLATE, 4-8° C

(voir Table 3 English)

SOMMAIRE DES RESULTATS DES ETUDES DE RECUPERATION BACTERIENNE METHODE DU ROLL PLATE, 20-25° C

(voir Table 4 English)

SOMMAIRE DES RESULTATS D’AUTRES ETUDES DE RECUPERATION BACTERIENNE SUR DES SOUCHES SPECIFIQUES METHODE DU
ROLL PLATE, 4-8° C

(voir Table 5 English)

SOMMAIRE DES RESULTATS D’AUTRES ETUDES DE RECUPERATION BACTERIENNE SUR DES SOUCHES SPECIFIQUES METHODE DU
ROLL PLATE, 20-25° C

(voir Table 6 English)

SOMMAIRE DES RESULTATS DES ETUDES DE PROLIFERATION BACTERIENNE, METHODE DU ROLL PLATE, 4-8° C

(voir Table 7 English)

SOMMAIRE DES RESULTATS DES ETUDES DE RECUPERATION VIRALE, 4-8° C

(voir Table 8 English)

SOMMAIRE DES RESULTATS DES ETUDES DE RECUPERATION VIRALE, 20-25° C

(voir Table 9 English)

Conformément a la norme M40-A2 du Clinical and Laboratory Standards Institute, la performance de viabilité est mesurée pour chaque organisme
a 48 heurs et comparée avec les critéres d’acceptation.

Dans les deux études de performance, rouleau-boite et élution d’écouvillon, le systéme Copan MSwab® a été capable de maintenir une
récupération acceptable de tous les organismes évalués, a température réfrigérée (4 a 8° C) comme a température ambiante (20 a 25°C). La
récupération acceptable pour la méthode rouleau et boite est définie a 25 CFU aprés le temps de pause spécifié pour la dilution spécifique
produisant des comptages de boite au temps zéro les plus proches de 300 CFU. La récupération acceptable pour la méthode d’élution d’écouvillon
est définie au maximum & 3 logio (1 x 10%+/- 10%) de déclin de CFU entre le temps zéro du comptage de CFU et les CFU des écouvillons aprés la
période de maintien spécifiée.

Des points temporels supplémentaires ont été testés pour Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 et ATCC® 6538 ainsi que Staphylococcus aureus
(résistant a la méticilline) ATCC® 43300 et ATCC® 700698.

Dans les études de viabilité selon la méthode rouleau-boite, le systéme Copan MSwab® a été capable de maintenir une récupération acceptable de
tous les organismes évalués, a température réfrigérée (4 a 8°C) pendant 14 jours comme a température ambiante (20 a 25° C) pendant 72 heures.
La récupération acceptable pour la méthode rouleau et boite est définie a 25 CFU aprés le temps de pause spécifié pour la dilution spécifique
produisant des comptages de boite au temps zéro les plus proches de 300 CFU.

Les études de performance de viabilité incluent également I'évaluation de la croissance bactérienne excessive a températures réfrigérées (4 a
8° C). Pour la méthode d’élution d’écouvillon, une évaluation de croissance excessive est effectuée sur toutes les especes de bactéries testées au
point temporel de 48 heures de maintien. L’évaluation de croissance excessive utilisant la méthode d’élution d’écouvillon est définie comme
supérieure a une augmentation de 1 log1o des CFU entre le comptage de CFU au temps zéro et le point temporel de maintien. Pour la méthode
rouleau-boite, une évaluation de croissance excessive est réalisée avec une analyse séparée dans laquelle les écouvillons sont dosés avec 100 pl
contenant 10> CFU de culture de Pseudomonas aeruginosa. La croissance excessive dans ces conditions est définie comme supérieure a une
augmentation de 1 log1o des CFU entre les CFU au temps zéro et au point temporel de 48 heures de maintien.

Le systtme Copan MSwab® n'a démontré aucune croissance excessive basée sur les critéres d’acceptation décrits dans la norme M40-A2 du
Clinical and Laboratory Standards Institute.

Le systtme Copan MSwab® a été en mesure de maintenir la viabilité des organismes suivants pendant 48 heures & température ambiante (20 & 25°C)
et au réfrigérateur (2 a 8°C) dans les conditions de I'essai décrites ci-dessus : Virus Herpés Simplex de type 1, virus Herpés Simplex de type 2.

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 l'autorité
compétente du pays ou se trouve I'utilisateur et/ou le patient.

HISTORIQUE DES REVISIONS

Derniére révision N.* Date de publication Modifications apportées
_ Révision sections IFU (premiére révision
01 10-2022 dans IVDR)

*Pour remonter & des révisions antérieures, s'adresser au Service Clientéle Copan.
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Sistema de colheita, conservagéo e transporte Copan MSwab®

Instrugoes de utilizagao

UTILIZAGAO PREVISTA

O sistema MSwab® é utilizado para a colheita, transporte e conservacdo de amostras clinicas contendo bactérias gram-positivas aerdbias e
anaerdbias facultativas, HSV 1 e HSV 2 do local de colheita até ao laboratério de analises. No laboratério, as amostras MSwab® s&o processadas
por meio de procedimentos operacionais padréo de laboratdrios clinicos para cultura.

SUMARIO E FUNDAMENTOS

Um dos procedimentos de rotina no diagnéstico das infegdes bacterianas envolve a colheita e transporte seguro da amostras de zaragatoa. Isto
pode ser realizado utilizando o sistema de Colheita, Transporte e Conservagido MSwab® da Copan. Copan MSwab® incorpora um meio de
transporte e conservacédo contendo solvente organico, solugdo tampao, albumina sérica de bovino e agua destilada. O meio foi projetado para
manter a viabilidade das bactérias gram-positivas aerébias e anaerdbias facultativas e HSV 1 e HSV 2 durante o transporte para o laboratério de
testes.

O sistema de colheita, transporte e conservagio Copan MSwab® é fornecido no formato de kit de colheita. Cada kit de colheita consiste numa
embalagem com um tubo de ensaio com tampa de rosca que contém 1,6 ml de meio de transporte e conservacdo MSwab®, assim como uma
bolsa estéril de abertura facil que contém uma zaragatoa para a colheita de amostras com uma extremidade flocada com fibra de nylon macia.

Depois de colher uma amostra com a zaragatoa, esta deve ser imediatamente colocada no tubo de transporte MSwab®, onde entra em contacto com o
meio de transporte. Amostras de zaragatoa para estudos bacterianos ou virais recolhidas utilizando o MSwab® deverao ser transportadas diretamente
para o laboratério, preferivelmente dentro de 2 horas a partir da colheita ("2 7, de modo a manter a viabilidade 6tima dos organismos. Se a entrega
imediata ou o processamento sofrerem qualquer atraso, as amostras devem ser refrigeradas a uma temperatura entre 4 — 8°C ou conservadas a
temperatura ambiente (20 — 25°C) e processadas num periodo maximo de 48 horas. Os estudos da viabilidade bacteriana do Staphylococcus aureus,
ATCC® 29213 e ATCC® 6538 e do Staphylococcus aureus (resistente & meticilina) ATCC® 43300 e ATCC® 700698 mostram que a viabilidade dos
organismos testados persiste durante 14 dias em ambiente refrigerado (4 - 8°C) ou durante 72 horas a temperatura ambiente (20 — 25°C). Estudos
cientificos independentes sobre os sistemas de transporte de zaragatoas demonstraram que a viabilidade de algumas bactérias ¢ maior a temperaturas
refrigeradas do que a temperatura ambiente (2~2"). Se for necessario congelar amostras virais, estas devem ser congeladas a -70 °C.

REAGENTES

Formulagéo do Meio de Transporte MSwab®
Solvente organico

Solugéo tampéo

Albumina sérica de bovino

Agua destilada

pH: 8,5 £ 0,20

DESCRIGAO DO PRODUTO
O Sistema de Colheita, Transporte e Conservacdo MSwab® da Copan & fornecido nas configuragdes do produto indicadas no quadro a seguir.

Tamanho da

o 5 5 )
N° de catalogo Descrigoes de produtos Copan MSwab' embalagem

Fungao da tampa de retencao

Embalagem descartavel de colheita de amostras

com:

- Tubo (?e ensailo_de _polipropileno com tampa d_e 50 unidades por
404C ro;ca e® orma conica interna com 1,6 ml de meio embalagem, 6x50 SIM
404CR MSwab®. unidades por caixa

- Uma zaragatoa com aplicador de tamanho padrao
com ponta flocada em fibra de nylon e ponto de
rutura, esterilizada e embalada individualmente.

O sistema de colheita, transporte e conservagdo Copan MSwab® é fornecido no formato de kit de colheita.

O kit de colheita consiste numa embalagem com um tubo cheio de meio MSwab®, assim como uma bolsa estéril de abertura facil que contém uma
zaragatoa normal com uma ponta floculada com fibra de nylon destinada a colheita de amostras de regides anatdmicas tais como garganta,
vagina, feridas, reto e fezes. O aplicador possui um ponto de rutura na haste realgado por uma linha colorida marcada. Depois de ter sido
recolhida a amostra no doente, o ponto de rutura facilita a quebra facil do aplicador da zaragatoa dentro do tubo. O tubo de ambos os formatos
tem uma tampa de rosca em plastico com fundo cénico cheio com meio MSwab®.

As tampas do tubo MSwab® tube possuem um formato interno moldado que permite a captura da haste da zaragatoa quando é partida e a tampa
é fechada. O enroscamento da tampa no tubo move o final da haste da zaragatoa partida para o interior de um recetaculo de encaixe moldado na
tampa (Fig.1). No laboratério de ensaio, quando a tampa é desenroscada e removida, o aplicador da zaragatoa fica preso na tampa. Esta
caracteristica permite ao operador remover convenientemente a zaragatoa do tubo de transporte.

EIFU012R01 Date 2022.10 Page 40



Copan &8 Mswab

Fig. 1 Captura de aplicador da zaragatoa partido através da tampa do tubo MSwab®
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MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

Materiais apropriados para o isolamento e cultura de bactérias aerébias e anaerébias facultativas. Estes materiais incluem placas com meio de
cultura ou tubos e sistemas de incubagao. Consultar os manuais de referéncia do laboratério para saber quais os protocolos recomendados para
as técnicas de cultura e de identificagéo para bactérias aerdbias e anaerdbias facultativas a partir de amostras clinicas de zaragatoa .

Materiais adequados para isolar, diferenciar e cultivar virus. Estes materiais incluem linhas celulares de cultura tecidular, meio de cultura tecidular,
sistemas de incubacdo e equipamento de leitura. Consulte as referéncias adequadas dos protocolos recomendados para o isolamento e a
identificagéo de virus (" 7).

CONSERVAGAO DO PRODUTO

Este produto estad pronto para ser utilizado e ndo requer qualquer preparagdo adicional. O produto deve ser armazenado na sua embalagem
original entre 5 a 25 °C até ser utilizado. Nao sobreaquecer. Nao incubar ou congelar antes de utilizar. O armazenamento inadequado ira resultar
em perda de eficacia. Nao utilizar apés a data de validade, que esta impressa de forma clara na embalagem exterior e em cada unidade de
colheita individual e etiqueta do tubo de transporte da amostra.

COLHEITA, CONSERVAGAO E TRANSPORTE DA AMOSTRA
As amostras colhidas para estudos microbiolégicos que envolvem o isolamento de bactérias ou virus devem ser colhidas e manuseadas em
conformidade com os manuais e as orientagdes publicadas &%),

Para manter a viabilidade 6tima dos organismos transportar imediatamente as amostras recolhidas utilizando diretamente o sistema MSwab® para
o laboratério, preferivelmente dentro das 2 horas apés a colheita ("> 7). Se a entrega imediata ou o processamento sofrerem qualquer atraso, as
amostras devem ser refrigeradas a uma temperatura entre 4 — 8 °C ou conservadas a temperatura ambiente (20 — 25 °C) e processadas num
periodo maximo de 48 horas. Os estudos da viabilidade bacteriana do Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 e ATCC® 6538 e do Staphylococcus
aureus (resistente a meticilina) ATCC® 43300 e ATCC® 700698 mostram que a viabilidade dos organismos testados persiste durante 14 dias em
ambiente refrigerado (4 - 8 °C) ou durante 72 horas a temperatura ambiente (20 — 25 °C). Se for necessario congelar amostras virais, estas devem
ser congeladas a -70 °C.

O transporte e 0 manuseamento das amostras deve verificar-se em total conformidade com as legislagdes nacionais e federais ¢+ 3% 3637 O
transporte de amostras dentro das instituicdes médicas deve seguir as diretrizes internas proprias da instituicdo. Aconselha-se o processamento
das amostras imediatamente apos a sua chegada ao laboratério.

LIMITACOES
1. A condicéo, o timing certo e o volume da amostra recolhida para cultura sdo variaveis significativas na obtencéo de resultados de cultura
fiaveis. Siga as orientagdes recomendadas para a colheita das amostras”- & 4.

2. O sistema MSwab® destina-se a ser um meio de colheita e transporte para bactérias gram-positivas aerébias e anaerdbias facultativas e
virus HSV 1 e HSV 2. MSwab® nao pode ser utilizado como meio de enriquecimento, seletivo ou diferencial.

3. Nao é adequado para a colheita e transporte de bactérias exigentes ou anaerdbicas.

4. MSwab® ¢ um meio isento de antibidtico. As amostras do doente, que podem conter uma carga elevada de contaminantes bacterianos,
podem requerer que sejam adicionados antibiéticos ao meio de realimentagao.

5. O teste de desempenho com o sistema Copan MSwab® foi efetuado utilizando estirpe de laboratério inoculadas no sistema de transporte
em conformidade com os protocolos de teste descritos na Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 Approved Standard ©. Os
ensaios de desempenho nao foram realizados utilizando amostras clinicas humanas.

6. Os ensaios de desempenho com MSwab® da Copan foram realizados utilizando zaragatoas flocadas da Copan.

ADVERTENCIAS

1. Para utilizagdo em diagnostico in vitro

2. Na&o reesterilizar zaragatoas ndo usadas.

3.  Este produto é de utilizagdo Unica. A sua reutilizagdo pode causar risco de infegao e/ou resultados imprecisos.

4. N&o reembalar.

5. Nao adequado para outras aplicagdes que ndo as previstas.

6. A utilizagdo deste produto em associagdo com o kit de diagndstico rapido o com a instrumentagéo de diagnostico deve ser previamente
validada pelo utilizador.

7. Nao utilizar se a zaragatoa estiver visivelmente danificada (ex. se a ponta ou haste da zaragatoa estiverem partidas).

8. Na&o utilizar o mesmo tubo de ensaio para mais de um doente. Podera resultar num diagndstico incorreto.

9 Né&o dobre nem altere a forma da zaragatoa antes da colheita da amostra. Nao aplicar forga excessiva ou pressdo ao recolher amostras

com a zaragatoa em doentes, pois isso pode resultar em quebra da haste da zaragatoa.
10. Nao ingerir o meio.
11. O produto deve ser manuseado apenas por pessoal devidamente formado.
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12. Deve assumir-se que todas as amostras contém microrganismos infeciosos, portanto todas as amostras devem ser manuseadas com as
devidas precaugdes contra risco bioldgico e devem ser utilizadas técnicas asséticas.. Apds a utilizagédo, os tubos e as zaragatoas devem
ser eliminados de acordo com os regulamentos do laboratério no que se refere a residuos infeciosos. Observar as recomendagdes de
Seguranga biolégica de Nivel 2 CDC ©: 323334

13. MSwab® da Copan n3o deve ser utilizado se (1) ha evidéncias de dano ou contaminagao do produto, (2) ha sinais de fugas, (3) a data de
validade ja passou, (4) a embalagem da zaragatoa estiver aberta ou (5) existem outros sinais de deterioragéo.

14. Nao utilizar o meio MSwab® para humedecer ou molhar previamente o dispositivo de colheita antes de recolher a amostra ou para
enxaguar ou irrigar os locais de colheita.

15. Verifique a verséo das instrugdes de utilizagéo. A versdo correta é a fornecida com o dispositivo ou disponibilizada em formato eletrénico e
que pode ser identificada pelo indicador e-IFU na etiqueta da embalagem.

16. A congelagio e descongelagéo repetida das amostras pode diminuir a recuperagao de organismos vitais .

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Colheita de amostras

A colheita correta das amostras do doente é extremamente importante para que o isolamento e a identificagdo de organismos infeciosos sejam
efetuados com sucesso. Para instrugdes mais detalhadas sobre os processos de colheita, consultar os manuais de referéncia publicados sobre a
matéria 7 2),

Para cédigos MSwab® 404C e 404C.R:

1. Abrir a embalagem do kit e remover o tubo do meio e a bolsa interna que contém o aplicador da zaragatoa estéril (ver a Figura 2).

2. Retirar o aplicador da zaragatoa da respetiva bolsa de abertura facil (ver Figura 2) e colher a amostra clinica. O operador deve tocar no
aplicador da zaragatoa apenas acima da linha colorida do ponto de rutura, conforme ilustrado na Figura 3, que é a extremidade oposta a
ponta da fibra de nylon. Sempre que manusear o aplicador da zaragatoa, o operador ndo deve tocar na area abaixo da linha do ponto de
rutura colorida (a area a partir da linha até a ponta da zaragatoa floculada de nylon) pois qualquer toque ira levar a contaminagéo da haste
do aplicador e consequentemente da cultura.

3. Colher a amostra do doente

4.  Desapertar e retirar a tampa do tubo MSwab® tendo o cuidado de nao derramar o meio.

5.  Depois de feita a colheita da amostra do paciente com zaragatoa inserir a mesma no tubo de ensaio, até o ponto de rutura ficar ao mesmo
nivel da abertura do tubo de ensaio.

6.  Dobrar a haste da zaragatoa a um angulo de 180 graus para a quebrar pela marca do ponto de rutura. Caso seja necessario, rodar a haste
da zaragatoa para concluir a rutura e retirar a parte superior da haste da zaragatoa.

7.  Eliminar a parte quebrada da haste da zaragatoa num recipiente aprovado para eliminagao de residuos hospitalares.

8.  Enroscar a tampa e prender firmemente no tubo (ver Figura 2).

9.  Escrever o nome e os dados do doente na etiqueta do tubo

10. Enviar a amostra para o laboratério.

Fig 2. A zaragatoa de colheita com a linha de indicac&o de ponto de rutura e uma area para segurar o aplicador

7

Durante a colheita e manuseamento das amostras de microbiologia, devem ser utilizadas luvas estéreis, vestuario de protecdo e 6culos de
seguranca e devem ser tomados os cuidados necessarios para evitar respingos e aerossois ao quebrar a zaragatoa dentro do tubo de meio.
Durante a colheita de amostra e ao manusear o aplicador da zaragatoa, o operador ndo deve tocar na area abaixo da linha colorida de indicagédo
de ponto de interrupgéo; trata-se da area a partir da linha até a ponta da zaragatoa flocada de nylon (ver Figura 3), e qualquer toque ira levar a
contaminagao da haste do aplicador e da cultura, invalidando assim os resultados do teste.

Fig. 3 A zaragatoa de colheita com a linha de indicacdo de ponto de rutura e uma area para segurar o aplicador

Nao tocar na parte do aplicador abaixo da linha de indicagdo do ponto de rutura
Durante a colheita da amostra, segurar o aplicador acima da linha de indicagé@o do ponto de rutura, nesta area

I

Ponto de rutura moldado com linha de indicacéo colorida
O operador devera apenas manusear a parte da haste do aplicador da zaragatoa acima da linha de indicagéo do ponto de rutura.

Processamento de amostras MSwab® em laboratério — Bacteriologia

As amostras MSwab® devem ser processadas para cultura bacteriolégica utilizando meios de cultura recomendados e técnicas laboratoriais
adequadas ao tipo de amostras e aos organismos que estdo a ser analisados. Para os meios e as técnicas de cultura para o isolamento e a
identificagdo de bactérias vindas de amostras de zaragatoas clinicas, consultar os manuais e as diretrizes publicadas relativas & microbiologia "¢,
As andlises em culturas de amostra de zaragatoas para detecdo da presenca de bactérias implicam a utilizagdo regular de meio de cultura agar
solido em placas Petri. O procedimento de inoculagéo das amostras MSwab® em agar solido em placas de Petri é o seguinte.
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Nota: Ao manusear amostras clinicas, utilizar luvas de latex e outros meios de protecdo compativeis com precaugdes universais. Observar outras
recomendacdes de Seguranca biolégica de Nivel 2 CDC ©' 323334
Agitar em vortice o tubo MSwab® que contém a amostra durante 5 segundos para soltar a amostra da ponta da zaragatoa e distribuir e suspender
uniformemente a amostra do doente no meio de cultura
1. Desapertar a tampa do tubo MSwab® e retirar o aplicador da zaragatoa.
2. Rodar a ponta do aplicador MSwab® na superficie de um quadrante da placa de meio de cultura para obter o inéculo primario.
3. Se for necessario efetuar a sementeira numa segunda placa de meio de cultura, colocar novamente o aplicador MSwab® durante dois
segundos no tubo do meio de transporte para absorver e recarregar a ponta do aplicador com o meio de transporte/suspensao da amostra
do doente e repetir o passo n.° 3.
4. Caso seja necessario inocular placas adicionais de meio de cultura, colocar novamente o aplicador MSwab® no tubo do meio de
transporte e recarregar a ponta do aplicador com o meio de transporte/suspensdo da amostra do doente antes de inocular cada uma das
placas adicionais.

No procedimento acima descrito, o aplicador MSwab® ¢ utilizado como uma haste de inoculagéo para transferir a suspensao de amostra do doente
em meio de transporte para a superficie da placa de cultura que vai formar o in6culo primario (ver Fig. 4).

Em alternativa, o operador pode agitar em vértice o tubo MSwab® com a zaragatoa no seu interior durante 5 segundos e transferir, depois, um
volume de 100 pl de suspensdo para as placas individuais de cultura através de uma pipeta volumétrica com ponta estéril. Para fazer o inéculo
primario da amostra do doente na superficie da placa, seguir os procedimentos padrao de laboratério (ver Fig 5).

Fig 4. Procedimentos de inoculacéo das amostras MSwab® em &gar sélido em placas de Petri é o sequinte

=

1. Utilizagédo da zaragatoa para inocular a amostra 2. Utilizagao da pipeta e das pontas estéreis para inocular 100 pl de amostra
Fig 5. Procedimento para distribuir as amostras MSwab® nas placas de Petri para o isolamento primario ¥

Primeito Segundo
quadrante. K quadrante.

Semear um inéculo primario de amostra MSwab® na superficie de uma placa de cultura de agar no primeiro quadrante.

Usar uma ansa estéril para bacteriologia para distribuir o inéculo primario pela superficie do segundo, terceiro e quarto quadrante da placa de
cultura em agar.

Preparacéo de tiras com coloracéo de Gram de amostras MSwab®

A andlise laboratorial das amostras em zaragatoas clinicas colhidas do doente pode incluir como procedimento de rotina o exame
microscopico de preparagdes coloridas (“colheita direta") utilizando o procedimento da coloracdo de Gram. Esse procedimento fornece
informagdes importantes aos médicos que tratam de doente com doencas infeciosas ??. Sdo muitos os casos em que a coloragdo de Gram
pode ser Util durante um diagnéstico 2% 27),

A coloragdo de Gram pode também ajudar a avaliar a qualidade das amostras e contribuir para a selegdo dos meios de cultura, em particular no
caso de flora mista.

As lamelas de microscopio das amostras do doentes transportadas no sistema de transporte Copan MSwab® podem ser preparadas para a
analise da coloragdo de Gram, conforme descrito abaixo, retirando para amostra uma fragéo da suspenséo da zaragatoa agitada em vértice 4.
As amostras transportadas no meio de eluigdo MSwab® representam uma suspensdo homogénea na fase liquida. Podem ser distribuidas de
maneira uniforme, o que permite uma leitura clara e simples.

Nota: Ao manusear amostras clinicas, utilizar luvas de latex e outros meios de protecdo compativeis com precaugdes universais. Observar outras
recomendacdes de Seguranca bioldgica de Nivel 2 CDC ©' 323334

1. Colocar uma lamela de microscoépio limpa numa superficie plana e circunscrever uma area utilizando uma ponta de diamante ou um
instrumento semelhante para identificar a posigdo do ind6culo da amostra. Nota: também se pode utilizar uma lamela com uma cavidade
pré-marcada de 20 mm.

2. Agitar em vértice o tubo MSwab® que contém a amostra durante 5 segundos para soltar a amostra da ponta da zaragatoa e distribuir e
suspender uniformemente a amostra do doente no meio de cultura.

3. Desapertar a tampa do MSwab® e, utilizando uma pipeta estéril, transferir 1-2 gotas de suspensdo da amostra para a superficie
circunscrita da lamela. Nota: cerca de 30 pl constituem uma quantidade de liquido adequada para uma cavidade de 20 mm de diametro
pré-marcado.
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Em caso de amostras densas ou que contenham sangue, deve-se prestar particular atencéo para distribuir finamente a amostra na lamela. As
bactérias sdo dificeis de detetar se a amostra tiver muitos glébulos vermelhos e detritos.

4.  Aguardar que a amostra na lamela seque ao ar, a temperatura ambiente, ou colocar a lamela num aquecedor elétrico ou numa incubadora
para lamelas a uma temperatura ndo superior a 42 °C.

5.  Fixar as tiras com metanol. A fixagdo com metanol é recomendada dado que previne a lise dos glébulos vermelhos, evita que todas as
células-héspede fiquem danificadas e proporciona como resultado um fundo mais limpo @422,

6. Para efetuar a coloragdo de Gram, observar as diretrizes e os manuais de laboratério de referéncia. Se forem utilizados reagentes
comerciais para a coloragdo de Gram, é importante respeitar as instrugdes do folheto informativo do fabricante relativas ao procedimento
do teste de desempenho.

Para mais informagdes ou orientagdo na preparacdo das lamelas das amostras para a analise microscépica, para obter informagdes sobre os
procedimentos para a coloragdo de Gram e para a interpretagcdo e elaboragdo de relatérios de andlises microscépicas, consultar os manuais de
laboratério de referéncia publicados (' -5 22-27),

Processamento de amostras MSwab® em laboratério — Virologia

A sobrevivéncia de HSV 1 e de HSV 2 depende de muitos fatores, incluindo o tipo e a concentragdo do microrganismo, a duragdo do transporte e
a temperatura de conservagdo. Para manter a viabilidade ideal, as amostras devem ser transportadas diretamente para o laboratério, de
preferéncia num periodo de 2 horas apés a colheita ("2 729, Se a entrega ou o processamento imediatos forem retardados, as amostras colhidas
com o sistema de colheita, transporte e conservagéo Copan MSwab® devem ser refrigeradas a 4-8 °C ou conservadas a temperatura ambiente (20
- 25 °C) e processadas num periodo maximo de 48 horas. Se for necessario congelar amostras, estas devem ser congeladas a -70 °C.

Em estudos de simulagéo de transporte e conservagéo, o Sistema Copan MSwab® tem demonstrado ser capaz de manter a viabilidade de HSV 1
e de HSV 2 em condi¢des de temperatura refrigerada (4-8 °C) e a temperatura ambiente (20-25 °C) até um maximo de 48 horas. Com base nos
estudos de desempenho realizados pela Copan e em publica¢des cientificas independentes, a viabilidade de alguns microrganismos € superior a
temperaturas refrigeradas em comparagéo com a temperatura ambiente (12 2" 29),

As amostras MSwab® devem ser processadas para fins de cultura viroldgica utilizando linhas celulares e técnicas de laboratorio recomendadas,
que dependem do tipo de amostra e do organismo em analise. Para as “shell vials” e as técnicas recomendadas para o isolamento e a
identificagéo de HSV 1 e HSV 2 das amostras das zaragatoas clinicas, consultar as diretrizes e os manuais de virologia publicados ! 6 2% %),

A andlise de culturas de amostras em zaragatoas para a presenga de HSV 1 e HSV 2 implica por norma o uso de culturas celulares em “shell
vials”. O procedimento de inoculagio das amostras MSwab® nos “shell vials” é descrito abaixo.

1. Nota: Ao manusear amostras clinicas, utilizar luvas de latex e outros meios de protecdo compativeis com precaugdes universais. Observar
as outras recomendacgodes BSL 2.

2. Agitar em vértice o tubo MSwab® que contém a amostra durante 5 segundos para soltar a amostra da ponta da zaragatoa e distribuir e
suspender uniformemente a amostra do doente no meio de transporte liquido.

3. Desapertar a tampa do tubo MSwab® e retirar o aplicador da zaragatoa.

4. Transferir um volume de 200 pl da suspensao para os "shell vials" e proceder de acordo com o procedimento interno do laboratdrio.
NOTA: As amostras do doente, que podem conter uma carga elevada de contaminantes bacterianos, podem requerer que sejam
adicionados antibioticos ao meio de realimentacao.

5. Prosseguir com técnicas adequadas de detegdo de virus.

CONTROLO DE QUALIDADE

Os aplicadores MSwab® foram testados para garantir que nio s3o toxicos para as bactérias. Os aplicadores e o meio MSwab® foram testados
para garantir que n&o sado téxicos para as linhas celulares utilizadas para a cultura de HSV 1 e HSV 2. O meio de transporte MSwab® é testado
para a estabilidade do pH . O MSwab® ¢ sujeito a testes de controlo de qualidade, antes da comercializagdo, no que se refere a sua capacidade
de manter a viabilidade de bactérias gram-positivas aerobias e anaerébias facultativas e de virus HSV a temperatura ambiente (20 - 25 °C) para
periodos especificos. Os procedimentos para o controlo de qualidade dos dispositivos de transporte bacteriolégico devem ser realizados utilizando
0s métodos descritos no documento M40-A2 do Clinical and Laboratory Standards Institute e outras publicagdes ©. Caso sejam detetados
resultados aberrantes no controlo de qualidade, os resultados do doente ndo devem ser reportados.

RESULTADOS
Os resultados obtidos dependem em grande parte da colheita correta e adequada da amostra, bem como do transporte e processamento
atempado em laboratorio.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Os procedimentos de andlise utilizados para determinar o desempenho relativo a viabilidade bacteriana foram baseados em métodos de controlo
de qualidade descritos na norma M40-A2 do Clinical and Laboratory Standards Institute .

O sistema MSwab® destina-se exclusivamente a colheita de bactérias gram-positivas aerdbias e anaerobias facultativas, virus HSV 1 e HSV 2,
pelo que as suas aplicagdes no terreno sdo mais limitadas do que as de outros dispositivos. Por esta razao, os estudos sobre a recuperagdo de
bactérias foram realizados nas condigdes de transporte e conservagéo simulados tal como descritos e definidos na norma CLSI M40-A2, Quality
Control of Microbiological Transport Systems: Approved Standard e neles esté@o incluidos as estirpes de bactérias gram-positivas aerdbias e
anaerdbias facultativas do Grupo 1 do paragrafo 7.11.1 do documento CLSI M40-A2, nomeadamente:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Além disso, a Copan incluiu o teste de microrganismos gram-positivos aerébios e anaerdbios facultativos adicionais, clinicamente relevantes,
conforme exigido pela CLSI M40-A2. As estirpes bacterianas especificas utilizadas nestes estudos s&do as indicadas a seguir:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (Streptococcus do Grupo B) ATCC® 13813
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Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (resistentes a meticilina) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (resistentes a meticilina) ATCC® 700698

Todas as culturas de bactérias eram de tipo ATCC® (American Type Culture Collection) e foram obtidas comercialmente.

A selecdo destes microrganismos reflete também as bactérias gram-positivas aerébias e anaerdbias facultativas que normalmente podem estar
presentes em amostras colhidas e analisadas num laboratério de microbiologia clinica.

Os estudos relativos & viabilidade bacteriana foram realizados no Copan MSwab® a dois intervalos de temperatura diferentes, 4 - 8 °C e 20 - 25
°C, correspondentes respetivamente a temperatura refrigerada e a temperatura ambiente controlada. As zaragatoas que acompanham cada
sistema de transporte foram inoculadas em ftriplicado diretamente com 100ul de suspensdo microbiana em concentragdes especificas. Em
seguida, as zaragatoas foram colocadas nos respetivos tubos de meio de transporte e conservadas durante Oh, 24h e 48 horas. Cada zaragatoa
foi analisada nestes intervalos temporais de acordo com os métodos “Roll-Plate" ou "Swab Elution”.

Os estudos adicionais de viabilidade bacteriana para Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 e ATCC® 6538 e Staphylococcus aureus (resistentes
a meticilina) ATCC® 43300 e ATCC® 700698 foram realizados no Copan MSwab® a dois intervalos de temperatura diferentes, 4 - 8 °C e 20 - 25
°C, correspondentes respetivamente a temperatura refrigerada e a temperatura ambiente.

A zaragatoa que acompanha cada sistema de transporte foi inoculada em triplicado diretamente com 100ul de suspensdo microbiana em
concentragdes especificas. Em seguida, as zaragatoas foram colocadas nos respetivos tubos de meio de transporte e:

para os estudos efetuados a 4-8 °C, os tubos MSwab® inoculados foram mantidos neste estado durante 0 horas, 10 dias e 14 dias. Nos intervalos
de tempo definidos, cada MSwab® foi processado utilizando o método “Roll-Plate”.

Para os estudos efetuados a 20-25 °C, os tubos MSwab® inoculados foram mantidos neste estado durante 0 e 72 horas. Nos intervalos de tempo
definidos, cada MSwab® foi processado utilizando o método “Roll-Plate”.

Os estudos para avaliar o crescimento bacteriano excessivo foram realizados no Copan MSwab® a 4 - 8 °C, correspondentes & temperatura
refrigerada. As zaragatoas que acompanham cada sistema de transporte foram inoculadas em triplicado diretamente com 100ul de suspensao
microbiana em concentragdes especificas. Em seguida, as zaragatoas foram colocadas nos respetivos tubos de meio de transporte e conservadas
durante Oh e 48 horas. Nos intervalos de tempo definidos, cada zaragatoa foi processada utilizando o método “Roll-Plate”.

Os estudos relativos ao crescimento bacteriano excessivo foram realizados com Pseudomonas aeruginosa.

Os estudos relativos a viabilidade das estirpes virais foram realizados com HSV 1 e HSV 2. As zaragatoas que acompanham cada sistema de
transporte foram inoculadas em triplicado diretamente com 100pl de suspens&o microbiana.

As zaragatoas foram, em seguida, colocadas nos respetivos tubos de meio de transporte e conservadas durante 0, 24 e 48 horas a4 °C e a
temperatura ambiente (20-25 °C). A intervalos de tempo definidos, cada zaragatoa foi agitada em vortice e extraida do seu tubo com meio de
transporte, apés o que se procedeu a inoculagdo de uma aliquota de 200 pl desta suspensdo em “shell vials”. Todas as culturas foram
processadas com uma técnica de cultura de laboratério padrdo e examinadas apds um periodo de incubagdo especificado. A viabilidade do
organismo foi determinada por contagem de focos fluorescentes.

Os organismos avaliados foram os seguintes:
Virus herpes simplex Tipo 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
Virus herpes simplex Tipo 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.

RESULTADOS DO TESTE

SUMARIO DOS RESULTADOS DOS ESTUDOS DE RECUPERAGAO BACTERICA METODO DI ELUIAP DO ZARAGATOA, 4-8° C

(ver Table 1 ENGLISH)

SUMARIO DOS RESULTADOS DOS ESTUDOS DE RECUPERAGAO BACTERICA METODO DE ELUIGAO DO ZARAGATOA, 20-25° C

(ver Table 2 ENGLISH)

SUMARIO DOS RESULTADOS DOS ESTUDOS DE RECUPERAGAO BACTERICA METODO DO ROLL PLATE, 4-8° C

(ver Table 3 ENGLISH)

SUMARIO DOS RESULTADOS DOS ESTUDOS DE RECUPERAGAO BACTERICA METODO DO ROLL PLATE, 20 25° C

(ver Table 4 ENGLISH)

SUMARIO DOS RESULTADOS DE ULTERIORES ESTUDOS DE RECUPERAGAO BACTERICA EM GRILHAS ESPECIFICAS METODO DO ROLL
PLATE, 4-8° C

(ver Table 5 ENGLISH)

SUMARIO DOS RESULTADOS DE ULTERIORES ESTUDOS DE RECUPERAGAO BACTERICA EM GRILHAS ESPECIFICAS METODO DO
ROLL PLATE, 20-25° C

(ver Table 6 ENGLISH)

SUMARIO DOS RESULTADOS DOS ESTUDOS DE SOBRECRESCIMENTO BACTERICO METODO DE ROLL PLATE, 4-8°C

(ver Table 7 ENGLISH)
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SUMARIO DOS RESULTADOS DOS ESTUDOS DE RECUPERAGAO VIRAL

(ver Table 8 ENGLISH)

SUMARIO DOS RESULTADOS DOS ESTUDOS DE RECUPERAGAO VIRAL 20-25°C
(ver Table 9 ENGLISH)

De acordo com a norma M40-A2 do Clinical and Laboratory Standards Institute, o desempenho da viabilidade de cada organismo de ensaio é
verificado as 48 horas e é comparado com os critérios de aceitagdo.

Em ambos os estudos de desempenho da viabilidade, “Roll-Plate” e “Swab Elution”, o sistema Copan MSwab® foi capaz de manter uma
recuperagao aceitavel de todos os microrganismos avaliados quer a temperatura refrigerada (4-8 °C) quer a temperatura ambiente (20 — 25 °C). A
recuperagao aceitavel para o método Roll-Plate é definida como 25 UFC seguindo o tempo de conservacgéo especificado da diluicdo especifica
que produziu uma contagem em placa a tempo zero a mais préxima de 300 UFC. A recuperagao aceitavel para o método "Swab Elution” é definida
como uma redugéo da concentragéo bacteriana néo superior a 3 logio (1 x10%+/- 10%) de UFC entre a contagem de UFC do tempo zero e a UFC
das zaragatoas apds o tempo de conservagao especificado.

Foram testados pontos temporais adicionais para Staphylococcus aureus ATCC® 29213 e ATCC® 6538 e para Staphylococcus aureus (resistente
a meticilina) ATCC® 43300 e ATCC® 700698.

Nos estudos de desempenho da viabilidade “Roll-Plate”, o sistema Copan MSwab® foi capaz de manter uma recuperagao aceitavel de todos os
microrganismos avaliados quer a temperatura refrigerada (4 — 8 °C) durante 14 dias quer a temperatura ambiente (20-25 °C) durante 72 horas. A
recuperacdo aceitavel para o método Roll-Plate é definida como 25 UFC seguindo o tempo de conservagdo especificado da diluicdo especifica
que produziu uma contagem em placa a tempo zero a mais préxima de 300 UFC.

As analises da viabilidade incluem também exames do crescimento excessivo das bactérias a temperaturas de refrigeragéo (4 — 8 °C). No método
“Swab Elution”, a avaliagdo do crescimento excessivo é feita em todas as bactérias testadas a um tempo de conservagédo de 48 horas. A avaliagdo
do crescimento excessivo com o método “Swab Elution” é definida como um aumento superior a 1 log1o entre o tempo zero da contagem das UFC
e o tempo de conservagdo. No método “Roll-Plate” a avaliagdo do crescimento excessivo é efetuada com um procedimento diferente em que as
zaragatoas sdo doseadas com 100 pl que contém 10? UFC de cultura de Pseudomonas aeruginosa. Nestas condigdes, o crescimento excessivo é
definido como um aumento superior a 1 log1o entre o tempo zero da contagem das UFC e o tempo de conservagéo de 48 horas.

O sistema Copan MSwab® nao apresentou qualquer crescimento excessivo com base nos critérios de aceitagdo descritos na norma M40-A2 do
Clinical and Laboratory Standards Institute.

O sistema Copan MSwab® conseguiu manter a viabilidade dos seguintes organismos durante um minimo de 48 horas a temperatura ambiente (20-
25°C) e refrigerada (2-8°C), nas condigdes de teste acima descritas: Virus herpes simplex Tipo 1, Virus herpes simplex Tipo 2.

TABELA DE SiMBOLOS
Ver a tabela de simbolos no fim das instru¢des de utilizagao.

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 Instru¢des de Utilizagéo) e a Autoridade Competente no pais onde se encontra o utilizador e/ou doente.

HISTORICO DAS REVISOES

Ultima Revis3o N.°* Data de publicagao Alteracoes introduzidas

Revisao das secgdes das Instrucdes de
Utilizagao (IFU) (primeira revisdo do
Regulamento relativo aos dispositivos
médicos para diagnostico in vitro - [IVDR)

01 10-2022

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

BBIIFAPCKU

Cuctema 3a cbLbupaHe, cbxpaHeHue u TpaHcnopTupaHe «Copan MSwab®»

UHcTpyKuum 3a ynotpeba

NPEAHA3HAYEHUE

Cuctemata MSwab® e npegHasHaueHa 3a chb6UpaHe, TPAHCNOPTUPaHE 1 CbXPaHEHMe Ha KMMHUYHM NPOBM, ChAbPXKALLM HE3aIbIKUTENHN rpaM-
NONOXWTENHN aepobHK 1 aHaepobHu Baktepun, HSV 1 n HSV 2 ot msacToTo Ha cbbupaHe ao nabopatopusita 3a aHanu3. B nabopatopusita
npo6ute MSwab® ce 06paboTBaT Ypes CTaHAaPTHW KIMHWYHY ONepaT1BHM NpoLeaypy Ha GakTepuanta kyntypa.

OBOBLEHUE U NPUHLUMNN

EfHa oT pyTWHHWTE MpoLeaypu Npu AMarHoCTULMpaHe Ha GakTepuarnHi MHdekLmumn BkioyBa 6e3onacHo B3emMaHe U TpaHCnopTupaHe Ha npobuTe.
ToBa Moxe fja ce nocTurHe ¢ uaronasaHeTo Ha Copan MSwab® kosTo e cucTema 3a cbbupaHe, TpaHcnopTMpaHe u cbxpaHeHue. Copan MSwab®
BKIIOYBA TPaHCMOpTHa cpefa, CbAbpXalla opraHuyeH pasTtsoputen, Gydep, AeCTUnMpaHa Bofa W roBexau cepymeH andymuH. Tasu cpepa e
npefHasHaveHa Aa noaabpxa XusHecnocobHOCTTa Ha He3agbimkuTenHuTe aepobHu 1 aHaepobHu rpaM-nonoxutenyu 6akrepum n HSV1 n HSV2
BUPYCM MO BpeMe Ha TpaHCrnopTUpaHeTo UM o nabopaTtopusita 3a U3CreABaHusl.
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Cuctemara MSwab®Ha Copan 3a BsemaHe, TpaHCropTHUpaHe 1 CbxpaHeHue ce 4oCTaBs BbB BapuaHT ,KOMNnekT 3a BaemaHe". Beeku komnnekT ce
CbCTOM OT OMakoBka, Chabpxalla Tpbba C BUHTOBA kanauka, C KOHWYHO ObHO, CbhAbpxala 1,6 ml cpega 3a TpaHCNopTMpaHe W CbXpaHeHue
MSwab® 1 cTepunHa Topbuuka, ChabpXallia TaMMOoH 3a B3MaHe Ha Npoba ¢ hrokMpaH HaiiMoOHOB BPbX.

Cren kaTo npofarta ce B3eme, Ta TpsbBa HesabaBHO fa ce nocTasu B enpyseTkata MSwab® sa TpaHcnopTMpaHe, KbaeTo BM3a B KOHTAKT ChC
cpeaata 3a TpaHcnopTupaHe. TamroHuTe 3a uacneasaHus sa 6aktepum unn Bupycu, cbbpaHn npu ynotpebata Ha MSwab® Tpsbea aa 6baat
TpaHCNOpTMpaHU AMPEKTHO B nabopaTopusTa, 3a NpeanoYMTaHe B pamMk1Te Ha 2 Yaca cried BaumareTo Ha npo6ata (27 ¢ uen pa ce nopabpxa
onTMariHaTa XW3HecrnocoGHOCT Ha MukpoopraHusmuTte. pu 3abaBsHe Ha AocTaBkaTa Ha HesabaBHWTE MPOGM UNWM W3creBaHus, Npobute
TpsibBa Aa ce cbxpaHsBaT B XNaguIHKK Npu TemnepaTtypa 4 — 8°C unu Ha cTaiiHa Temnepatypa (20 — 25°C) n fa ce aHanuaumpart B paMkute Ha 48
uaca. MMpoyysaHusTa BbpXy GaKTepuanHaTa xnsHecrnocobHocT Ha Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 u ATCC® 6538 u Ha Staphylococcus
aureus (peancteHTeH MeTuumnvH) ATCC® 43300 u ATCC® 700698 nokassaT, Ye XM3HECMOCOBHOCTTA Ha W3CMeBaHUTE MMKPOOPraHW3MM
npoabxasa [0 14 AHK B oxnajeHa cpeda (4 — 8°C) unu B npoabixeHue Ha 72 Yaca Ha cTaiiHa Temnepartypa (20 — 25°C). HesaBucummte Hay4Hu
uscrneaBaHnsi Ha GydepHUTE CUCTEMM 3a TpaHCMOPTMpaHe MoKasBaT, Ye Mpu HAKOM GakTepuu XWU3HECrmocoBHocTTa e mo-ronisiMa, ako Te ca
oXrafeHn B CpaBHeHue ¢ TemnepaTtypata Ha okonHata cpeda (' 2" Ako BupycHuTe npobu Tpsibea aa 6baaT sampaseHu, Te Tpsabsa ga Gbaart
3ampassaBaHu Ha -70°C.

PEAKTUBU

dopMynauus Ha cpeaa 3a TpaHcnopTupaHe MSwab®
OpraHuyeH pasTBopuTen

Bydep

[oBexxan cepymeH anbymuH

[lectunupaHa Boga

pH: 8.5 £ 0.20

OMUCAHMUE HA NPOAYKTA
Cuctemata 3a cbbupaHe, CbxpaHeHue M TpaHcropTupaHe Ha Copan MSwab® ce npeanara B MpoaykToBUTE KOHCUrypauuu, NOCOHYEHU B
Tabnuuara no-gony.

Ka:zr;t;);eﬂ Copan MSwab® - OnucaHue Ha npogykTa OnakoBka 3axBaHaTa Kanauka

OnakoBka 3a egHokpaTHa ynotpeba 3a cbbupaHe Ha npobu,
cbabpxalia:

- EnpyBeTka ¢ BMHTOBA kanayka OT MOJIMMPONUIEH C 50 6post 3a Besika

404C BbTPeLUHa KoHWYHa hopma, cbabpxalia 1,6 ml cpena 3a onakoBka 3a npoaax6a OA
404C.R TpaHcnopTupaHe n cbxpaHeHue MSwab™. 6x50 6posi 3a BCekn

- TamMnoH CbC CTaHJapTeH pa3Mep C HaNoHOB rokupaH KaLLOH
BPBX U CTEPUIIHA TOYKa Ha MpevynBaHe U WHAMBUAYAIHO
ornakoBaH.

Cuctemata MSwab®Ha Copan 3a B3eMaHe, TpaHCNOpPTMPaHe 1 CbXpaHeHe ce 10CTaBs Bba BapuaHT ,KOMMNeKT 3a B3eMaHe".

®opMaTBT Ha KOMMMeKTa ce CbeTom OT Topbudka, ChabpXkalua enpyseTka, MbiHa cbe cpena MSwab® u no-manka Top6uuka, ChabpXalla TamnoH
C (bnokMpaH HailfIoHOB BPbX, MpeHasHa4YeH 3a B3emMaHe Ha Npoby OT aHaTOMWUYHK 30HM KaTo rbPIio, BarvHa, paHu, PeKTYM U U3NpaxHEHWs.
TaMmnoHbT MMa Touka Ha cuyyrnBaHe, oTrevyaTaHa BbpXy NpbukaTa UnM MapkvupaHa C LBeTHa nuHusi. Crieq B3eMaHeTo Ha mpobute, ToukaTa Ha
cuyrnBaHe yrecHsiBa CUyrnBaHeTo Ha TamroHa B enpyBeTkaTa. EnpyseTkaTa ¢ ABaTa popmaTa MMa nnacTMacoBa kanayka Ha BUHT U KOHYCOBUOHO
[BHO, HaMbNHEHo cbe cpeaa MSwab®

Kanaukata Ha enpyseTkata cbc cpega MSwab® ma npeasapuTenHa BbTpeLUHa KOH(OPMaLWs, KOSTO NO3BONABA 3aKpensaHe Ha npbykata Ha
TamnoHa crief cuynBaHe W 3aTBapsiHe Ha kamaykaTta. Ypes 3aBMHTBaHE Ha kanadkaTa Ha enpyBeTKaTa, KpasT Ha CTbOMOTO BCBLHOCT ce
npemecTBa B KyxuHaTa Ha kanaukarta (dur. 1). Korato enpyseTkarta ce oTBOpy B naGopatopusita 3a aHanus, annmkatopbT OCTaBa NPUKpPeneH KoM
KanaykaTa v onepaTopbT MOXE NEeCHO Aa OTCTPaHN TamroHa OT enpyseTkara.

®ur. 1. 3akpensaHe Ha NpbykaTa Ha TAMMOHA, CYyNeHa OT CTpaHaTa Ha kanaukaTa Ha enpyseTkata MSwab®

\ e JU

=

= = = =
HEOBXOAWUMU MATEPWUAIU, HO HE AOCTABEHU

MaTepuanu, NoAXOAALM 33 U30NMPaHe 1 3a KynTypa Ha He3afbimkUTeNHU aepobHU 1 aHaepobHI GakTepun.

TakvBa MaTepuanu BKMIYBAT MAOHKA MMM enpyBeTkN 3a KynTypa v WHKyBauMoHHM cucTemu. 3a NpenopbuuTenHuTe MpOTOKOMW, CBbP3aHu C
TEXHUKUTE Ha KyNnTypa W upeHTudMUMpaHe Ha He3aabImKUTENHU aepo6HU 1 aHaepoBHU GakTepum, OT TaMMOHM 3a KIMHWYHM Npobu, NoTpebuTensT
ce npenpalia kbM nabopaTopHuTe pbkosofcTea 4

MaTepuani, NoAXOAALM 3a M3onaums, 3a AndepeHunaums 1 3a kyntypa Ha Bupycu. Teau mMaTepuanit BKMlouBaT KIeTbuHN IMHWKM 3a KyNnTypa Ha
TbKaHW, cpefa 3a KynTypa Ha TbKaHu, WHKYBaLUMOHHM CUCTEMU M MHCTPYMEHTW 3a pasdquTaHe. KoHcynTupaiiTe noaxoaswuTe crnpaskv 3a
npenopbYMTENHITE NPOTOKONY 3a N30NMpaHe 1 naeHTUdLmpaHe Ha supycn (7).
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CBbXPAHEHUE

MpogykTbT e roToB 3a ynotpeba M He ce Hyxaae OT AOMbIHWTENHa nogrotoska. TpsibBa f4a ce CbxpaHsiBa B OpWrMHariHata onakoBka Ha
Temneparypa 5 — 25 °C o MomeHTa Ha ynoTpeb6a. [la He ce nperpsiBa. [la He ce MHKY6Upa unu 3ampassisa npeaum ynotpeba. HenpasunHoto
cbxpaHeHue e fosefe [0 3aryba Ha eukacHOCT. [la He ce M3Mon3Ba Crejd Cpoka Ha FOAHOCT, KOWTO € SICHO OTnevaTaH BbPXy BbHLIHWS
KOHTElHep, KakTo 1 BbpXy BCEkM cbGupaTeneH Modyn 1 BbpXy eTUKeTa Ha enpyBeTkaTta 3a TpaHcnopTupaHe Ha npobara.

CbBUPAHE, CbXPAHEHUE U TPAHCMNOPTUPAHE HA NPOBUTE
MpobuTe, B3ETM 32 MUKPOBMOMOTMYEH aHanMs, BKMOYBALY M30NMpaHe Ha GakTepuu unM Bupycw, Tpsi6Ba Aa ce cbbupaT u obpaboTsaT B
CLOTBETCTBYE C yKazaHusTa U Ny6nukysaHnTe pbkosoactea 8 4)

3a ga ce noaAbpka ONTUMAnHAaTa XN3HECTOCOBHOCT Ha MUKPOOPraHM3MUTe, TpaHCNopTUpaiiTe npobute, cubpanu npu ynotpeba Ha MSwab®
avpekTHo B nabopaTopusTa, 3a NpeanouYMTaHe B pamkuTe Ha 2 yaca cnep chbupareto (" 2 7 Mpu 3abassHe Ha gocTaBkata Ha HesabasHWTE
npobu unu nacnensaxus, npobute TpsbBa Aa ce CbxpaHsBaT B XMaguiHUK Ha Temnepatypa 4 — 8°C vunu Ha cTaiiHa Temneparypa (20 — 25°C) u
[a ce aHanuaupaT B pamkuTe Ha 48 uaca. MpoyusaHusTa Ha GakTepuanHaTa mMaHecnocoBHocT Ha Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 n
ATCC® 6538 u Ha Staphylococcus aureus (peaucTeHTeH meTuumnmH) ATCC® 43300 n ATCC® 700698 nokassaT, Ye XM3HECnocoBHOCTTa Ha
nacrneaBaHWTe MUKpOOpraHMamu npoabmkasa A0 14 AHW B oxnageHa cpefa (4 — 8°C) unu B npoabmkeHue Ha 72 yaca Ha cTaiiHa TemnepaTtypa
(20 — 25°C). Ako BupycHUTe Npobu TpsibBa Aa 6baaT 3ampaseHu, Te TpsibBa Aa 6baaT 3ampassiBaHu Ha -70°C.

CneundunyHuTe M3nckBaHus 3a manpallade u obpaboTka Ha npobute TpsibBa Aa 6bAAT B MbIIHO CbOTBETCTBUE C AbPXaBHWUTE U deaepanHute
pasnopea6u 4 % 3630 YanpaujaHeto Ha Npobu B pamkuTe Ha MEAMUMHCKUTE MHCTUTYTM TpsiBBa Aa OTroBapsl Ha BLTPELUHWTE ykasaHus Ha
MHCTUTYTa. Benukn npobu Tpsbea Aa 6baaT aHanuampaHy BegHara crnej noslydyaBaHeTo UM oT nabopartopusiTa.

OrPAHUYEHUA

1. CnbcTosiHMeTo, BpemMeTo 1 06eMbT Ha npobata, cbbpaHa 3a JafeHa KynTypa, ca 3HauYMTerNH NPOMEHNMBY 3a MoJlyYaBaHe Ha HaaeXaHW
pesynTaty oT kynTypata. CriefjBaiiTe nperopbyaH1Te ykasaHus 3a B3emaHe Ha npobu 784

2. MSwab® e npeaHasHaueH a ce M3NON3Ba kaTo cpesia 3a ChBMpaHe 1 TPaHCNopTUPaHe Ha He3aAbIKUTENHM aepoBHU 1 aHaepoBHM rpam-
nonoxuTenHn Gaktepuu, Bupycu HSV 1 n HSV 2. MSwab® He Moxe Aa ce uM3nonsea kaTo cpeaa 3a oboraTsaBaHe, nogbop v
AvdepeHumpaHre.

3. Cuctemarta He e npeJHa3Ha4eHa 3a cbbupaHe v TpaHcnopTMpaHe Ha ApasHeL MUKPOOPraHM3MK Uni aHaepobHu Gaktepun.

4. CpepactBoTo 3a kyntypa MSwab® He cbabpka aHT6MoTMuM. MpobuTe OT NauMeHTUTe, KOUTO MOraT Aa ChAbPXAT rofAMO KONMYECTBO
6akTepuanHy 3aMbpcUTENK, MoraT Aa Usncksat o6aBsHETO Ha aHTMBMOTULM KbM CpefaTa 3a noAabpKaHe Ha KNeTbyYHaTa KynTypa.

5. TecToBeTe 3a echekTMBHOCT Ha Copan MSwab® ca npoBefeHM Mpu U3NON3BaHe Ha NaGOPATOPHN LIAMOBE, MPUMOXEHN BLPXY TaMMOH,
CbIMacHo NPOTOKONWUTE 3a TeCTBaHe, onncaHu B ofobpeHns cTaHaapT M40-A2 Ha MHcTuTyTa 3a KnuHuukm n fla6opatopHu CtaHaapty ©
He ca npoBexpaaHu TectoBe 3a eheKTMBHOCT Npu ynoTpeba Ha YoBeLIKN Npobu.

6. TecroseTe 3a edhekTmBHOCT Ha Copan MSwab® ca nposeseHn Npu usnonasaqe Ha hnokvpakyu Tamnonm Copan.

NPEAYNPEXOEHUA
[lnarHocTyeH NpoayKT MH BUTPO 3a efHokpaTHa ynotpeba 3a npodecuoHanHa ynotpeba.
2A He cTepunmauparite NoBTOPHO HEN3MON3BAHUTE TaMMOHM Npeam ynotpeba.
3. Tosu npoaykT e elMHCTBEHO 3a edHOKpaTHa ynoTpeba; noBTopHaTa ynotpeba Moxe fa [oBede A0 PUCK OT MHGEKLMS U/MNU HETOUHU
pesynratu.

[la He ce onakoBa NOBTOPHO.

[la He ce n3non3Ba 3a NPUMOXeHWs!, Pa3nnyH1 OT NpeABKUAeHaTa ynotpeba.

M3anonseaHeTo Ha npoaykta ¢ ©6bp3 KOMMMEKT 3a AMarHocTuka Wnu C AUarHoCTUYHU WHCTPYyMeHTu TpsibBa fga 6bae BanuaupaHo

npeaBapuTenHo oT notpebutens.

He usnonagaiite B criyyait Ha BUAVMU NPU3HALIM HA MOBPea (Hamnp. CHyneH BpbX Ha TaMroHa Unm npbuyka).

He u3nonagaiite egHa u cblua enpyBeTka 3a noBeye OT eAuH nauueHT. ToBa Lie AoBefe A0 NOorpeLlHa guarHosa.

He nperbBaiiTe 1 He MogenupaiTe TamnoHa, Npean Aa B3emeTe npobata. He HacungaiiTe 1 He HaTUCKalTe NPekoMepHO, KoraTo B3uMaTe

npo6un OT NaLuMeHTn, Thil KaTo TOBa MOXe Aa AoBee [0 CHynBaHe Ha NpbykaTa Ha TaMroHa.

10. He normblyanTe oT cpefara 3a TpaHCMopTUpaHe.

11. BopaBeHeTo ¢ npoaykTa TpsbBa Aa ce U3BbpLUBa CaMo OT 0byyeH nepcoHann.

12. BwHaru TpsibBa Ja ce mpuema, Ye BCUYKM MPOGM CbAbpXAT 3apaseHy MUKPOOPraHu3Mu, nopaau KoeTo ce fperopbyBa Aa ce B3umar
HeobXxoaMMWUTE npeanasHu Mepku cpelly 6uornornyeH puck M pa ce uanonasaT ofobpeHu acenTuuHu TexHukn. Cnep ynotpeba
M3XBbPNAATE enpyBeTKUTe M TamnoHUTe B CbOTBETCTBME C nabopaTopHaTa npakTuka 3a 3apaseHu oTnagbuu. Cnaspaiite HUBO Ha
6uonoryHa 6esonacHocT 2, ycTaHoeHo oT CDC 13233, 34)

13. Copan MSwab® He Tps6sa aa ce uanonasa, ako (1) UMa BUAMMO yBpexaaHe UNn 3aMbpcsiBaHe Ha NpofykTa, (2) MMa BUAMMO U3TUYaHe,
(3) CpOKBT Ha rOAHOCT € NpeBULLIEH, (4) onakoBkaTa Ha TaMnoHa e 0TBOpeHa, (5) ma Apyrv NpU3HaLmM Ha BriolaBaHe.

14. He nanonagaiiTe cpesiata 3a TpaHcrnopTupaHe MSwab®3a HaBnaxHsBaHe Ha annMkaTopa Npean CLEMpaHe, 3a M3NNakBaHe UMK J03MpaHe
B 30HUTE Ha CbbupaHe.

15. lMpoBepeTe BepcusATa Ha UHCTPyKUUKUTE 3a ynoTpeba. MpaBunHaTa Bepcus e Tasu, KOATO e oCTaBeHa C YCTPOUCTBOTO WU € HannyHa B
eneKTPOHeH hopmMaT 1 e naeHTudMLMpaHa Ypes nHavkaTopa e-IFU Bbpxy eTukeTa Ha onakoBkaTa.

16. MHorokpaTHOTO 3amMpassiBaHe U pa3mpassiBaHe Ha NpoGuTe Moxe Aa HaMarnu Bb3CTaHOBSIBAHETO Ha XKM3HECNOCOBHUTE OpraHn3Mu

WHCTPYKUWU 3A YNOTPEBA

Cbb6upaHe Ha npo6u

MpaBunHoTo cbbMpaHe Ha MPOGM OT NauueHTa e UKMIYUTENHO BaXHO 3a yCrellHa n3onaumus U uAeHTUdMKaLnUs Ha UHEKTUPaHUTE OpraHN3MU.

3a no-noApo6HN MHCTPYKLMM OTHOCHO npoleaypuTe 3a cbbupaHe Ha npoGu, KOHCYnTUpaiTe pedepeHTHUTE PbKOBOACTBA, MyONMKyBaHU Mo
7.2)

Temata X

3a kopoBeTe MSwab® 404C n 404C.R:
1. OrtBopeTe onakoBkaTa Ha KOMMNeKTa W u3BajeTe ernpyBeTkaTa Ha TpaHCropTHaTa cpeja M BbTpellHaTa Topbuyka, CbabpXalla
CTepUnHus TamrnoH (Bux durypa 2).

oo

©oN

(8; 35)
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2. W3Bapete TamnoHa oT TopbuykaTa (BipK Pur. 2) 1 ro n3nonasaiTe, 3a fa B3eMeTe KIMHUYHaTa npoba. OnepatopbT TpsibBa Aa A0KOCBa TamrnoHa
caMo Hajl LiBeTHaTa NMnHWS 3a CHynBaHe, KakTo e NokasaHo Ha durypa 3, KOSITO e B NPOTUBOMOMNOXHUS Kpal Ha HaWrMoHOBWS BpbX. OnepaTopbT
HUKOra He TpHSBa Aa [oKoCBa, No Bpeme Ha 60paBeHe C TaMnoHa, 30HaTa noA NMHUATa Ha npedvynsaHe (SOHETE, KOATO NMpeMuHaBa OT JIHUATa
Ao HalIOHOBUSI BPbX Ha TaMI'IOHa), TbiA KaTo TOBa 61 [A0BeNOo [0 3aMbpcABaHe Ha NpbykaTta U CrieqoBaTernHo Ha KyntypaTa.

3. BsaumaHe Ha npobata oT nauueHTa.

4. PasBuHTeTe u OTCTpaHeTe kanadkaTa oT enpyseTkata MSwab®kaTo BHMMaBaTe Aa He U3TUda KynTypaTa.

5. Cne/:( KaTto B3emeTe npoSaTa OT nauueHTa, nocTtaBeTe TaMnoHa B enpyBeTKaTa, [OKaTO TOYKaTa Ha CYyyrnBaHe, MapKupaHa B YepBeHO,
AOCTUTHE HMBOTO Ha OTBOPA Ha enpyeBeTKaTa.

6. lperbHeTe NpbykaTa Ha TaMnoHa nog brbn oT 180°, Taka Ye Aa ro CHynuUTe B TOYKaTa Ha cuynBaHe, MapkupaHa ¢ LBETHO MacTuno. Ako e
HeoBX0oAMMO, BHUMATENHO 3aBbPTETE MPbYKaTa Ha TAaMMOHa, 3a Aa 3aBbPLUNTE CHYNBAHETO U OTCTPAHETE ropHaTa YacT Ha npbykaTta Ha
TamnoHa.

7. V|3XB'pr'IeTe cyyneHaTa 4acCT OT nNpbykaTa Ha TaMMoHU B KOHTeI?IHep, noaxoasul 3a U3XBbpriAHe Ha MeAUUMHCKU oTnagbum.

8. lMocTaBeTe kanaykara Ha enpyseTkaTa v i 3aTBopeTe NbTHO (BUX durypa 2).

9. HanuweTe UMETO 1 JaHHWTe Ha NaLMeHTa BbPXY €TUKETa Ha enpyBeTkaTa.

10. W3npaTteTe npobata B naGopaTtopusi.

dur. 2. TamnoH 3a cbbypaHe C NUHUSA Ha UHAMKALWS 3a CHynBaHe W 30Ha 3a paboTa ¢ annukaTopa

7

3a cbbupaHe 1 TpaHcnopTupaHe Ha MUKPOBUONOrMYHM Npobu ce npenopbyYBa Aa Ce U3NON3BaT MOAXOASLUM 3aLUMUTHU CPEACTBa KaTo CTEPUITHU
pbKaBWLM 1 o4una, 3a npeanasBaHe OT NPBLCKU UM aepo30sIM MO BPEME Ha CHYNBAHETO Ha npbykaTa B enpyseTkaTa. OnepatopbT He TpsibBa Aa
AOKOCBa 30HaTa noA uBeTHaTa JNIMHUA, OTneYaTaHa Ha annukaTtopa, T.e. 30HaTa Mexay Tasu NUHUA U BbpxXa Ha TamMnoHa (BIII)K 01/”13), 3a Aa He
3amMbpcu cTB610TO M KynTypaTta v crnefoBaTesiHo Ja AoBene A0 HeroAHOCT Ha pe3yntatuTte OT aHanuaa.

dur. 3 TamnoH 3a cbbupaHe, KOMTO NoKasea NUHUATA Ha WHAWKALKA Ha TOYKaTa Ha NpeKbCcBaHe U 30HaTa 3a AbpPXXaHe Ha anaukaTtopa

He /JOKOCBEVITE TaMnoHa B 30HaTa noA NUHUATa 3a MHOUKauMA Ha ToYKaTa Ha cyynBaHe
Mo BpemMe Ha B3eMaHeTo Ha npoSaTa, XBamaﬁTe TaMnoHa Haj NUHUATa 3a MHOUKaUMA Ha ToYKaTa Ha cyHynBaHe, B Ta3u 3o0Ha

I

Touka Ha cuynBaHe, oTnevaTaHa c UBeTHa UHAMKATOPHa NUHUS.
OnepaTop'bT TPHGBE Aa 60paBVI CaMoO C 4acCT OT NpbyKaTa Ha TaMnoHa, Haa NNHUATA Ha ToYKaTa Ha cyynBaHe.

O6paGoTBaHe Ha Npo6u MSwab® B naGopatopus — BakTepuonorus

Mpo6ute MSwab® TpsGBa fa ce 06paGoTBaT C Lien 6akTepUoNorMyHa KynTypa, U3Mon3Baiiki cpefa Ha KynTypa 1 npenopbyiTenHi NabopaTopH
TEXHWKM, KOUTO 3aBUCAT OT BMAA Ha npobata M opraHvM3Ma, MOANIOKEH Ha aHanu3. 3a cpeauTe UM TEXHWKUTE Ha KynmTypa 3a W3onupaHe u
naeHTUULMpPaHe Ha 6akTepuk OT KMMHUIHYM NP6, KOHCYNTUpaiTe NyBNMKyBaHUTe PHKOBOACTBA W HACOKN No MukpoBuonorus (),

AHanuante Ha KynTypuTe Ha npobu 3a TbpCceHe Ha HanuuHu BakTepun BKMOYBa PyTUHHA ynotpeba Ha cpeda Ha TBbpA arap B nrouku Petri.
MpoueaypaTa 3a UHokynaums Ha npobute MSwab® Bbpxy TBbpA arap B nnodku Petri e cnegHara.

3abenexka: B npoueca Ha 6opaBeHe C KNMHMYHW NPOBM, HOCETe PbKABUUWM OT NaTeKC M BCUYKM APYr HEOBXOAMMM MpeanasHu cpepcTsa.
CnasBaliTe ApyruTe Npenopbki OTHOCHO BuonornyHaTa 6esonacHocT Ha Hueo 2, nsgaaenn ot CDC @1 32:33.34)

3asbpTeTe enpysetkata MSwab® cbabpxkalya npobara, 3a 5 cekyHau, 3a Aa otaenuTe npobaTta oT Bbpxa Ha TamnoHa, 3a Aa Ce pasnpbeHe U
pasnpefenv paBHOMEpPHO B cpeaata Ha KysnTypara Ha npobata Ha nauueHTa.

1. PasBuHTeTe kanaukata MSwab® n oTcTpaHeTe TamnoHa.

2. 3aBbpTeTe Bbpxa Ha annukatopa MSwab® BbpXy NOBLPXHOCTTA Ha KBaapaTa Ha nrnodkata, ChbAabpXalla cpefaTta Ha kyntypata, 3a Aa
M3BBPLUMTE MbPBUYHUA UHOKYITYM.

3. Ako e HeoBXoAUMO, MOAMOXKeTe Ha KynTypa npobata BbpXy BTOpa Mrioyka 3a kynTypa, BbpHeTe annmkatopa MSwab® sa aABe cekyHau B
enpyseTkaTa, CbbpXalla cpejaTa 3a TpaHcrnopTupaHe, 3a Aa ce abcopbvpa 1 npesapeayn Bbpxa CbC CycreHausTa B cpeaaTta Ha Kyntypa
/ npoba oT nauueHTa 1 noTopeTe cTbnka Ne 3.

4. Axo TpsibBa ia Ce MHOKyNMPAT AOMbLAHUTENHM Nnaki 3a kynTypa, BbpHeTe annukatopa MSwab® B enpyseTkata, chabpkalua cpefaTa 3a
TpaHcropTUpaHe W npesapefeTe OTHOBO BbpXa Ha amnnukaTopa CbC CyCMeH3usiTa Ha cpefaTta Ha KynTypata / mpobaTta Ha nauuveHTa,
npeav Aa UHOKyNMpaTe Besika AOMbIIHUTENHA NoYKa.

lMpoueaypaTta, onucaHa fo-rope, uanonaea annukatopa MSwab® kaTo MHOKyNaLUMOHHa NPUMKa 3a MPEXBbPIISHE Ha CycrieHausTa Ha npobata B
TpaHcnopTHaTa cpefa KbM MOBbPXHOCTTa Ha NrioykaTa 3a KynTypa, Cb3AaBaiiki MbpPBUYHUS UHOKYMAHT (BUX dur. 4).

KaTo anTepHaTvBa, onepaTopbT MoXe Aa 3aBbpTy enpyBeTkata MSwab® ¢ TaMnoHa BbTpe B Hesi 3a 5 cekyHay v cnep Tosa Aa npexsbpiu 100 pl
OT CyCMeHsusiTa KbM MHAMBWAYanHUTE NIOYKW KyNTypa, KaTto u3nonasa obeMeH Kankomep CbC CTEPUNieH BpbX. 3a Aa HaMaxeTe MbpBUYHUS
VHOKyMaHT Ha npobaTa OT nauueHTa BbpXy NOBbPXHOCTTa Ha nioykarta, crieAsaiiTe CTaHAapTHUTE nabopaTopHu npoueaypy (Bux dur. 5).
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dur. 4. MSwab® Mpouenypu 3a MHokynaums Ha npo6y BbPXY TBbPA arap B nnoukm Petri

1. Ynotpeba Ha TamnoHa 3a nHokynaums Ha npoba 2. Ynotpeba Ha kankomepa 1 CTepunHuTe HakpaiHuum 3a nHokynaumsi Ha 100 pl ot npobata

our. 5. Mpouenypa sa Havaska Ha npobute MSwab® Bbpxy nnoukm Petri 3a nbpeuiHa nsonaums 9

Bropu

KBanpaKT Keagpant

Hersvpril

KBanpaT KeanpanT

V3BbplueTe NbpBUYHA MHOKYaums Ha npo6ata MSwab® Bbpxy NOBLPXHOCTTA Ha NfoYKaTa 3a KynTypa BbpXy arap B MbpBus KBazpar.
ManonseaiiTe cTepunHa 6akTepuonornyHa npuMKka, 3a Hamaska Ha MbPBUYHUS UHOKYITYM BbPXY MOBBPXHOCTTA Ha BTOPUS, TPETUS M YETBBLPTUS
KBaApaT Ha nroykaTa 3a KynTypa Bbpxy arap.

MpuroTesaHe Ha neHTH 3a ouBeTaBaHe [pam oT npo6u MSwab®

TNabopaTopHUSIT aHanK3 Ha KIMHWYHWUTE NPo6K, CbBpaHM OT HSKOW 30HW Ha MaLMEHTUTe, MOXE PYTMHHO Aa BKIIOYBA MUKPOCKOMNCKO U3cneaBaHe Ha
ouBeTeHN cMmecu (“ANPEeKTHU Hama3sku®), kaTo ce M3Mnon3Ba npoueaypaTa 3a ouseTsiBaHe Ha [paM. ToBa Moxe Aa NpeAocTaBu LieHHa MHdopMaLums
Ha nekapuTe, KOUTO NeKyBaT MauMeHTW C MHekuMoaHu sabonasanus 2. MHoro ca cnyuauTe, B KOMTO €AHO OLBeTsBaHe Ha pam Moxe Aa
NomorHe Npu NocTaBsHeTo Ha auarHosa @ 27

OupeTsiBaHeTO Ha pam CbLLO MOXe [a MOMOrHe 3a OLieHKa Ha Ka4yecTBOTO Ha nNpobuTte 1 Aa JonpuHece 3a noadopa Ha KyNnTypHWUTE cpeau, no-
crneumanHo, B cry4aln Ha cMeceHa cropa. lNpegmMeTHUTe CTbkna 3a MMKPOCKON Ha Mpobu Ha mauueHTW, TPaHCMopTUpaHW B cucTemarta 3a
TpaHcnopTupaHe Copan MSwab® MoraT aa 6baT NOArOTBEHM 3a aHanM3 Ha oLBETABaHEeTO Ha [pam, kakTo e OnnUcaHo No-[AorTy, Ype3 B3eMaHe Ha
anuKBoTHa YacT oT pasbbpkaHaTa cycneHaus Ha TamnoHa & 4. Mpo6uTe, TpaHcnopTMPaHM B cpefa Ha enyupaHe MSwab® npeacTasaT xoMoreHHa
cycneHaus B TeyHaTa hasa. Moxe aa ce U3BbPLUM HamaskaTa paBHOMEPHO, KOETO MO3BOSIsSBA ACHO W NIECHO pasunTaHe.

3abenexka: B npoueca Ha 6opaBeHe C KNMHMYHW NPOBM, HOCETe PbKaBULW OT NaTekc M BCUYKM ApyrM HeoBxoaumu npeanasHu cpepcTsa.
CnasBaliTe ApyruTe Npenopbki OTHOCHO BronornyHaTa 6esonacHocT Ha Hueo 2, nspaaenn ot CDC 41 32:33.34)

1. BsemeTe YMCTO MUKPOCKOMCKO CTHKIO 3a B3MaHe Ha Npobu, noctaBeTe ro BbPXy paBHa NOBbPXHOCT U OMMLIETE 30Ha C AMaMaHTeH BPbX
1nn nogobeH NHCTPYMEHT, 3a ja onpeaeniTe MeCTOMNOMOXEHNETO Ha WHOKyNaHTa Ha npobata. 3abenexka: Moxe [a ce U3nonssa Chllo
Taka CTbKIO0 3a B3MaHe Ha npo6a ¢ 20 mm npegsapuTenHo o6ocobeHa BANbOHaTUHA.

2. 3aBbpTeTe enpyBetkata MSwab® cbabpxkalla npobaTa, 3a 5 cekyHau, 3a [a oTAenuTe npoGata OT BbpXa Ha TaMroHa U 3a Aa ce
pasnpbCHe 1 pa3npeaeny paBHOMEPHO B CpefaTta Ha KynTypata Ha npobaTta Ha nauueHTa.

3. PasBuHTeTe kanmaukata MSwab® u c nomolLTa Ha CTepuneH kankoMep npexabpriete 1 - 2 Kamku OT CycrieHsusiTa Ha npo6aTta BbpXy
onncaHaTta NoBbPXHOCT Ha CTBLKIOTO 3a B3uMaHe Ha npoba. 3abenexka: MpubnuantenHo 30 pl NnpeacTaBnsBaT NOAXOAALIO KONMYECTBO
TeYHOCT 3a BANbOHaTHa 20 mm, ¢ NpeaBapuTeNHO Mapk1paH AMameTbp.

B cnyyai Ha NAbTHY NpoGU 1N Takuea, CbAbpXKaluM KpbB, TpsiGBa Aa ce 06bpHe Crieuynantio BHUMaHWe Ha dvHaTta Hamaska Ha npobaTa BbpXy
CTBKIOTO 3a B3UMaHe Ha npoba. baktepuute ca TpyaHW 3a OTKpUBaHe, ako npobaTa CbAabpxka MHOTO YEPBEHU KPbBHY TEMLA U OTIIOMKH.

4. W3vakainte npobaTa Ha CTLKMOTO 3@ B3WMaHe Ha nNpoba Aa U3CbXHE Ha Bb3AYX Ha CTaliHa TemnepaTypa WNW NoCTaBeTe CTBKIOTO 3a
B3MaHe Ha nNpoba B eNneKTpUYEeckn HarpesaTen Unn MHKyGaTop 3a CTbKNa 3a B3MMaHe Ha Npobu Ha TemnepaTypa, KosiTo He HaaBuLIaBa
42°C.

5. ®ukcuparlite NeHTUTE C MeTaHoM. PUKCUPAHETO C METAHON Ce MPEenopbYBa, Thil KAaTo NPefOTBPaTABA NIMBUPAHETO HA YEPBEHUTE KPBBHU
Terua, NPefoTBPaTABA YBPEXAAHETO HA BCUUKM MPUETY KIETKM 1 AaBa KaTo pesynTaT eamH no-umct coH &4 22),

6. 3a fa ce M3BBLPLUM OLBETABAHETO Ha pam, crieBaiTe ykasaHusTa u pbKOBOACTBaTa Ha pedepeHTHUTE nabopatopuun. AKo ce U3nonasat
TbProBCKW peakTVBM 3a oLBeTsBaHe Ha pam, e BaxHO [a ce criefpaT MHCTPYKLUUUTE B NIMCTOBKATa Ha NPoW3BOAUTENS 3a npolieaypaTa 3a
TecTBaHe 3a eprKacHoCT.

3a aonbriHUTENHa VIH(bOpMELLVIH nnn ykasaHusa npu noAroTBAHETO Ha NpegMeTHU CTbKMa 3a MUKPOCKOMCKM aHanus, 3a VIH(bOpMELIMﬂ OTHOCHO
npouesypuTe 3a oUBeTSBaHe Ha [pam 1 3a ThiKyBaHe 1 JOKNaABaHe Ha MUKPOCKOMCKM aHanuau, KOHCyNTupaiiTe ny6nmukysaHuTe pbkoBOACTBA Ha
pecepeHTHM nabopatopuu, (-5 22727,
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O6pa6oTka Ha npobu MSwab® B na6opaTtopus — Bupyconorus

OxwBsBaHeTo Ha HSV 1 1 HSV 2 3aBncKM 0T MHOTO (hakTopy, BKITIOUUTENTHO BUAA U KOHLIEHTPaLMsATa Ha MUKPOOPraHnama, NpOAbIKUTENIHOCTTa Ha
TpaHcrnopTUpaHe 1 TemnepaTypaTa Ha CcbxpaHeHue. 3a Aa ce Noaabpxa onTUManHa XW3HecrnocobHocT, Npobute Tpsabea Aa ce TpaHcnopTupat
AVpeKTHO B NabopaTopusiTa, 3a NpeanounTaHe B pamkuTe Ha 2 yaca creq chbupaneto (' 2 729 Axo ce 3abaBu HesabasHaTa JocTaBka Mnn
aHanmMabT, Npo6uUTe, CLOPaHM 3MON3Baik cUCTEMaTa 3a ChEMpaHe, TPaHCoPTUPaHe U cbxpaHeHe MSwab® TpsGsa aa 6baaT oxnageHu Ao 4 -
8°C unu cbxpaHsiBaHU Ha cTaiHa Temnepatypa (20 - 25°C) n obpaboTeHn B pamkuTe Ha 48 yaca. Ako npobuTe TpsibBa Aa 6baaT 3ampasexu, Te
TpsibBa Aa 6baaT 3ampassisaHu Ha -70 °C.

MpY Mpoy4YBaHMs MpW CUMynauus 3a TpaHCTOpTMpaHe UM CbxpaHeHue e [okasaHo, ye cuctemata Copan MSwab® moxe aa noambpka
Kun3HecnocobHocTTa Ha HSV 1 n HSV 2 Ha TemnepaTypa B xnagunHuk (4-8°C) u Ha ctaiiHa TemnepaTtypa (20-25°C) go 48 yaca. Bb3 ocHoBa Ha
nposeaeHuTe oT Copan TecToBe Ha [eiCTBIE N He3aBUCUMUTE Hay4YHU NyBnmMKaLmnm, XU3HECNOCOBHOCTTa Ha HAKOM MUKPOOPraHM3MN € No-BUCoka
Ha TemnepaTypa B XafMUTHMK, OTKONIKOTO Ha CTaiiHa Temnepatypa (12-21:29),

Mpo6ute MSwab® TpsiGBa Aa ce 06pabOTRAT 3a BUPYCONOMMYHA KyNTypa KaTo Ce W3MOM3BaT KMEeTbYHM IMHUN U MPENnopbUMTENHI NaBopaTopHM
TEXHWKW, KOWTO 3aBUCAT OT BMAa Ha npobaTa M aHanuaupaHus opraHuabm. 3a shell vials u npenopbunTEnHUTE TEXHWKU 3a M30NMPaHe U
naeHtudmumpade Ha HSV 1 n HSV 2 oT npobuTe Ha KIMHWUYHWTE TaMMOHW, KOHCYNTVpanTe nybnvKkyBaHUTe PbKOBOACTBA W HACOKU MO
Bupyconorus (162930,

AHanuauTe Ha KynTypute Ha npobu 3a Hanuure Ha HSV 1 n HSV 2 oBuKHOBEHO BKIIOYBAT M3MON3BaHETO Ha KNeTbyHW KynTypu B shell vials.
MpoueaypaTa 3a uHokynaums Ha npobute MSwab® B shell vials e on1cana no-gony.

1. Babenexka: B npoueca Ha GopaBeHe € KIMHUYHK MPOBU, HOCEeTe pbKaBULIM OT NMATEkC M BCUYKM ApYr HeobXxoaymu npeanasHi cpeacTsa.
CnassaliTte apyrute npenopbku Ha BSL 2.

2. 3asbprete enpyseTkata MSwab® cbabpxalla npobaTa Ha TamroHa, 3a 5 cekyHaM, 3a fa oTAenuTe npobaTta OT Bbpxa Ha TamnoHa 1 3a
[la ce pa3npbCHe 1 pasnpeaenit paBHOMEPHO B cpefaTa Ha KynTypaTta Ha npobaTta Ha nauueHTa.

3. PassuHTeTe kanaukata MSwab® 1 n3sazeTe annvkatopa Ha TamnoHa.

4. TNpexebpnete ob6em ot 200 pl oT cycnexsusita B shell vial n npoueaupaiTe cbrnacHo BbTpeLLHaTa npoueaypa Ha nabopaTtopusiTta.
3ABENEXKA: MpobuTe oT nauueHTa, KOUTO MoraT [a CbAbpXaT rofsiMo KoNM4ecTBo GakTepuarnHu 3aMbpcuTeny, MoraT Ja usuckeart
[06aBsHETO Ha aHTUBMOTULM KbM cpefaTa 3a NoAAbpxaHe Ha KreTb4HaTa KynTypa.

5. TpopbmkeTe C NOAXOASLLMTE TEXHUKM 3@ OTKPUBAHE Ha BUPYCU.

KOHTPOI HA KAYECTBOTO

Annukatopute MSwab® ca TecTBaHW, 3a 1a ce rapaHTMpa, Ye He ca TOKCUYHM 3a GakTepunTte. CpeaTa 3a TpaHCNopTUpaHe 1 TamnoHuTe MSwab®
ca TecTBaHW, 3a [la Ce rapaHTupa, 4Ye He Ca TOKCUYHM 3a KIMEeTbYHUTE JIMHWM, u3non3eaHu 3a kyntypa HSV 1 u HSV 2. Cpepata 3a
TpaHcnopTupaHe MSwab® ce TecTsa 3a cTabunHocT Ha pH @ MSwab® ce noanara Ha KOHTPON Ha Ka4ecTBOTO Npeau NyckaHe Ha nasapa 3a
cnocobHocTTa My Aa MoAAbpXKa KW3HECNOCOBHOCTTa Ha He3aAbMmKUTENHWN aepobHU 1 aHaepobHu rpam-nonoxvTenHn 6akrepum n HSV Bupycu
npu cTaiiHa TemnepaTtypa (20 — 25 °C) 3a onpefeneru nepuoau. MpoueaypuTe 3a KOHTPON Ha KA4YeCTBOTO HA YCTPOMCTBA 3a MUKPOBMONOrnyHUTE
TpaHcropTupaHe, TpsibBa [a ce U3BBLPLIBAT B CbOTBETCTBME C METOAWTE 3a TeCTBaHe, onucaHu oT MHctutyTa 3a Knuuuunu u JlaGopaTopHu
CraHgapTv M40-A2 n apyr ny6nukaunn ©). B cnydai, Ye 6baaT sabenszaHi HENpUCHLLM PesynTaTi OT KOHTPONa Ha KauecTBOTO, pesynTaTute Ha
nauneHTa He Tpsibea fa 6baaT foknaaBaHu.

PE3YNTATU
MonyyeHuTe pesyntati [0 ronsiMa CTENeH Lie 3aBUCAT OT NPaBUNHOTO W NOAXOAALOTO CbBUpaHe Ha npobata, KakTo U OT HaBPEMEHHOTO
TpaHcnopTupaHe n obpaboTka B nabopaTopusiTa.

XAPAKTEPUCTUKU HA U3NBITHEHUE
ﬂpoue/:(prTe 3a aHanua, n3nons3saHu 3a onpegensHe Ha SaKTepmanHaTa )KMSHeCI'IOCOSHOCT, Ce OCHOBaBaT Ha MeToAUTE 3a KOHTPON Ha
KaueCTBOTO, ONUCAHM B TEKCTa Ha MHCTUTYTa 3a KnuHnuHm 1 MaBopaTopHn CtaHaapT M40-A2 ©),

Cuctemata MSwab® e npegHasHauyeHa caMo 3a CbOMPaHe Ha HE3aAbIKUTENHM aepOGHU N aHaepOBHM rPaM-NIOMOXUTENHU GaKTEepUM, BUPYCH
HSV1 n HSV2, Taka Ye nonesuTe NPUNOXEHWS Ca MO-OrPpaHWYEHN OT Te3n Ha HAKOW ApYrv ycTpoicTtea. [Mopaau Tasv npuyuHa ca npoBeAeHu
npoy4BaHus 3a cbbupaHe Ha GakTepuy Npu CUMyNMPaHU YCNIOBUSA Ha TPAHCMOPTUPaHE W CbXpaHeHue, kakTo e onucaHo u onpegeneHo B CLSI
M40-A2, KoHTpon Ha KayectBoTo npu Cuctemn Ha Mukpo6uonornuHo TpaHcnoptupaHe: OfobpeH CtaHAapT U BKMOYBALL, He3aabIMKUTENHNUTE
aepobHu 1 aHaepobHM Mpam-nonoxuTenHu GakTepuanyu wamose oT rpyna 1 Ha naparpad 7.11.1 ot gokymeHTa CLSI M40-A2, no-cneuunanHo:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

OcseH ToBa, Copan BkMouBa M3cnefsaHe 3a AOMbLIHUTENHU HE3aAbIKUTENHU aepobHU 1 aHaepobHU paM-NoNOXMTENHN MUKPOOPTaHU3MU OT
KMUHUYHO 3HayeHue, kouto He ce maucksaT oT CLSI M40-A2. CneunduyHnTe GakTepuanHu LiamoBe, M3MON3BaHW B Te3u NpoyyBaHus, ca
136poeHn no-gony:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (Group B Strep) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (Methicillin resistant) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (Methicillin resistant) ATCC® 700698

Bcunuku GakTepnanim kynTypu ca 6unu ot Tuna ATCC® (American Type Culture Collection) 1 ca nomyueHn ¢ Tbproscka Lier.

|/|360pr Ha TakmBa OpraHnM3MM oOTpasfBa CblWO Taka He3agblmKUTenHute rpaM-I'IOJ'IO)KVITeJ'IHI/I aepoﬁHM n aHaepOGHVI 6aKTepvw|, KOUTo
0GMKHOBEHO Ce OTKpUBAT BbpXY MPoGU, CbGpaHn 1 aHanuaupaHu B TUNMYHa naGopaTopus Mo KIMHUYHA MUKPOBUOMOTUs.
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MpoydBaHusTa 3a GakTepuanHa xusHecnocobHocT ca nposeaeHn Ha Copan MSwab® npu ase pasnuunm Temnepatypu, 4 — 8°C u 20 — 25°C,
CLOTBETCTBALLM CLOTBETHO Ha TeMnepaTypaTa Ha OXMax/aaHe W Ha TemnepaTtypaTa Ha okoniHaTa cpefa. TamnoHuTe, Npuapyxasally Beska cuctema
3a TpaHcnopTVpaHe, ca G1Unu HOKyIMpaHK TPUKPaTHO cbe 100 Y CNeLmMMUYHN KOHLIEHTPaLMK Ha CYCreH3nst Ha opraHuamu. CriejoBaTenHo TamroHuTe
ca 6unu NocTaBeHn B CbOTBETHUTE €enpyBeTKN CbC Cpeda Ha TpaHCnopTupaHe U Ca AbpXaHW TaM B NPOAbIDKEeHWEe Ha 0 vaca, 24 vaca un 48 vaca. Ha
noaxoadawm HTepeanu ot BpemMe, BCeKU TaMroH e 06pa60TeH B CbOTBETCTBME C METOAA Ha ernyupaHe Ha TaMnoHa unu Roll-Plate.

[oNbnHUTENHN NpoyYBaHNs BbpXY BakTepuanHaTa xnsHecrnocobHocT Ha Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 n ATCC® 6538 u Staphylococcus
aureus (peancteHTeH MeTuunnmH) ATCC® 43300 n ATCC® 700698 ca nposeaeHn Ha Copan MSwab® B aBa paanuyHu TemnepaTypHW AnanasoHa,
cboTBETHO 4 — 8°C 1 20 — 25°C, cboTBETCTBALLM Ha TeMnepaTypaTa Ha oxnaxaaHe v Ha TemnepaTypaTa Ha oKonHaTa cpefa.

TamnoHuTe, NpuapyxaBally BCsika cucTeMa 3a TpaHCNopTupaHe, ca Gunmu MHokynmupaHu TpukpatHo cbc 100 pl cneunduyHM KOHLEHTpaLmumn Ha
cycrneHsus Ha opraHusmu. Criefj ToBa TaMnoHUTe ca G1Unu NocTaBeHn B CbOTBETHUTE eMPYBETKU CbC CpeJa Ha TpaHCNopTMpaHe u:

IMpu npoyusaHusi, NposeaeHu npn 4 — 8°C, uHokynupaHute enpyseTkn MSwab® ca 6unu cbxpaHsiBaHn B TOBa CbCTOSHUE B NPOAbLIKEHNe Ha O
yaca, 10 aHu 1 14 aHu. Ha noaxopALum uHTepBanm ot Bpeme, Bcekn MSwab® e o6pa6oTeH no meToaa Ha Roll-Plate.

Mpn npoyuBaHns, NpoBefeHN Ha TemnepaTypa 20 — 25°C, MHOKynupaHuTe enpyBeTkn MSwab® ca 6unM cbxpaHsBaHW B TOBA CbCTOSHME B
npoabmkeHne Ha 0 yaca n 72 yaca. Ha noaxoaswm uHTepeanv ot Bpeme, BCekn MSwab® e obpaboTeH no metofa Ha Roll-Plate.

TMpoBeaeHu ca Npoy4BaHus BbpXy 6akTepuanHus cepbxpactex Ha Copan MSwab® Ha TemnepaTtypa 4 — 8 °C, cboTBeTCTBalLa Ha TemMnepaTypara
Ha oxnaxjaHe. TamnoHuTe, npuapyxaBaliy BCsika cMCTeMa 3a TpaHCnopTupaHe, ca 6unu nHokynupauu TpukpaTHo cbe 100 pl cneumndnyHn
KOHLIEHTpaLMN Ha CycrneHsusiTa Ha opraHusamu. CrefoBaTenHO TamrnoHuTe ca GunM MocTaBeHW B CbOTBETHUTE EMpyBeTKM CbC Cpefa Ha
TpaHCcropTUpaHe 1 ca AbpXaHu TaMm B npofAbIvkeHne Ha 0 yaca u 48 yaca. Ha nogxogsium uHTepBanu OT Bpeme, BCEKM TaMroH € 06paboTeH no
meToaa Ha Roll-Plate.

MpoyyBaHusa BbpXy BakTepnanHns cBpbxpacTex ca npoBeaeHn ¢ ynotpebarta Ha Pseudomonas aeruginosa.

[MpoBeaeHn ca nNpoy4BaHUsa 3a BUpycHaTa »u3HecrnocobHocT ¢ ynoTpebata Ha HSV 1 u HSV 2. TamnoHuTe, npuapyxasalluy Bcsika cuctema 3a
TpaHcrnopTupaHe, ca 6unm nHokynupaHu TpukpatHo cbe 100 pl cneLnuYHN KOHLIEHTPaLUMM Ha CycreHsnst Ha opraHnamu. Crief ToBa TaMmoHUTe
ca 6unu noctaBeHN B CbOTBETHUTE eNpyBeTKM CbC Cpefa Ha TPAHCMOPTUPaHe U Ca CbXpaHsiBaHu Tam B NpoabixeHue Ha 0, 24 n 48 vaca, kakTo
Ha TemnepaTtypa 4 °C Taka 1 Ha cTaiiHa Temnepatypa (20-25 °C). pes nogxoasium UHTepBanu oT Bpeme, BCeKV TaMMnoH € 3aBbpTsiH, M3BaAeH OT
enpyBeTkaTta CbC cpefa 3a TpaHCMopTMpaHe M CriefoBaTenHo B YacTUYHO konmyecTBo oT 200 pl oT Ta3m cycneHsus e nHokynupaxa B shell vials.
Bewuku KynTypu ca 06paboTeHu cbC CTaHAapTHU TabopaToOpHU TEXHWKW 1 U3CNeABaHu crieq onpenenieH UHKy6aumoHeH nepuog. KusHeHocTTa Ha
opraHusmMuTe e onpejeneHa oT 6posi Ha thrlyopecLeHTHUTE OrHULLA.

MoanoxeHu ca Ha oLeHKa creiHUTe OpraHU3Mu:

Herpes Simplex Virus Type 1 (HSV 1) ATCC® VR-539

Herpes Simplex Virus Type 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.

PE3YNTATU OT TECTOBETE

OBOBLWEHUE HA PE3YNTATUTE OT NMPOYYBAHUATA 3A BAKTEPUAJNIHO CbBUPAHE HA BAKTEPUM METOA HA ENYUPAHE HA
TAMIMOHA, 4-8° C

(BVDK TABJIMLIA 1 BEPCUA HA AHITIMIACKW E3UK)

OBOBLWEHUE HA PE3YNTATUTE OT NMPOYYBAHUATA 3A BAKTEPUAJNIHO CbBUPAHE HA BAKTEPUM METOA HA ENYUPAHE HA
TAMIOHA, 20-25° C

(BVK TABJIILIA 2 BEPCUSA HA AHTTIMACKU E3UK)

OBOBLEHUE HA PE3YNITATUTE OT U3CNEOBAHUATA 3A Bb3CTAHOBABAHE HA BAKTEPUN, METO HA ROLL PLATE, 4-8° C

(BVK TABJILIA 3 BEPCUSA HA AHTTIMACKU E3UK)

OBOBLWEHUE HA PE3YNTATUTE OT U3CNIEABAHUATA 3A Bb3CTAHOBABAHE HA BAKTEPUU, METO[ HA ROLL PLATE, 20-25° C
(BVDK TABJIMLIA 4 BEPCUA HA AHITIMIACKW E3UK)

OBOBLWEHUE HA PE3YNTATUTE OT AONBIHUTENHU NPOYYBAHUA 3A BAKTEPUANTHO CbBEUPAHE NPU CNELN®UYHU LLAMOBE
C METO[OA HA ROLL PLATE, 4-8° C

(BVK TABJILIA 5 BEPCUS HA AHTTIMACKU E3UK)

OBOBLEHUE HA PE3YNTATUTE OT JOMBIIHUTENHU NPOYYBAHUA 3A CbBUPAHE HA BAKTEPUU NMPU CNEUU®UYHU LLAMOBE
MO METO[ DELROLPLATE, 20-25°C

(BVK TABJILIA 6 BEPCUSA HA AHTTIMACKU E3UK)

OBOBLEHUE HA PE3YNTATUTE OT U3CNIEABAHUATA HA BAKTEPUATTHUA CBPBXPACTEX, METO[ HA ROLL PLATE, 4-8° C

(BVDK TABJIMLIA 7 BEPCUA HA AHITIMIACKW E3UK)

OBOBLWEHMUE HA PE3YNTATUTE OT NPOYYBAHUATA 3A CbEUPAHE HA BUPYCMU, 4-8°C

(BVDK TABJIMLIA 8 BEPCUA HA AHITIMIACKW E3UK)

OBOBLEHUE HA PE3YNTATUTE OT NPOYYBAHUATA 3A CbEUPAHE HA BUPYCU, 20-25°C

(BVK TABJIULIA 9 BEPCUSA HA AHTTIMACKU E3UK)

B cvotBeTcTBME C UHCTUTYTa 3a KnHWYHK 1 NlaBopaTtopHu CtaHpaaptv M40-A2, nokasaTenuTe 3a XU3HEHOCT Ce U3MepBaT 3a BCEKU u3cnenBaH
opraHu3bM B Touka 48 Yaca v ce CpaBHABAT C KPUTEPUS 3a NpUEMaHe.
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B Npoy4BaHMATa Ha XapaKTepUCTUKITE 3a XU3HEHOCT, kakTo npu Roll-Plate, Taka u npu PaspexaaHe Ha TamnoHa, Cuctemata Copan MSwab® e B
CbCTOsIHME [ja noAAbpXKa NPUEMIMBO CbOMpaHe Ha BCUYKW OLIEHEeHW OpraH13Mu, KakTo npu oxnaxaaHe (4 — 8°C), Taka 1 Ha cTaiiHa TemnepaTypa
(20 — 25°C). MpuemnueoTo cbbupaHe 3a Metoga Roll-Plate ce onpepensi kato 25 UFC cnep BpeMeTo Ha CbXpaHeHve, onpefeneHo ot
cneunguYHOTO paspexaaHe, KoeTo e Npousnsano oT Gpos B nroykaTta npu Hyneso Bpeme, Bb3MOXHO Han-6nuso go 300 UFC. MpuemnusoTo
cbbupaHe 3a Metoaa Ha EnyupaHe Ha TamnoHa ce onpeaens kato OTKMoHeHue oT He nosede oT 3 logio (1 x 10% +/- 10%) Ha UFC mexay Hynesus
MOMeHT Ha 6pos Ha UFC n UFC Ha TamnoHuTe, crnepj onpeaeneHoTo BpeMe 3a CbhXxpaHeHue.

[OMbNHUTENHN BpeMeBM TOUKW ca W3cnempaHu 3a Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 u ATCC® 6538, kakTo u 3a Staphylococcus aureus
(pesncTenTeH MeTuuMnnH) ATCC® 43300 n ATCC® 700698.

B npoyyBaHusTa Ha xM3HeHocTTa npu Roll-Plate, cuctemata Copan MSwab® e B cbCTosHME [a Noaabpka NPUEMIMBO BL3CTAHOBABAHE Ha
BCWYKW OPraHn3mm, OLIEHEHMU KaKTo Npu TemnepaTtypa Ha oxnaxpaaHe (4 — 8°C) B npogbrxeHune Ha 14 gHu, Taka v npy cTaitHa Temnepatypa (20 —
25°C) B npoabmkeHne Ha 72 vaca. MNpvemnueoTto cubupaHe 3a Metopa Roll-Plate ce onpeaensi kato 25 UFC cnep BpemeTo Ha CbXpaHeHwe,
onpeaeneHo oT cneundrUyHOTO paspexaaHe, KOeTo e Npou3nsa3no ot 6pos B nnoykata Npu HyneBo BpeMe, Bb3MOXHO Hal-6nnso o 300 UFC.
[Mpoy4yBaHuaTa 3a KM3HEHOCT BKIIOYBAT CbLLO OLeHKka Ha BakTepuanHus cBpbXpacTex Npu TeMmnepaTtypa Ha oxnaxaaHe (4 — 8°C). 3a MeTtopa Ha
EnyupaHe Ha TamnoHa e n3sbplLUeHa OLeHKa Ha CBpbXxpacTexa Ha Bcuuku 6akTepuanHn BuaoBe, nscneasanu cneq 48 vaca cbxpaHeHue.
OueHkaTa Ha cBpbXpacTexa C MoMollTa Ha MeToAa Ha enyupaHe Ha TamroHa ce onpeferns kaTo yBenuyeHue, no-ronsimMo ot 1 logio, Mexay
HyneBoTo Bpeme Ha 6pos Ha UFC un BpemeTo Ha cbxpaHeHue. 3a meToda Ha Roll-Plate oueHkaTa Ha cBpbXpacTexa ce U3BbpLUBa C OTAeneH
aHanus, Npu KOUTO TaMNoHuUTe ce Ao3MpaT cbe 100 ul, cbabpxalm 102 UFC ot kynTypata Pseudomonas aeruginosa.

CBpbxpacTexbT Npu Te3n YCroBUA Ce omnpefens Kato no-ronsmo ysenuyenne Ha 1 logio Ha UFC mexay HyneBoTo BpeMe Ha 6poeHe Ha UFC un
BpeMe 3a CbxpaHeHue oT 48 yaca.

Cuctemara Copan MSwab® He e nokasana CBpbXpacTex Bb3 OCHOBA Ha KpUTEpUMTE 3a NpuemaHe, onucaHn B WHcTuTyTa 3a KnuHU4HM 1
INa6opaTtopHu CtaHgapt M40-A2.

Cuctemata Copan MSwab® e B CbCTOsIHME 12 NOAAbPXKA XKUIHEHOCTTA Ha CrieaHNTE OpraHN3aMu B MPOABLIDKEHNE Ha Hal-Marko 48 yaca, kakTo Ha
cTaiiHa Temnepatypa (20 — 25°C), Taka u npu oxnaxaaHe (2 — 8°C) npu onucaHuTe no-rope ycnosus Ha TectaHe: Virus Herpes Simplex Tun 1,
Virus Herpes Simplex Tun 2.

TABJIMLUA HA CUMBOJTUTE
KoHcynTupaiite Tabnuuata cbc CUMBONM Clea MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba.

BENEXKU 3A MPO®ECUOHANHUSA NOTPEBUTEN

B cnyqaﬁ Ha Cepuo3eH NMHUMAEHT, Bb3HWKHAanN B CrieacTeue Ha ynmpeﬁaTa Ha ToBa uagenve, UHUMOEHTbT TpﬂﬁBa aa 61:/:(6 AOoKnagBaH Ha
MpoussoaunTens (B KOHTaKTUTe B kpasi Ha MHCTpykumuTe 3a ynoTpeba) u Ha KomneTeHTHus OpraH Ha [lbpkaBaTa, B KOSITO ce Hamupa
noTpebuUTenaT UMnu nauneHTbT.

APXUB HA PEBU3UUTE
MocnenHa pepakumsa Ne* [aTa Ha usnaBaHe W3BLplueHn npomeHn

01 10-2022 Pepakuus Ha pasgenu IFU (nbpea
pepakuus B IVDR)
*AKO € He06X0AUMO Aa ce HaMepAT NPeAXOAHN peaakuuu, cBbpXeTe ce ¢ OTaena 3a O6enyxBaHe Ha KnueHTu Ha Copan.

Systém pro odbér, skladovani a transport «Copan MSwab®»
Pokyny k pouziti

URCENE POUZITI

Systém MSwab® je uréen pro odbér, transport a skladovani klinickych vzorkii obsahujicich grampozitivni aerobni a fakultativng anaerobni bakterie,
HSV 1 a HSV 2 z mista odbéru do testovaci laboratofe. V laboratofi Ize vzorky MSwab® zpracovat standardnimi klinickymi laboratornimi postupy
pro kultivaci bakterii.

SHRNUTI A PRINCIPY

Jednim z rutinnich postupt pfi diagnostice bakterialnich infekci je zajisténi bezpe¢ného odbéru a transportu vzorkd. Toho Ize dosahnout pomoci
systému Copan Mswab®, ktery slouzi k odbéru, transportu a skladovani. Systém Copan MSwab® obsahuje transportni a skladovaci médium
obsahujici organické rozpoustédlo, pufr, destilovanou vodu a hovézi sérovy albumin. Toto médium je uréeno k zachovani Zivotaschopnosti
grampozitivnich aerobnich a fakultativné anaerobnich bakterii a vird HSV1 a HSV2 béhem transportu do testovaci laboratore.

Systém Copan MSwab® pro odbér, transport a skladovani se dodava ve formatu odbé&rové soupravy. Kazda souprava se sklada z baleni
obsahujiciho jednu zkumavku se $roubovacim vigkem a kuzelovitym dnem obsahujici 1,6 ml transportniho a skladovaciho média Mswab® a sterilni
sacek obsahujici odbérovy tampén se Spi¢kou s chomackem nylonového vlakna.

Jakmile je vzorek odebran, musi byt okamzit& vioZen do transportni zkumavky ®, kde pfijde do kontaktu s transportnim médiem. Tampoény se stéry
pro vySetieni bakterii nebo virt odebrané pomoci MSwab® musi byt transportovany pfimo do laboratofe, nejlépe do 2 hodin od odbéru (2 7, aby
se zachovala optimalni Zivotaschopnost mikroorganismu. Pokud je okamzité dodani nebo analyza opozdéna, musi byt vzorky zchlazeny na teplotu
4 - 8°C nebo uchovavany pi teploté prostiedi (20 - 25°C) a analyzovany do 48 hodin. Studie Zivotaschopnosti bakterii Staphylococcus aureus,
ATCC® 29213 a ATCC® 6538, a Staphylococcus aureus (Methicillin resistant) ATCC® 43300 a ATCC® 700698 ukazuji, Ze Zivotaschopnost
testovanych mikroorganismu trva az 14 dni v chlazeném prostfedi (4 — 8°C) nebo 72 hodin pfi teploté prostiedi (20 — 25°C).
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Nezavislé védecké studie o transportnich systémech tampdnl se stéry ukazuji, Ze Zivotaschopnost nékterych bakterii se zvySuje, jsou-li zchlazeny
v porovnani s teplotou prostredi (2~2". Pokud maiji byt vzorky virG zmrazeny, musi byt zchlazeny na teplotu -70°C.

REAGENCIE

Slozeni transportniho média MSwab®
Organické rozpoustédlo

Pufr

Hovézi sérovy albumin

Destilovana voda

pH: 8.5+ 0.20

POPIS VYROBKU
Systém pro odbér, skladovani a transport Copan MSwab® je k dispozici v konfiguracich uvedenych v tabulce nize.

Ref. cislo Copan MSwab® - Popis vyrobku Obal Zachytny uzavér
Jednorazové baleni pro odbér vzorkl obsahujici nasledujici
prvky:
- Zkumavka s propylenovym Sroubovacim vickem a . o
404C kuzelovitym vnitinim tvarem obsahujici 1,6 ml 50 k_“?” v kazc'!em ANO
404C.R transportniho a skladovaciho média MSwab®. prod?Jnlm E’a[e“' 635_0
- Tampon standardni velikosti se $pickou s chomackem kust v kazdé krabici

nylonového vldkna a steriinim odlamovacim bodem,
baleny jednotlivé.

Systém Copan MSwab ® pro odbér, transport a skladovani se dodava ve formatu odb&rové soupravy.
Format soupravy se sklada ze sadku obsahujiciho trubidku naplnénou médiem MSwab® a mensiho sagku obsahujiciho tampon se $pickou s
chomackem nylonového viakna uréeny k odbéru vzorki z anatomickych mist, jako je hrdlo, pochva, rany, koneénik a stolice. Tamp6én ma na
tyc€ince vyrazenou barevnou ¢arou oznacujici odlamovaci bod. Po odbéru vzorkd odlamovaci bod usnadriuje zlomeni tampdnu v trubi¢ce. Trubicka
obou formatti ma zachytny uzavér s plastovym $roubem a kuZelovité dno naplnéné médiem MSwab®.

Uzavér trubicky média MSwab® ma vnitini tvarovanou konstrukci, ktera je schopna zachytit ty&inku tampénu, jakmile je odlomena a uzavér je
uzavien. Po naSroubovani uzavéru na zkumavku se konec tycinky pfesune do dutiny uzavéru (obr. 1). Po otevieni zkumavky ve zku$ebni
laboratofi zustane aplikator pfipevnén k uzavéru a pracovnik mize tampén ze zkumavky snadno vyjmout.

Obr. 1. Ukotveni zlomené tyginky tampénu uzavérem zkumavky MSwab®

\r MJ o i =

POZADOVANE MATERIALY, KTERE VSAK NEJSOU SOUCASTI DODAVKY

Materialy vhodné pro izolaci a kultivaci aerobnich a fakultativné anaerobnich bakterii.

Mezi tyto materialy patfi kultivaéni misky nebo zkumavky a inkubacéni systémy. Doporucené protokoly o kultivaénich technikach a identifikaci
aerobnich a fakultativng anaerobnich bakterii ze stéra klinickych vzork( jsou uvedeny v laboratornich prirugkach @4,

Materialy vhodné pro izolaci, diferenciaci a kultivaci vird. Tyto materidly zahrnuji bunééné linie pro tkanové kultury, tkanova kultivaéni média,
inkubaéni systémy a snimaci pfistroje. Doporuéené protokoly pro izolaci a identifikaci virti naleznete v pfislugnych referencich (" 7.

SKLADOVANI

Vyrobek je pfipraven k pouziti a nepotfebuje zadnou dalsi pripravu. Az do pouZiti musi byt uchovavan v ptvodnim obalu pfi teploté od 5 do 25°C.
Neprehfivejte. Pfed pouzitim neinkubujte ani nezmrazujte. Nespravné skladovani vede ke ztraté ucinnosti. Nepouzivejte po uplynuti doby
exspirace, ktera je zfetelné vyrazena na vnéj$im obalu, na kazdé odbérové jednotce a na stitku transportni zkumavky se vzorkem.

ODBER, SKLADOVANi A TRANSPORT VZORKU
Vzorky odebrané pro mikrobiologické analyzy vyzadujici izolaci bakterii nebo virt musi byt odebirany a zpracovavany v souladu s publikovanymi
pokyny a navody (/&4

Aby byla zachovana optimalini Zivotaschopnost mikroorganismi, vzorky odebrané pomoci MSwab® transportujte pfimo do laboratore, nejlépe do 2 hodin
po odbéru 27, Pokud je okamzité dodani nebo analyza opozdéna, musi byt vzorky zchlazeny na teplotu 4 - 8°C nebo uchovavany pfi teploté prostredi
(20 - 25°C) a analyzovany do 48 hodin. Studie Zivotaschopnosti bakterii Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 a ATCC® 6538, a Staphylococcus
aureus (Methicillin resistant) ATCC® 43300 a ATCC® 700698 ukazuiji, Ze Zivotaschopnost testovanych mikroorganismii trva aZ 14 dni v chlazeném
prostiedi (4 — 8°C) nebo 72 hodin pii teploté prostredi (20 — 25°C). Pokud maji byt vzorky virli zmrazeny, musi byt zchlazeny na teplotu -70°C.

Specifické pozadavky na transport a manipulaci se vzorky musi byt piné v souladu se statnimi a federalnimi predpisy * 3 % 37 Transport vzorkd
v ramci zdravotnickych zatizeni musi probihat v souladu s internimi pokyny daného zatizeni. VSechny vzorky by mély byt zpracovany, jakmile jsou
pfijaty do laboratore.
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OMEZENI

1.

Stav, nacasovani a objem vzorku odebraného ke kultivaci jsou vyznamnymi proménnymi pfi ziskavani spolehlivych vysledkl kultivace.
Dodrzujte doporuéené pokyny pro odbér vzorkd 784,

2. MSwab® je uréen k pouziti jako odb&rové a transportni médium pro grampozitivni aerobni a fakultativné anaerobni bakterie a viry HSV 1 a
HSV 2. MSwab® nelze pouzit jako obohacovaci, selekéni nebo diferenéni médium.

3. Systém neni vhodny pro odbér a transport obtiznych mikroorganismt nebo anaerobnich bakterii.

4. Kultivaéni médium MSwab® neobsahuje antibiotika. Vzorky pacient(i, které by mohly obsahovat vysoké mnoZstvi bakterialnich
kontaminantti, mohou vyZadovat pfidani antibiotik do udrzovaciho a kultivaéniho média.

5. Testy vykonnosti Copan MSwab® byly provedeny pomoci laboratornich kmen(i nanesenych na tampén podle zkusebnich protokold
popsanych v Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 Approved Standard . Testy vykonnosti nebyly provadény s pouzitim
lidskych vzorkd.

6. Testy vykonnosti Copan MSwab® byly provedeny pomoci tamponti typu Flocked Copan.

VAROVANI

1. Prostfedek na jedno pouziti pro profesionalni diagnostiku ,in vitro®.

2. Nepouzité tampdny pred pouZzitim znovu nesterilizujte.

3. Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti; opakované pouziti by mohlo zpUsobit riziko infekce a/nebo nepresné vysledky.

4. Nepfebalujte.

5. Nepouzivejte k jinym nez uréenym Gcellm.

6.  Pouziti vyrobku s rychlou diagnostickou soupravou nebo diagnostickymi nastroji musi byt predem validovano uzivatelem.

7. Nepouzivejte v pfipadé zjevnych znamek poskozeni (napf. zliomena $picka nebo ty€inka tamponu).

8.  Nepouzivejte stejnou zkumavku pro vice nez jednoho pacienta. To by mohlo vést k nespravné diagnéze.

9. Pred odbérem vzorku tampon neohybejte ani netvarujte. Pfi odbéru vzork( od pacientt netlacte na tampén pfili$ silné, protoze by mohlo
dojit ke zlomeni ty¢inky.

10. Nepozivejte transportni médium.

11. S vyrobkem smi manipulovat pouze vyskoleny personal.

12. Vzdy je tfeba predpokladat, Ze v8echny vzorky obsahuiji infikované mikroorganismy, proto se doporuéuje pfijmout nezbytna opatfeni proti
biologickému nebezpeci a pouzivat schvalené aseptické techniky. Po pouZiti zkumavky a tampoény zlikvidujte v souladu s laboratornimi
postupy pro infekéni odpad. Dodrzujte Urovefi biologické bezpe&nosti 2 stanovenou CDC ©': 323334,

13. Copan MSwab® by nemél byt pouzivan, pokud (1) existuji znamky poskozeni nebo kontaminace vyrobku, (2) existuji znamky Gniku, (3) je
prekro¢eno datum exspirace, (4) obal tampodnu je otevieny, (5) existuji jiné znamky poskozeni.

14. Nepouzivejte transportni médium MSwab®k navih&eni aplikatoru pred odbé&rem, k oplachovani nebo davkovani v mistech odbéru.

15.  Zkontrolujte verzi pokynu k pouZiti. Spravna verze je ta, kterd je dodana s prostiedkem nebo je k dispozici v elektronické podobé a je
oznacena indikatorem e-IFU na stitku obalu.

16. Opakované zmrazovani a rozmrazovani vzorkd mize snizit vytéZnost Zivotaschopnych organisma €39,

POKYNY K POUZITI

Odbér vzorku
Spravny odbér vzorkt od pacienta je nesmirné dulezity pro uspé&snou izolaci a identifikaci infekénich organismui. Podrobnéjsi pokyny k postuptim
odbéru naleznete v pfislusnych publikovanych referenénich prirugkach 2).

Pro kody MSwab® 404C a 404C.R:

1.
2.

o s w

o

7.
8.
9
1

0.

Otevfete baleni soupravy a vyjméte zkumavku s transportnim médiem a vnitfni sacek obsahuijici sterilni tampon (viz obr. 2).

Vyjméte tampdn ze sacku (viz obr. 2) a pouzijte jej k odbéru klinického vzorku. Pracovnik by se mél dotykat tampénu pouze nad barevnou
¢arou odlomeni, jak je zndzornéno na obrazku 3, ktera je na opacném konci nylonové $pic¢ky. Pracovnik se pfi manipulaci s tampénem
nikdy nesmi dotknout zény pod ¢arou odlomeni (zéna od €ary az po nylonovou $picku tampénu), protoZze by tim doslo ke kontaminaci
ty€inky a nasledné i kultivace.

Odeberte vzorek od pacienta.

Odsroubujte a sejméte uzavér z trubicky MSwab®a davejte pfitom pozor, aby médium neuniklo.

Po odbéru vzorku od pacienta zasurite tampén do zkumavky tak, aby se ¢ervené oznaceny odlamovaci bod nachazel na drovni otvoru
zkumavky.

Ohnéte ty€inku tampénu pod Ghlem 180°, aby se zlomila v odlamovacim bodé oznaceném barevnym inkoustem. V pfipadé potieby
opatrné otacejte tycinkou tampoénu, abyste dokoncili ziomeni a odebrali horni ¢ast tycinky tampdnu.

Odlomenou ¢ast ty€inky tamponu vyhodte do schvalené nadoby na zdravotnicky odpad.

Nasadte uzavér zpét na zkumavku a pevné jej uzavrete (viz obr. 2).

Na $titek zkumavky napiste jméno a Gdaje pacienta.

Vzorek odeslete do laboratore.

Obr. 2. Tampodn pro odbér s indikacni ¢arou odlomeni a zéna pro manipulaci s aplikatorem

%7

Pfi odbéru a manipulaci s mikrobiologickymi vzorky se doporucuje pouzivat vhodné ochranné pomucky, jako jsou sterilni rukavice a ochranné bryle,
které chrani pred rozstfikem nebo aerosolem pfi odlamovani ty€inky ve zkumavce. Pracovnik se nesmi dotykat zény pod barevnou ¢arou
vyrazenou na aplikatoru, tj. zény mezi touto ¢arou a Spickou tamponu (viz obr. 3), aby nedoslo ke kontaminaci ty€inky a kultivace, a tim ke
znehodnoceni vysledkl analyzy.
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Obr. 3 Tampdn pro odbér se znazornénim indikacni Eary odlamovaciho bodu a plochy pro drzeni aplikatoru

Nedotykejte se tamponu v oblasti pod indika¢ni ¢arou odlamovaciho bodu.
P¥i odbéru vzorku drzte tampdn nad indikaéni ¢arou odlamovaciho bodu, v této oblasti.

T

Vyrazeny odlamovaci bod s barevnou indika¢ni ¢arou.
Pracovnik by mél manipulovat pouze s ¢asti ty¢inky tamponu nad ¢arou odlamovaciho bodu.

{
\

Zpracovani vzorkii MSwab® v laboratofi — Bakteriologie

Vzorky MSwab® musi byt zpracovavany za Uéelem bakteriologické kultivace pomoci doporuéenych kultivadnich médii a laboratornich technik, které
zavisi na typu vzorku a testovaném organismu. Informace o médiich a kultivacnich technikach pro izolaci a identifikaci bakterii z klinickych vzorkd
naleznete v publikovanych pFiru¢kach a pokynech pro mikrobiologii (9.

Analyzy kultivacnich vzorkid na pfitomnost bakterii zahrnuji rutinni pouziti pevného agarového kultivacniho média v Petriho miskach. Postup pro
inokulaci vzorki MSwab® na pevny agar v Petriho miskach je nasledujici.

Poznamka: PFi manipulaci s klinickymi vzorky pouzivejte latexové rukavice a vSechny dal$i nezbytné ochranné pomtcky. Dodrzujte dal$i
doporuéeni pro drovefi biologické bezpe&nosti 2 vydana CDC ©:32 33,34

Protiepejte zkumavku MSwab® obsahuijici vzorek 5 sekund ve vortexu, aby se vzorek odd&lil od $picky tamponu, rovnomémé rozlozil a
suspendoval v kultivaénim médiu.

1. Odsroubuijte uzavér MSwab® a vyjméte tampon.

2. Prejedte $pickou aplikatoru MSwab® po povrchu kvadrantu misky s kultivaénim médiem a provedte primarni inokulaci.

3. Pokud je nutné provést kultivaci vzorku na druhé kultivaéni misce, vratte aplikator MSwab® na dvé sekundy do zkumavky obsahujici
transportni médium, aby se $pitka nasakla a znovu naplnila suspenzi kultivaéniho média/vzorkem pacienta, a poté zopakuijte krok 3.

4. Pokud je nutné provést inokulaci dal$ich kultivadnich misek, vratte aplikator MSwab® do zkumavky obsahuijici transportni médium a pred
inokulaci kazdé dal$i misky napliite Spi¢ku aplikatoru suspenzi kultivaéniho média/vzorku pacienta.

Vy3e popsany postup pouziva aplikator MSwab® jako inokulaéni nastroj k pfenosu suspenze vzorku v transportnim médiu az na povrch kultivaéni
misky, a vytvofeni primarniho inokula (viz obr. 4).

Pracovnik mize také zkumavku MSwab® s tamponem uvniti 5 sekund protiepat ve vortexu a poté prenést 100 pl suspenze na jednotlivé kultivagni
misky pomoci odmérné pipety se sterilnim hrotem. Pfi natéru primarniho inokula vzorku pacienta na povrch misky postupujte podle standardnich
laboratornich postupt (viz obr. 5).

Obr. 4. Postup pro inokulaci vzorkt MSwab® na pevny agar v Petriho miskach

1. Pouziti tampoénu k inokulaci vzorku 2. Pouziti pipetovaciho zafizeni a sterilnich hrotl k inokulaci 100 pl vzorku

Obr. 5. Postup natéru vzorkti MSwab® na Petriho misky pro primarni izolaci ¥

Pruni < Druhy.
vadrant A3 vadrant

Vytvoite primarni inokulum vzorku MSwab® na povrchu kultivaéni misky na agarové piidé v prvnim kvadrantu.

Pomoci sterilniho nastroje pro bakteriologii natfete primarni inokulum na povrch druhého, tretiho a ¢tvrtého kvadrantu kultivacni misky na agarovou
pudu.
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Priprava natérd vzork(i Mswab® Gramovym barvenim

Laboratorni analyza klinickych vzork( odebranych na urcitych mistech pacienta mlze rutinné zahrnovat mikroskopické vySetfeni obarvenych
preparatl (,pfimé natéry“) postupem Gramova barveni. To mize poskytnout cenné informace Iékarum, ktefi [é¢i pacienty s infekénimi chorobami
(22) Existuje mnoho pfipadu, kdy mize Gramovo barveni pomoci pfi stanoveni diagnézy % 27)

Gramovo barveni mize také pomoci posoudit kvalitu vzorku a pfispét k vybéru kultivacnich médii, zejména v pfipadé smisené flory. Mikroskopické
preparaty vzorkll pacienta transportovanych v transportnim systému Copan MSwab® mohou byt pfipraveny pro analyzu Gramovym barvenim, jak
je popsano nize, odebranim alikvotni &asti vortexované suspenze tampénu @ 4. Vzorky transportované pomoci eluéniho média MSwab®
predstavuji homogenni suspenzi v kapalné fazi. Lze je rovnomérné natirat, coz umozriuje jasné a snadné cteni.

Poznamka: Pfi manipulaci s klinickymi vzorky pouZivejte latexové rukavice a vSechny dal$i nezbytné ochranné pomtcky. Dodrzujte dal$i
doporuéeni pro urovefi biologické bezpegnosti 2 vydana CDC 132 33.34)

1. Vezméte Cisté mikroskopické skli¢ko, poloZte jej na rovny povrch a diamantovym hrotem nebo podobnym nastrojem opiste oblast, abyste
urcili polohu inokula vzorku. Poznamka: Ize pouzit i sklicko s predoznacenou jamkou o priméru 20 mm.

2. Protfepejte zkumavku MSwab® obsahujici vzorek 5 sekund ve vortexu, aby se vzorek pacienta oddé&lil od 3pigky tamponu, rovnomérné
rozlozil a suspendoval v kultivaénim médiu.

3. Odsroubujte uzavér MSwab® a pomoci sterilni pipety pfeneste 1-2 kapky suspenze vzorku na vepsany povrch sklicka. Poznamka:
Priblizné 30 pl pfedstavuje vhodné mnozstvi tekutiny pro jamku s oznac¢enym primérem 20 mm.

V pfipadé hustych vzorki nebo vzorkl obsahujicich krev je tfeba vénovat zvlastni pozornost jemnému rozetieni vzorku na sklicko. Bakterie se
obtizné detekuji, pokud vzorek obsahuje mnoho ¢ervenych krvinek a necistot.

4. Pockejte, az vzorek na skli¢ku oschne pfi teploté prostredi, nebo umistéte sklicko do elektrického ohfivace nebo inkubatoru s teplotou
nepresahujici 42°C.

5. Natéry zafixujte metanolem. Fixace metanolem se doporuduje, protoze predchazi lyze cervenych krvinek, zabrariuje poskozeni vSech
hostitelskych bunék a vede k gist§imu pozadi ¢4 22,

6. Pfi Gramové barveni postupujte podle pokynl a referenénich laboratornich prirucek. Pokud se pro Gramovo barveni pouzivaji komeréni
reagencie, je dulezité dodrzovat pokyny pro postup testu vykonnosti uvedené v pfibalovém letaku vyrobce.

Dalsi informace nebo pokyny pro pfipravu sklicek vzorkd k mikroskopické analyze, informace o postupech Gramova barveni a pro interpretaci a
vypracovani zprav o mikroskopickych analyzach naleznete v publikovanych laboratornich referenénich priru¢kach. (-5 22-27),

Zpracovani vzorkii MSwab® v laboratofi — Virologie
Preziti HSV 1 a HSV 2 zavisi na mnoha faktorech, véetné typu a koncentrace mikroorganismu, délky transportu a teploty skladovani. Pro

zachovani optimalni Zivotaschopnosti musi byt vzorky transportovany pfimo do laboratofe, nejlépe do 2 hodin po odbéru (" 2 7 29 Pokud je
okamzité dodani nebo analyza opozdéna, musi byt vzorky odebrané pomoci systému MSwab® pro odbér, transport a skladovani zchlazeny na 4-
8°C nebo skladovany pfi teploté prostiedi (20-25°C) a zpracovany do 48 hodin. Pokud maiji byt vzorky zmrazeny, musi byt zchlazeny na teplotu -
70°C.

V simulaénich studiich transportu a skladovani bylo prokazano, Ze systém Copan MSwab® je schopen udrZet Zivotaschopnost HSV 1 a HSV 2 v
podminkach zchlazené teploty (4-8°C) a teploty prostfedi (20-25°C) po dobu az 48 hodin. Na zakladé studii vykonnosti provedenych spole¢nosti
Copan a nezavislych védeckych publikaci je Zivotaschopnost nékterych mikroorganismii vy3si pfi zchlazené teploté nez pfi teploté prostiedi (12-21.29),

Vzorky MSwab® musi byt zpracovany pro virologickou kultivaci pomoci doporugenych bunéénych linii a laboratornich technik, které zavisi na typu
vzorku a testovaného organismu. Informace o shell vials a doporu¢enych technikach pro izolaci a identifikaci HSV 1 a HSV 2 z klinickych stért na
tamponech naleznete v publikovanych virologickych pokynech a priruckach (=6 2930,

Analyzy kultivaénich vzorkt na pfitomnost HSV 1 a HSV 2 bézné zahrnuji pouziti bunécnych kultur v shell vials. NiZe je popsan postup inokulace
vzorktl MSwab® v shell vials.

1. Poznamka: Pfi manipulaci s klinickymi vzorky pouZivejte latexové rukavice a vSechny daldi nezbytné ochranné pomtcky. DodrZujte
doporuceni BSL 2.

2. Protfepejte zkumavku MSwab® obsahujici vzorek tampénu 5 sekund ve vortexu, aby se vzorek pacienta oddélil od $pigky tampénu,
rovnomeérné rozlozil a suspendoval v kultivaénim médiu.

3. Odsroubujte uzavér MSwab® a vyjméte aplikator tamponu.

4. Preneste 200 pl suspenze do shell vial a postupujte podle interniho laboratorniho postupu.
POZNAMKA: Vzorky pacienta, které by mohly obsahovat vysoké mnoZstvi bakterialnich kontaminantd, by mohly vyZadovat pfidani
antibiotik do udrzovaciho a kultivaéniho média.

5. Postupujte podle pfislusnych technik detekce vird.

KONTROLA KVALITY

Aplikatory MSwab® jsou testovany, aby se zajistilo, Ze nejsou toxické pro bakterie. Transportni médium a tampony MSwab® jsou testovany, aby se
zajistilo, Ze nejsou toxické pro buné&éné linie pouzivané pro kultivaci HSV 1 a HSV 2. Transportni médium MSwab® je testovano na stabilitu pH ©.
MSwab® prochazi pfed uvedenim na trh testy kontroly kvality, které se tykaji jeho schopnosti udrZet Zivotaschopnost grampozitivnich aerobnich a
fakultativné anaerobnich bakterii a vird HSV pfi teploté prostiedi (20 - 25°C) po urcitou dobu. Postupy kontroly kvality mikrobiologickych
transportnich prostredk( musi byt provadény podle testovacich metod popsanych v Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 a dalSich
publikacich . V pFipadé, Ze jsou zaznamenany odchylné vysledky kontroly kvality, nesmi byt vysledky pacienta vykazany.

VYSLEDKY
Ziskané vysledky budou do zna¢né miry zaviset na spravném a vhodném odbéru vzorku, jakoZ i na véasném transportu a zpracovani v laboratofi.

VYKONNOSTNI VLASTNOSTI
Testovaci postupy pouZité ke stanoveni Zivotaschopnosti bakterii byly zaloZzeny na metodach kontroly kvality popsanych v dokumentu Clinical and
Laboratory Standards Institute M40-A2 ©.
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Systém MSwab® je uréen pouze pro odbér grampozitivnich aerobnich a fakultativné anaerobnich bakterii a virt HSV1 a HSV2, takZe jeho pouziti v
terénu je omezenéjsi nez u nékterych jinych prostfedkl. Z tohoto duvodu byly provedeny studie vytéZznosti bakterii za simulovanych podminek
transportu a skladovani, jak je popsano a definovano v dokumentu CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems: Approved
Standard a mezi né byly zafazeny kmeny grampozitivnich aerobnich a fakultativhich anaerobnich bakterii ze skupiny 1 odstavce 7.11.1 dokumentu
CLSI M40-A2, konkrétné:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Kromé toho spoleénost Copan zahrnula testovani dalSich grampozitivnich aerobnich a fakultativnich anaerobnich mikroorganismu s klinickym
vyznamem, které CLSI M40-A2 nevyzaduje. Konkrétni bakterialni kmeny pouZzité v téchto studiich jsou uvedeny nize:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (Group B Strep) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (Methicillin resistant) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (Methicillin resistant) ATCC® 700698

V3echny bakterialni kultivace byly typu ATCC® (American Type Culture Collection) a byly ziskany komer&nim zptsobem.

Vybér téchto organismi také zohledriuje ty grampozitivni aerobni a fakultativné anaerobni bakterie, které by se bézné vyskytovaly ve vzorcich
odebranych a analyzovanych v bézné laboratofi klinické mikrobiologie.

Studie Zivotaschopnosti bakterii byly provedeny na Copan MSwab® pfi dvou riznych teplotach, 4 - 8°C a 20 - 25°C, které odpovidaji zchlazené
teploté a teploté prostiedi. Tampoény doprovazejici kazdy transportni systém byly inokulovany ve tfech opakovanich 100 pl specifickych koncentraci
suspenze organismu. Poté byly tampony vioZzeny do pfislusnych zkumavek s transportnim médiem a ponechany tam po dobu 0 hodin, 24 hodin a
48 hodin. V pfislusnych ¢asovych intervalech byl kazdy tampoén zpracovan metodou eluce tampoénu nebo Roll-Plate.

Dal$i studie Zivotaschopnosti bakterii Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 a ATCC® 6538, a Staphylococcus aureus (Methicillin resistant)
ATCC® 43300 a ATCC® 700698 byly provedeny na Copan MSwab® ve dvou riznych teplotnich rozmezich, 4 — 8°C a 20 — 25°C, ktera odpovidaji
zchlazené teploté a teploté prostredi.

Tampodny doprovazejici kazdy transportni systém byly inokulovany ve tfech opakovanich 100 pl specifickych koncentraci suspenze organismu.
Poté byly tampdny vloZeny do pfislu§nych zkumavek s transportnim médiem a:

Pro studie provadéné pfi teploté 4 - 8°C byly inokulované zkumavky MSwab® v tomto stavu uchovavany po dobu 0 h, 10 dni a 14 dni. V pfisludnych
&asovych intervalech byl kazdy MSwab® zpracovan metodou Roll-Plate.

Pro studie provadéné pfi teploté 20 — 25°C byly inokulované zkumavky MSwab® v tomto stavu uchovavany po dobu 0 hodin a 72 hodin. V
prislusnych &asovych intervalech byl kazdy MSwab® zpracovan metodou Roll-Plate.

Studie bakterialniho preristani byly provedeny na Copan MSwab® pfi teploté 4-8°C, ktera odpovida zchlazené teploté. Tampony doprovazejici
kazdy transportni systém byly inokulovany ve tfech opakovanich 100 pl specifickych koncentraci suspenze organismu. Poté byly tampoény vioZzeny
do pfislusnych zkumavek s transportnim médiem a ponechany tam po dobu 0 hodin a 48 hodin. V pfislusnych ¢asovych intervalech byl kazdy
tampon zpracovan metodou Roll-Plate.

Studie bakterialniho prertstani byly provedeny pomoci Pseudomonas aeruginosa.

Studie Zivotaschopnosti vird byly provedeny s pouzitim HSV 1 a HSV 2. Tampdny doprovazejici kazdy transportni systém byly inokulovany ve tfech
opakovanich 100 pl specifickych koncentraci suspenze organismu. Poté byly tampony vioZeny do pfislusnych zkumavek s transportnim médiem a
ponechany tam po dobu 0, 24 a 48 hodin pfi 4°C i pfi teploté prostfedi (20-25°C). V pfisluSnych ¢asovych intervalech byl kazdy tampon protfepan
ve vortexu, vytaZzen ze zkumavky s transportnim médiem a poté byl 200ul alikvotni podil této suspenze inokulovan do shell vials. VSechny kultivace
byly zpracovany standardnimi laboratornimi kultivagnimi technikami a pfezkoumany po uréité inkuba&ni dobé. Zivotaschopnost organismli byla
stanovena pomoci poéitani fluorescenénich ohnisek.

K posouzeni byly predloZeny tyto organismy:
Herpes Simplex Virus Type 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
Herpes Simplex Virus Type 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.

VYSLEDKY TESTU

SHRNUTI VYSLEDKU STUDIi BAKTERIALNi VYTEZNOSTI, METODA ELUCE TAMPONU, 4-8°C

(VIZ TABULKA 1 ANGLICKA VERZE)

SHRNUTIi VYSLEDKU STUDIi BAKTERIALNi VYTEZNOSTI, METODA ELUCE TAMPONU, 20-25°C

(VIZ TABULKA 2 ANGLICKA VERZE)

SHRNUTIi VYSLEDKU STUDIi BAKTERIALNi VYTEZNOSTI, METODA ROLL PLATE, 4-8°C

(VIZ TABULKA 3 ANGLICKA VERZE)

SHRNUTI VYSLEDKU STUDIi BAKTERIALNi VYTEZNOSTI, METODA ROLL PLATE, 20-25°C

(VIZ TABULKA 4 ANGLICKA VERZE)

SHRNUTI VYSLEDKU DALSICH STUDIi BAKTERIALNI VYTEZNOSTI NA SPECIFICKYCH KMENECH, METODA ROLL PLATE, 4-8°C
(VIZ TABULKA 5 ANGLICKA VERZE)
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SHRNUTI VYSLEDKU DALSICH STUDIi BAKTERIALNi VYTEZNOSTI NA SPECIFICKYCH KMENECH, METODA ROLL PLATE, 20-25°C
(VIZ TABULKA 6 ANGLICKA VERZE)

SHRNUTIi VYSLEDKU STUDIi BAKTERIALNIHO PRERUSTANI, METODA ROLL PLATE, 4-8°C

(VIZ TABULKA 7 ANGLICKA VERZE)

SHRNUTIi VYSLEDKU STUDIi VYTEZNOSTI VIRU, 4-8°C

(VIZ TABULKA 8 ANGLICKA VERZE)

SHRNUTI VYSLEDKU STUDIi VYTEZNOSTI VIRU, 20-25°C

(VIZ TABULKA 9 ANGLICKA VERZE)

porovnava se s kritériem pfijatelnosti.

Ve studiich Zivotaschopnosti, jak metodou Roll-Plate, tak v pufrovém roztoku, byl systém Copan MSwab® schopen udrzet pfijatelnou vytéZnost
vSech hodnocenych organismu jak pfi zchlazené teploté (4 - 8°C), tak pfi teploté prostiedi (20 - 25°C). Pfijatelna vytéZnost pro metodu Roll Plate je
definovana jako = 5 CFU po stanovené dobé skladovani pfi specifickém fedéni, coz vede k pocitani na misce v nulovém ¢ase co nejblize 300 CFU.
Pfijatelna vytéZnost pro metodu eluce tampénu je definovana jako pokles ne vétsi nez 3 logo (1 x 10° +/- 10%) UFC mezi okamzikem nuly pfi
pocitani UFC a UFC tampoént po uréené dobé skladovani.

Dal$i ¢asové body byly testovany na Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 a ATCC® 6538, a na Staphylococcus aureus (Methicillin resistant)
ATCC® 43300 a ATCC® 700698.

Ve studiich Zivotaschopnosti Roll-Plate byl systém Copan MSwab® schopen udrzet pfijatelnou vyt&Znost viech hodnocenych organismui jak pfi
zchlazené teploté (4 - 8°C) po dobu 14 dnu, tak pfi teploté prostredi (20 - 25°C) po dobu 72 hodin. Pfijatelna vytéZnost pro metodu Roll Plate je
definovana jako 2 5 CFU po stanovené dobé skladovani pfi specifickém fedéni, coz vede k poéitani na misce v nulovém ¢ase co nejblize 300 CFU.
Studie Zivotaschopnosti zahrnuji také hodnoceni bakterialniho prerdstani pfi zchlazené teploté (4 - 8°C). U metody eluce tampénu bylo provedeno
hodnoceni preriistani véech testovanych druht bakterii po 48 hodinach skladovani.

Hodnoceni prerustani pomoci metody eluce tampénu je definovano jako nardst vétsi nez 1 logio mezi okamzikem nuly pfi pocitani CFU a dobou
skladovani. U metody Roll-Plate se hodnoceni prertstani provadi samostatnou analyzou, pFi niz se tampoénim davkuje 100 pl obsahujicich 10?
UFC kultivace Pseudomonas aeruginosa.

PferGstani za téchto podminek je definovano jako nartst CFU o vice nez 1 logio mezi okamzikem nuly pfi pocitani CFU a dobu skladovani 48
hodin.

Systém Copan MSwab® nevykazal zadné preriistani na zakladé kritérii prijatelnosti popsanych v Clinical and Laboratory Standards Institute M40-
A2.

Systém Copan MSwab® byl schopen udrzet Zivotaschopnost nasledujicich organismi po dobu nejméné 48 hodin pfi teploté prostiedi (20 - 25°C) i
pfi zchlazeni (2 - 8°C) za vy$e popsanych testovacich podminek: Virus Herpes Simplex Typ 1, Virus Herpes Simplex Typ 2.

TABULKA SYMBOLU

Rid'te se tabulkou symbolti na konci pokynu k pouziti.

POZNAMKY PRO PROFESIONALNIHO UZIVATELE
V ptipadé, Ze v souvislosti s timto prostfedkem dojde k vazné nehodé, tato nehoda musi byt nahla$ena vyrobci (viz kontaktni idaje na konci
pokyn( k pouziti) a pfislusnému Ufadu statu, v némz se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

HISTORIE REVIZI
Posledni revize ¢.* Datum vydani Zavedené zmény

01 10-2022 Revize ¢asti IFU (prvni revize v IVDR)

* Pokud potiebujete dfivéjsSi revize, kontaktujte zakaznicky servis spoleénosti Copan.

Copan MSwab® indsamlings-, konserverings- og transportsystem

Brugsanvisning

TILTANKT ANVENDELSE

MSwab®-systemet bruges til indsamling og konservering af kliniske prever indeholdende grampositive aerobe og fakultativt anaerobe bakterier,
HSV 1 og HSV 2 samt til transport fra indsamlingsstedet til testlaboratoriet. Pa laboratoriet behandles MSwab®-praver ved hjeelp af
standardprocedurer for klinisk laboratoriearbejde med kulturer.

SAMMENFATNING OG PRINCIPPER

En af de rutinemeessige procedurer ved diagnosen af bakteriologiske infektioner involverer indsamling og sikker transport af podepindspraver.
Dette kan opnas ved hjeelp af Copan MSwab® indsamlings-, konserverings- og transportsystemet. Copan MSwab® omfatter et transport- og
konserveringsmedium indeholdende organisk oplgsningsmiddel, buffer, bovint serumalbumin og destilleret vand. Mediet er beregnet til at
opretholde levedygtigheden af grampositive aerobe og fakultativt anaerobe bakterier samt HSV 1 og HSV 2 under transit til testlaboratoriet.
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Copan MSwab® indsamlings-, konserverings- og transportsystemet leveres i indsamlingsszetformatet. Hvert indsamlingsseet bestar af en pakke
indeholdende et rgr med plastskruelag fyldt med 1,6 ml MSwab®-transport- og konserveringsmedium samt en lille steril peelpose, der indeholder en
pregvetagningspodepind, der har en spids flocket med blade nylonfibre.

Nar en podepindspreve er indsamlet, bar den straks placeres i MSwab®-transportraret, hvor den kommer i kontakt med transportmediet.
Podepindspraver til bakterielle eller virale undersegelser indsamlet med MSwab® ber transporteres direkte il laboratoriet, helst inden for 2 timer
efter indsamlingen (" 2 7) for at bevare optimal levedygtighed af organismer. Hvis omgaende levering eller behandling er forsinket, skal praverne
opbevares i kgleskab ved 4-8 °C eller ved rumtemperatur (20-25 °C) og behandles inden for 48 timer. Bakterielle levedygtighedsundersagelser for
Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 og ATCC® 6538, samt Staphylococcus aureus (methicillinresistent) ATCC® 43300 og ATCC® 700698 viser
levedygtighed af de testede organismer i op til 14 dage ved keoleskabstemperatur (4-8 °C) hhv. 72 timer ved rumtemperatur (20-25 °C).
Uafhaengige videnskabelige undersggelser af podepindtransportsystemer har vist, at levedygtigheden for bestemte bakterier er bedre ved
koleskabstemperatur end ved rumtemperatur ('>~2"). Hvis virale prover skal fryses, ber det ske ved -70 °C.

REAGENSER

Formulering af MSwab®-transportmedium
Organisk oplasningsmiddel

Buffer

Bovint serumalbumin

Destilleret vand

pH-veerdi: 8,5 + 0,20

PRODUKTBESKRIVELSE
Copan MSwab® indsamlings-, konserverings- og transportsystemet fas i produktkonfigurationer, der er angivet i tabellen nedenfor.

Katalognr. Copan MSwab® produktbeskrivelser Pakkestarrelse Capture Cap-funktion
Prgvetagningspakke til engangsbrug med:
- Rer med polypropylenskruelag med indvendig konisk
404C ® . 50 enheder pr. hyldepakke,
404C.R form fyldt med 1,6 ml MSwab®-medium. 6x50 enheder pr. sske JA

- En applikatorpodepind i almindelig sterrelse med flocket
nylonfiberspids og brudpunkt, steril og indpakket enkeltvis.

Copan MSwab® indsamlings-, konserverings- og transportsystemet leveres i indsamlingssaetformatet.

Indsamlingsseettet bestar af en pakke indeholdende et rer fyldt med MSwab®-medium og en lille steril peelpose, der indeholder en almindelig podepind,
der har en spids flocket med blede nylonfibre og er beregnet til indsamling af prever fra anatomiske steder som hals, vagina, sar, rektum og faeces.
Podepinden har et brudpunkt i skaftet, der fremhaeves med en farvet indikationslinje. Nar preven er taget fra patienten, ger brudpunkt det let at knaekke
podepindsapplikatoren ind i reret. Raret af begge formater har et plastskrue-fangstiag og en konisk formet bund fyldt med MSwab®-medium.

MSwab®-rgrets fangstlag har et indvendigt stabt design, som kan fange podepindsskaftet, nar det er kneekket af ind i reret og haetten er lukket. Nar
heetten skrues pa roret, flyttes enden af det knaekkede podepindsskaft ind i en stabt docking-holder i haetten (ill. 1). Nar haetten skrues af og fiernes
pa testlaboratoriet, er podepindsapplikatoren fastgjort til haetten. Denne funktion ger det muligt for operateren let at fijerne podepinden fra
transportrgret.

lll. 1. Podepindsapplikatorens knaekkede skaft fanges af MSwab®-rerets hzette

| iy

E E

— — — —

N@DVENDIGT MATERIALE, DER IKKE FOLGER MED

Passende materialer til isolering og dyrkning af aerobe og fakultativt anaerobe bakterier. Disse materialer omfatter kulturmedieplader eller -rer og
inkubationssystemer. Se laboratoriets referencevejledninger for anbefalede protokoller for dyrknings- og identifikationsteknikker for aerobe og
fakultativt anaerobe bakterier fra kliniske podepindspraver 4.

Passende materialer til isolering, differentiering og dyrkning af vira. Disse materialer omfatter veevskulturcellelinjer, vaevskulturmedium,
inkubationssystemer og aflaesningsudstyr. Se de passende henvisninger til anbefalede protokoller for isolering og identifikation af vira 7).

PRODUKTOPBEVARING

Dette produkt er klar til brug, og der er ikke brug for yderligere forberedelser. Produktet ber opbevares i originalbeholderen ved 5-25 °C indtil brug.
Ma ikke overophedes. Ma ikke inkuberes eller fryses inden brug. Forkert opbevaring vil medfere tab af virkningskraft. Ma ikke anvendes efter
udlgbsdatoen, som er patrykt tydeligt pa den ydre kasse og pa hver enkelt indsamlingsenhed og etiketten pa prevetransportrgret.

INDSAMLING, OPBEVARING OG TRANSPORT AF PRGVER
Prover indsamlet til mikrobiologiske undersegelser, der omfatter isolering af bakterier eller vira, ber indsamles og handteres i overensstemmelse
med offentliggjorte vejledninger og retningslinjer 784,
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For at opretholde optimal levedygtighed af organismer skal praver indsamlet med MSwab® transporteres direkte til laboratoriet, helst inden for 2 timer
efter provetagning (" 2 7. Hvis omgaende levering eller behandling er forsinket, skal preverne opbevares i kgleskab ved 4-8 °C eller ved
rumtemperatur (20-25 °C) og behandles inden for 48 timer. Bakterielle levedygtighedsundersagelser for Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 og
ATCC® 6538, samt Staphylococcus aureus (methicillinresistent) ATCC® 43300 og ATCC® 700698 viser levedygtighed af de testede organismer i op til
14 dage ved koleskabstemperatur (4—8 °C) hhv. 72 timer ved rumtemperatur (20—-25 °C). Hvis virale praver skal fryses, ber det ske ved -70 °C.
Specifikke krav til forsendelse og handtering af prever skal veere i fuld overensstemmelse med de nationale og lokale bestemmelser (4 336 37),
Forsendelse af prever inden for medicinske institutioner skal overholde institutionens interne retningslinjer. Alle prever bgr behandles, sa snart de
er modtaget pa laboratoriet.

BEGRANSNINGER

1. Tilstand, timing og volumen af prgver, der er blevet indsamlet til dyrkning, er vaesentlige variabler for at opna palidelige dyrkningsresultater.
Folg de anbefalede retningslinjer for pravetagning -8 4.

2. MSwab® er beregnet til brug som et indsamlings- og transportmedium for grampositive aerobe og fakultativt anaerobe bakterier samt HSV
1 0g HSV 2 vira. MSwab® kan ikke anvendes som berigelse eller som selektivt eller differentielt medium.

3. Ikke egnet til indsamling og transport af fastidigse eller anaerobe bakterier.

4. MSwab® er et medium uden antibiotika. Patientpraver, der kan indeholde en hgj belastning med bakterielle forureningsstoffer, kan kreeve
yderligere antibiotika i refeed-mediet.

5. Preestationstestning med Copan MSwab® blev udfert ved hjeelp af laboratoriestammer doteret pa en podepind iht. testprotokoller beskrevet i
Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 Approved Standard ©. Preestationstestning blev ikke udfert ved hjeelp af prover fra

mennesker.

6. Preestationstestning af Copan MSwab® blev gennemfart ved hjzelp af flockede Copan-podepinde.

ADVARSLER

1. Til diagnostisk brug in vitro

2. Ubrugte podepinde ma ikke gensteriliseres.

3. Dette produkt er kun til engangsbrug; genbrug kan medfare risiko for infektion og/eller ungjagtige resultater.

4. Ma ikke genemballeres.

5. lkke egnet til nogen anden anvendelse end den tiltaenkte anvendelse.

6.  Anvendelsen af dette produkt i forbindelse med et saet til hurtig diagnose eller med diagnostisk instrumentering ber ferst valideres af
brugeren.

7. Ma ikke anvendes, hvis podepinden er synligt beskadiget (dvs. hvis podepindens spids eller skaft er knaekket).

8.  Samme testrer ma ikke bruges til mere end en patient. Det vil medfere forkert diagnose.

9 Provepinden ma ikke bgjes eller formes pa anden vis inden prevetagningen. Brug ikke overdreven kraft eller tryk ved indsamling af

podepindsprgver fra patienter, da det kan medfgre, at podepindens skaft knaekker.

10. Mediet mé ikke indtages.

11.  Ma kun handteres af uddannet personale.

12. Det ma antages, at alle prgver indeholder smitsomme mikroorganismer; derfor skal alle prever handteres med passende forholdsregler
mod biologiske farer, og aseptiske teknikker ber anvendes.. Efter brug skal rer og podepinde bortskaffes i overensstemmelse med
laboratoriets bestemmelser om smitsomt affald. Overhold anbefalinger iht. CDC'’s biosikkerhedsniveau 2 (' 323334

13. Copan MSwab® ber ikke anvendes, hvis (1) der er tegn pa beskadigelse eller forurening af produktet, (2) der er tegn pa laekage, (3)
udlgbsdatoen er overskredet, (4) pakken med podepinden er aben eller (5) der er andre tegn pa forringelse.

14. MSwab®-mediet ma ikke anvendes til at gere applikatorpodepinden fugtig eller vad fer prevetagningen eller til at skylle eller overrisle
prevetagningsstederne.

15.  Kontrollér betjeningsanvisningernes version. Den korrekte version er den, der falger med anordningen eller er til radighed i elektronisk form
og kan identificeres af e-IFU-indikatoren pa emballagens etiket.

16. Gentagen frysning og optening af praver kan reducere antallet af levedygtige organismer © %,

BRUGSANVISNING

Provetagning
Korrekt prevetagning fra patienten er yderst kritisk for vellykket isolering og identifikation af smitsomme organismer. For specifik vejledning
vedrgrende procedurer for prevetagning henvises til publicerede referencevejledninger 7 2).

For MSwab® koder 404C og 404C.R:
1. Abn saetpakken og fiern rgret med mediet og den indvendige pose, der indeholder den sterile podepindsapplikator (se ill. 2).
2. Tag podepindsapplikatoren ud af dens peelpose (se ill. 2) og tag den kliniske preve. Prgvetageren ma kun regre podepindsapplikatoren over
den farvede brudpunktlinje, vist i ill. 3, som er enden modsat nylonfiberspidsen. Pravetagere ma ved handtering af podepindsapplikatoren
aldrig rere omradet under den farvede brudpunktlinje (omradet fra linjen til spidsen af podepindens nylonflockede spids), da dette vil
medfere forurening af applikatorens skaft og den efterfglgende dyrkning.

3. Tag preven fra patienten.

4. Skru haetten af MSwab®-raret og fiern den uden at spilde mediet.

5. Nar podepindspreven er taget fra patienten, seettes podepinden ind i reret, indtil brudpunktet er pa niveau med testrerets abning.

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

7.  Bortskaf podepindsskaftets afknaekkede del i en godkendt bortskaffelsesbeholder til medicinsk affald.

8.  Skru hzetten pa rgret sadan, at den sidder pa sikkert (se ill. 2).

9.  Skriv patientens navn og data pa rerets etiket

10. Send preven til laboratoriet.

EIFU012R01 Date 2022.10 Page 61



&4 MSwab’ Copon

lll. 2. Podepind med indikationslinje for brudpunkt og omrade, hvor applikatoren holdes

Jc(

Sterile handsker, sikkerhedstgj og sikkerhedsbriller ber bruges ved indsamling og handtering af mikrobiologiske praver, og man begr veere forsigtig
for at undga steenk og aerosoler, nar podepinden knzekkes ind i mediergret. Provetagere ma, nar podepindsapplikatoren handteres under
indsamling af prover, ikke rere ved omradet under den farvede indikationslinje for brudpunktet, dvs. omradet fra linjen til spidsen af den
nylonflockede podepind (se ill. 3), da dette vil medfgre forurening af podepindsskaftet og dyrkningen og dermed gere testresultaterne ugyldige.

lll. 3 Podepind med indikationslinje for brudpunkt og omrade, hvor applikatoren holdes

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

T

Stebt brudpunkt med farvet indikationslinje
Provetageren ma kun handtere delen af podepindsapplikatoren over indikationslinjen for brudpunktet.

Behandling af MSwab®-prever pa laboratoriet - bakteriologi

MSwab®-praver bgr behandles for bakteriologisk dyrkning ved hjzelp af anbefalede kulturmedier og laboratorieteknikker, som vil afhaenge af den
provetype og organisme, der undersgges. For anbefalede kulturmedier og teknikker for isolering og identifikation af bakterier fra kliniske
podepindspraver se de offentliggjorte mikrobiologivejledninger og -retningslinjer -6,

Kulturundersggelser af podepindsprever for tilstedeveerelse af bakterier indebeerer rutinemaessigt brug af et fast agarkulturmedie pa
petriskalplader. Proceduren for inokulering af MSwab®-praver pa fast agar i petriskale er som felger.

Bemeerk: Anvend latexhandsker og anden beskyttelse i et r|me||gt forhold til universelle forholdsregler ved handtering af kliniske prgver. Overhold
andre anbefalinger iht. CDC's biosikkerhedsniveau 2 132 3339

Vortexbland MSwab®-raret med podepindspraven i 5 sekunder for at lesne praven fra podepindsspidsen og fordele og suspendere patientpraven
jeevnt i mediet.

1. Skru MSwab®-hzetten af og fiern podepindsapplikatoren.

2. Rul spidsen af MSwab®-applikatoren pa overfladen af en kvadrant af kulturmediepladen for at opna det primaere inokulum.

3. Hvis det er ngdvendigt at dyrke podepindspreven pa en anden plade med kulturmedie, sattes MSwab®-applikatoren tilbage i raret med
transportmediet i to sekunder for at absorbere og genoplade applikatorens spids med transportmedium/patientprevesuspension, hvorefter
skridt nr. 3 gentages.

4. Hvis det er ngdvendigt at inokulere yderligere kulturmedieplader, saettes MSwab®-applikatoren tilbage i transportmediergret for at
genoplade podepindsapplikatorens spids med transportmedium/patientpravesuspension inden inokulering af hver ekstra plade.

Den ovenfor beskrevne procedure anvender MSwab®-applikatoren som en inokuleringspind til at overfgre suspensionen af patientens prove i
transportmediet til overfladen af en kulturplade for at skabe det primaere inokulum (se ill. 4).

Alternativt kan operatgren vortexblande MSwab®-rgret i 5 sekunder med podepinden sat i og derefter overfere volumener pa 100 ul af
suspensionen til hver kulturplade med en volumetrisk pipetterer og sterile pipettespidser. Standardlaboratorieteknikker ber derefter anvendes til at
udstryge patientpravens primaere inokulum over overfladen af kulturpladen (se ill. 5).

Ill. 4. Procedurer for inokulering af MSwab®-prever pé fast agar i petriskale

1. Anvendelse af podepind til inokulering af prever 2. Anvendelse af pipetterer og sterile pipettespidser til inokulering af en prgve pa 100 pl
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ll. 5. Procedure for udstrygning af MSwab®-prever pa agar-petriskale til primeer isolering )

Placér et primeert inokulum af MSwab®-praven pa overfladen af en passende agarkulturplade i forste kvadrant.
Anvend en steril bakteriologigsken til at udstryge det primaere inokulum over overfladen af agarkulturpladens anden, tredje og fjerde kvadrant.

Praeparation af gramplet-celleprgver af MSwab®-prgver

Laboratorieanalyse af kliniske podepindsprever indsamlet fra bestemte steder pa patienten kan rutinemaessigt inkludere mikroskopisk
undersggelse af plettede preeparater (“direkte smears”) ved hjeelp af grampletproceduren. Dette kan give veerdifulde oplysninger til laeger, som
behandler patienter med smitsomme sygdomme 2. Der er mange tilfeelde, hvor en gramplet kan hjzelpe med at stille en diagnose 327,
Grampletten kan ogsa hjeelpe med at bedemme provekvalitet og bidrage til valget af kulturmedier iseer med blandet flora.

Mikroskopobjektglas af patientpraver transporteret i Copan MSwab®-transportsystemet kan preepareres til grampletanalyse, som beskrevet
nedenfor, ved at tage en preve af en alikvot af vortexblandet suspension af podepinden © %. Prgver transporteret i MSwab®-elutionsmedium
repraesenterer en homogen suspension i flydende fase. De kan udstryges ensartet og tillader tydelig og let aflaesning.

Bemaerk: Anvend latexhandsker og anden beskyttelse i et rimeligt forhold til universelle forholdsregler ved handtering af kliniske prgver. Overhold
andre anbefalinger iht. CDC’s biosikkerhedsniveau 2 132 33.34)

1. Tag et rent mikroskopobjektglas, placér det pa en flad overflade og afgraens et omrade med en glaspen med diamantspids eller lignende
for at identificere placeringen af prevens inokulum. Bemaerk: Et objektglas med forudmarkeret 20 mm brend kan bruges.

2. Vortexbland MSwab®-rgret med podepindspraven i 5 sekunder for at Izsne preven fra podepindsspidsen og fordele og suspendere
patientpraven jeevnt i mediet.

3. Skru MSwab®-hzetten af og overfer 1-2 draber pravesuspension til det afgraensede omrade pa objektglasset med en steril pipette. Bemaerk:
Ca. 30 pl vil vaere en egnet maengde vaeske for et forudmarkeret brgndobjektglas med diameter 20 mm.

| tilfeelde af blodige eller tykkere prever bgr man vaere seerlig opmaerksom pa at sprede preven tyndt pa objektglasset. Bakterier er vanskelige at
detektere, hvis prgven viser mange rede celler og affald.
4. Lad proven pa objektglasset luftterre ved rumtemperatur eller placér objektglasset i en elektrisk objektglasopvarmer eller inkubator, der er
sat til en temperatur pa ikke mere end 42 °C.
5.  Fiksér cellepraver med methanol. Methanolfiksering anbefales, da det forhindrer lysering af rede blodlegemer, forhindrer beskadigelse af
alle veertsceller og medfarer en renere baggrund @422,
6. Folg offentliggjorte laboratoriereferencevejledninger og -retningslinjer for at udfere grampletten. Hvis kommercielle grampletreagenser
bruges, er det vigtigt at overholde anvisningerne i producentens produktindleegsseddel for preestationstestproceduren.

For yderligere oplysninger om eller vejledning i praeparation af preveobjektglas for mikroskopisk analyse, for oplysninger om grampletprocedurer
samt tolkning og indberetning af mikroskopisk analyse se offentliggjorte laboratoriereferencevejledninger ! -5 22-27),

Behandling af MSwab®-prever pa laboratoriet - virologi

Overlevelse af HSV 1 og HSV 2 afhaenger af mange faktorer, inklusive type og koncentration af mikroorganismen, transportens varighed og
opbevaringstemperaturen. For at opretholde optimal levedygtighed ber prever transporteres direkte til laboratoriet, helst inden for 2 timer efter
provetagning ' 2 7 2 Hvis omgaende levering eller behandling er forsinket, ber prevemne indsamlet med Copan MSwab® indsamlings-,
konserverings- og transportsystemet opbevares i kaleskab ved 4-8 °C eller ved rumtemperatur (20-25 °C) og behandles inden for 48 timer. Hvis

prover skal fryses, ber det ske ved -70 °C.

| simulerede transport- og opbevaringsundersggelser blev det vist, at Copan MSwab®-systemer var i stand il at opretholde levedygtigheden af HSV
1 0og HSV 2 ved betingelser med keleskabstemperatir (4-8 °C) og rumtemperatur (20-25 °C) i op til 48 timer. Baseret pa preestationsundersggelser
udfert af Copan og uafhaengige videnskabelige publikationer er levedygtigheden af bestemte mikroorganismer bedre ved keleskabstemperatur end
ved rumtemperatur (2~2129),

MSwab®-praver bar behandles for virologisk dyrkning ved hjeelp af anbefalede cellelinjer og laboratorieteknikker, som vil afhzenge af den prevetype
og organisme, der undersgges. For anbefalede halslgse glas og teknikker til isolering og identifikation af HSV 1 og HSV 2 fra kliniske
podepindspraver se offentliggjorte virologivejledninger og -retningslinjer (162930,

Kulturundersegelser af podepindspraver for tilstedeveerelse af HSV 1 og HSV 2 involverer rutinemaessigt brug af cellekulturer i halslgse glas.
Procedurer for inokulering af MSwab®-praver i halslgse glas beskrives nedenfor.

1. Bemaerk: Anvend latexhandsker og anden beskyttelse i et rimeligt forhold til universelle forholdsregler ved handtering af kliniske prever.
Overhold BSL 2-anbefalingerne.

2. Vortexbland MSwab®-rgret med podepindspraven i 5 sekunder for at lgsne preven fra podepindsspidsen og fordele og suspendere
patientprgven jeevnt i det flydende medium.

3. Skru MSwab®-hzetten af og fiern podepindsapplikatoren.

4. Overfor volumener pa 200 pl af suspensionen til det halslgse glas og fortsaet i overensstemmelse med laboratoriets interne procedure.
BEMAERK: Patientpraver, der kan indeholde en hgj belastning med bakterielle forureningsstoffer, kan kraeve yderligere antibiotika i refeed-
mediet.

5.  Fortszet med de passende teknikker for virusdetektering.
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KVALITETSKONTROL

MSwab®-applikatorer er testet for at sikre, at de ikke er toksiske for bakterier. MSwab®-medium og -applikatorer er testet for at sikre, at de ikke er
toksiske for cellelinjer, der bruges til dyrkning af HSV1 og HSV2. MSwab®-transportmediet er testet for pH-stabilitet ©. MSwab® er
kvalitetskontroltestet inden frigivelse for evnen til at opretholde levedygtige grampositive aerobe og fakultativt anaerobe bakterier samt HSV-vira
ved rumtemperatur (20-25 °C) for specificerede tidspunkter. Procedurer for kvalitetskontrol af mikrobiologitransportanordninger ber udferes ved
hjeelp af testmetoder beskrevet i Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 og andre publikationer ©. Hvis afvigende
kvalitetskontrolresultater bemaerkes, bgr patientresultater ikke indberettes.

RESULTATER
De opnaede resultater vil i hgj grad afhaenge af korrekt og tilstraekkelig prevetagning samt rettidig transport og behandling pa laboratoriet.
PRASTATIONSEGENSKABER

De testprocedurer, der blev anvendt til bestemmelse af bakteriel levedygtighed, var baseret pa de kvalitetskontrolmetoder, der er beskrevet i
Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 ).

MSwab®-systemet har en tiltaenkt anvendelse begraenset til grampositive aerobe og fakultativt anaerobe bakterier samt HSV 1 og HSV 2, derfor er
dets anvendelsesomrade mere begraenset end nogle andre anordningers. Af denne grund blev de bakterielle genvindingsundersegelser udfert med
de simulerede transport- og opbevaringsbetingelser, der er beskrevet og defineret i CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport
Systems: Approved Standard, og omfattede kun falgende grampositive aerobe og fakultativt anaerobe stammer fra gruppe 1 af paragraf 7.11.1 i
dokumentet CLSI M40-A2, navnlig:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Desuden inkluderede Copan testning af yderligere grampositive aerobe og fakultativt anaerobe mikroorganismer, klinisk relevante, der ikke kreeves
af CLSI M40-A2. De specifikke bakteriestammer, der anvendes i disse undersggelser, opfgres her:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (gruppe B strep) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (methicillinresistent) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (methicillinresistent) ATCC® 700698

Alle bakteriekulturer var ATCC® (American Type Culture Collection) og blev erhvervet kommercielt.

Valget af disse organismer afspejler ogsa de grampositive aerobe og fakultativt anaerobe bakterier, man normalt steder pa i prever indsamlet og
analyseret pa et typisk klinisk mikrobiologisk laboratorium.

Bakterielle levedygtighedsundersagelser blev udfert pA Copan MSwab® i to forskellige temperaturomrader, 4-8 °C og 20-25 °C, svarende til
keleskabstemperatur hhv. rumtemperatur. Podepinde, der folger med hvert transportsystem, blev inokuleret tredobbelt med 100 pl af specifikke
koncentrationer af organismesuspension. Podepinde blev derefter placeret i deres respektive transportmedierer og opbevaret i 0 timer, 24 timer og
48 timer. Med passende tidsintervaller blev hver podepind behandlet i overensstemmelse med rulle-plademetoden eller podepindelutionsmetoden.

Yderligere bakterielle levedygtighedsundersagelser for Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 og ATCC® 6538, samt Staphylococcus aureus
(methicillinresistent), ATCC® 43300 og ATCC® 700698, blev udfert pA Copan MSwab® i to forskellige temperaturomrader, 4-8 °C og 20-25 °C,
svarende til kaleskabstemperatur hhv. rumtemperatur.

Podepinde, der folger med transportsystemet, blev inokuleret tredobbelt med 100 pl af specifikke koncentrationer af organismesuspension.
Podepinde blev derefter placeret i deres respektive transportmediergr og:

For undersggelser udfert ved 4-8 °C blev inokulerede MSwab®-rer opbevaret i 0 timer, 10 dage og 14 dage. Med passende tidsintervaller blev hver
MSwab® behandlet i overensstemmelse med rulle-plademetoden.

For undersggelser udfert ved 20-25 °C blev inokulerede MSwab®-rar opbevaret i 0 timer og 72 timer. Med passende tidsintervaller blev hver
MSwab® behandlet i overensstemmelse med rulle-plademetoden.

Undersagelser af bakteriel overvaekst blev udfert pa Copan MSwab® ved 4-8 °C, svarende til kaleskabstemperatur. Podepinde, der falger med
hvert transportsystem, blev inokuleret tredobbelt med 100 pl af specifikke koncentrationer af organismesuspension. Podepinde blev derefter
placeret i deres respektive transportmediergr og opbevaret i O timer og 48 timer. Med passende tidsintervaller blev hver podepind behandlet i
overensstemmelse med rulle-plademetoden.

Undersggelser af bakteriel overvaekst blev udfert ved hjeelp af Pseudomonas aeruginosa.

Undersggelser af viral levedygtighed blev udfert ved hjaelp af HSV 1 og HSV 2. Podepinde, der fglger med hvert transportsystem, blev inokuleret
direkte tredobbelt med 100 pl af organismesuspension.

Podepinde blev derefter placeret i deres respektive transportmedierer og opbevaret i 0, 24 og 48 ved bade 4 °C og rumtemperatur (20-25 °C). Med
passende tidsmellemrum blev hver podepind vortexblandet og taget ud af transportmediergret, hvorefter alikvoter pa 200 pl af denne suspension
blev inokuleret i halslgse glas. Alle kulturer blev behandlet med standardlaboratoriekulturteknik og undersegt efter en specificeret inkubationstid.
Organismers levedygtighed blev bestemt ved hjeelp af antallet af fluorescerende foci.

Evaluerede organismer var:
Herpes simplex virus type 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
Herpes simplex virus type 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.
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TESTRESULTATER

RESULTATOVERSIGT FOR STUDIE AF BAKTERIEGENVINDING METODE MED ELUERING AF PODEPIND, 4-8 °C

(se Table 1 ENGLISH)

RESULTATOVERSIGT FOR STUDIE AF BAKTERIEGENVINDING METODE MED ELUERING AF PODEPIND, 20-25° C

(se Table 2 ENGLISH)

RESULTATOVERSIGT FOR STUDIE AF BAKTERIEGENVINDING ROLL-PLATE-METODE, 4-8 °C

(se Table 3 ENGLISH)

RESULTATOVERSIGT FOR STUDIER AF BAKTERIEGENVINDING ROLL-PLATE-METODE, 20-25 °C

(se Table 4 ENGLISH)

RESULTATOVERSIGT FOR STUDIER AF BAKTERIEGENVINDING PA SPECIFIKKE STAMMER ROLL-PLATE-METODE, 4-8 °C
(se Table 5 ENGLISH)

RESULTATOVERSIGT FOR STUDIER AF BAKTERIEGENVINDING PA SPECIFIKKE STAMMER ROLL-PLATE-METODE, 20-25 °C
(se Table 6 ENGLISH)

RESULTATOVERSIGT FOR STUDIER AF BAKTERIOLOGISK OVERVAKST ROLL-PLATE-METODE, 4-8° C

(se Table 7 ENGLISH)

RESULTATOVERSIGT FOR STUDIE AF VIRAL GENVINDING, 4-8 °C

(se Table 8 ENGLISH)

RESULTATOVERSIGT FOR STUDIE AF VIRAL GENVINDING, 20-25 °C

(se Table 9 ENGLISH)

| overensstemmelse med Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 males levedygtigheden for hver testorganisme efter 48 timer og
sammenlignes med acceptanskriterierne.

Ved levedygtighedsundersegelser bade med rulle-plademetoden og podepindelutionsmetoden kunne Copan MSwab®-systemet opretholde
acceptabel genvinding af alle organismer evalueret ved keleskabstemperatur (4-8 °C) og rumtemperatur (20-25 °C). Acceptabel genvinding for
rulle-plademetoden defineres som 2= 5 CFU efter den specificerede opbevaringstid fra den specifikke fortynding, der gav nultids pladetaellinger
teettest pa 300 CFU. Acceptabel genvinding for podepindelutionsmetoden defineres som ikke mere end et 3 logio (1 x 10° +/- 10%) fald i CFU
mellem nultids CFU-teelling og CFU af podepindene efter den specificerede opbevaringstid.

Yderligere tidspunkter blev testet for Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 og ATCC® 6538, samt Staphylococcus aureus (methicillinresistent),
ATCC® 43300 og ATCC® 700698.

Ved levedygtighedsundersggelser med rulle-plademetoden kunne Copan MSwab®-systemet opretholde acceptabel genvinding af alle organismer
evalueret ved keleskabstemperatur (4-8 °C) i 14 dage og rumtemperatur (20-25 °C) i 72 timer. Acceptabel genvinding for rulle-plademetoden
defineres som = 5 CFU efter den specificerede opbevaringstid fra den specifikke fortynding, der gav nultids pladeteellinger teettest pa 300 CFU.

Levedygtighedsundersggelser omfatter ogsa en vurdering af bakteriel overvaekst ved keleskabstemperatur (4—8 °C). For podepindelutionsmetoden
udferes en vurdering af overveekst pa alle bakteriespecies testet efter en opbevaringstid pa 48 timer. Vurdering af overveekst med
podepindelutionsmetoden defineres som stgrre end en 1 logio stigning i CFU mellem nultids CFU-teelling og opbevaringstidspunktet. For rulle-
plademetoden udferes vurdering af overveekst med en separat analyse, hvor podepinde doseres med 100 pl indeholdende 102 CFU af
Pseudomonas aeruginosa kultur. Overvaekst under disse betingelser defineres som stgrre end en 1 log1o stigning i CFU mellem nultids CFU og
opbevaringstidspunktet 48 timer.

Copan MSwab®-systemet viste ingen overvaekst baseret pa acceptanskriterierne beskrevet i Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2.

Copan MSwab®-systemet kunne opretholde levedygtigheden af falgende organismer i mindst 48 timer bade ved rumtemperatur (20-25 °C) og i
koleskab (2-8 °C) under de testbetingelser, der er beskrevet ovenfor: Herpes simplex virus type 1, Herpes simplex virus type 2.

TABEL OVER SYMBOLER
Se symboltabellen i slutningen af brugsanvisningen.

BEMARKNINGER M@NTET PA DEN PROFESSIONELLE BRUGER
| tilfeelde af alvorlige ulykker, opstaet i forbindelse med dette udstyr, skal fabrikanten (se kontaktdata i slutningen af brugervejledningen) og den
kompetente myndighed i det land, hvori brugeren og/eller patienten befinder sig, oplyses om ulykken.

REVISIONSHISTORIK

Seneste revision N.* Udgivelsesdato Indferte @&@ndringer
Revision af brugsanvisningens afsnit (ferste
o1 10-2022 revision i IVDR)

*Ret henvendelse til Copan Customer Service ved behov for at modtage de tidligere revisioner.
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EAAHNIKA

ZYZTHMA ZYAAOIHEZ, ATOOGHKEYZHE kai METAQ®OPAEZ «Copan MSwab ®»

OAHTIIEZ XPHZHZ

NPOBAEMNOMENH XPHZH

To oUoTnua MSwab® xpnoiuoTrolgiTal yia T GUAOYR, TN HETAQOPE Kal TV GTTOBAKEUCT KAIVIKWY SEIVHATWY TTOU TTEPIEXOUV TTPOGIPETIKG aepdpia
Kal avaepofia BeTikd katd Gram Baktrpia, HSV 1 kar HSV 2, amé 10 onueio ouMoyrg oTo epyacTripio avaAuong. ZTo epyacThplo, Ta deiyparta
MSwab® utroBaAAoVTal O€ ETTEEEPYATIO HE TN XPAON TUTTIKWY KAIVIKWV SIadIKaoIwy BAKTNPIOKAS KAANIEPYEIDG.

MNEPIAHWH KAI APXEZ

Mia atmé Tig ouvriBeig diadikaaieg yia Tn Sidyvwaon BokTnpIakwy AoIHWEEWY TTepIAapBavel TNV ao@aAry cuAoyr Kal peTagopd SelypdTwy. AuTtd
UTTOpEi VO €TTITEUXBEI e TN Xprion Tou Copan MSwab ©, To ooio gival éva cUoTnUa GUAOYAC, HETAQOPAS Kal atroBrikeuong. To Copan MSwab®
EVOWUATWVEI VO PECO PETAPOPAG Kal aTTOBrKEUONG TTOU TIEPIEXEI OpYavVIKO SIGAUTH, puBUIoTIKG diGAupa, atreoTaypévo vepd Kal aABoupivn Bogiou
opoU. To péoo autd €xel oxedlaoTel yia va diatnpei TN BIWoINOTNTA TWV TTPOIPETIKWY agPOBIWY Kal avagpoBiwy BETIKWY katd Gram BakTnpiwy,
KaBwg Kal Twv 1V HSV1 kat HSV2, katd Tn HETagpopd TOUG GTO £PYATTPIO SOKIUWY.

To GUoTnUa GUAOYAS, HETAPOPAS Kal cuvTrpnong delyudrwy MSwab® tng Copan SiaTiBetal o€ uop®r KIT GUMOYRAC. KdBe KIT aTroTeAgiTal atré pia
OUOKeUACia TToU TrEPIEXE £val CwARVA UE BIBWTS TIOHA, PE KWVIKG TIUBPEVa TTou TTepiéxel 1,6 ml pECOU PETAQOPGC Kal atrobrikeuonc MSwab © kai
£vav aTTOOTEIPWHEVO TAKO TTOU TTEPIEXE! £Va VAIAOV HaVTNAGKI CUAOYAG O@NVWHEVOU AKPOU.

MONG GUMEeXBEi To Beiyua, TIPETTEN Vo eloayBel auéow 0To OWARVA PETAPopdc Mswab® OTTou épyeTal O £TTAQA WE TO PECO peTagopds. Ta
SOKIUAOTIKA £TTIXPICHATA yia BAKTAPIA 1 100G TTou GUAAéyovTal e T XprRon Tou MSwab® TTpéTTel val UETAQEPOVTal ATTEUBEIAg OTO £PYAOTHPIO, KATA
TIpoTiUNGN €vog 2 wpwv amd T ouloyl ' ) mrpokeiuévou va SiatnenBei n BEATIOTN BIWCINGTNTA TWV PIKPOOpyaviouwy. EGv n dueon
Trapadoon ) avéAuon kabuoTeprioel, Ta deiypata Ba TTPETTEl va KatayuxovTal atoug 4 — 8°C 1y va guAdooovtal o€ Beppokpacia dwpartiou (20 —
25°C) kal va avaAUovTal eviog 48 wpwiv. MeAETEC OXETIKG Ue TN BakTnpiakr BiwoiudtnTta Twv Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 kai ATCC®
6538, kal Tou Staphylococcus aureus (avOskTIKr peBUKIAivn) ATCC® 43300 kai ATCC® 700698 Seixvouv 6T N BIWCILOTNTA TWV EAEYXOHEVWY
HIKPOOPYQVIOHWY dlapkei £wg Kal 14 nuépeg o€ WUKTIKO TTepIBAAAov (4 — 8°C) A yia 72 wpeg o€ Beppokpaoia dwuaTtiou (20 — 25°C). Avegdptnteg
ETMOTNHOVIKEG PEAETEG VIO TO CUCTANATA PETAPOPAG PUOHIOTIKOU JIGAUNATOG SEiXVOuV OTI yia opiopéva BakThpia n BlwoipdtnTa eival peyaliTepn
€dv YuxBoUv o oUykpIon We Tn Beppokpaaia TrepiBaAovTog (12~ 21, Edqv Tpokemal va katayuyBoUy SeiypaTa 10V, TIPETTEN va GBATOUY OTOUG -
70°C.

ANTIAPAZTHPIA

Z00TaoN Tou Hégou peTagopds Mswab®
Opyavikdg dlaAUTNG

PuBpioTiké SidAupa

AANBoupivn Bogiou opol

AtreaTaypévo vepd

pH: 8.5+ 0.20
MEPIFPA®H NPOIONTOX

To oUoTua GUANOYKG, ATTOBRKEUONG Kal PETapopds Copan MSwab © SiaTiBeTal OTIC SIaHOPPWCEIC TTPOIOVTWY TToU KaBopPIJovVTal GTOV TTAPOKATW
Trivaka.

Ap. KataAdyou Copan MSwab® - Mepiypagn Tpoioviog ZuoKeuaoia Katrdki AaBig

ZuoKeuaaoia avaAWoIPou BeiYHATOG TTOU TTEPIEXEL:
- ZwAnvadpio pe BIdWTO TTWHO ATTO TTOAUTTPOTTUAEVIO E

E0WTEPIKO KWVIKO GXAKA TTOU 'ITEpIé)(E! 1,6 ml péoou 50 LOVABEC yia KGOE
4?)24(1:CR HETAQOPAg Kai m'r'oSr']Kauor]g MSwab";ﬂ ] ] KouTi TTWARGEWY 6X50 Nai, vai.
. - TUTTOTTOINUEVO PAKTPO UE ETTIOTPWHEVO VAIAOV GKPO Kal HOVBBEC yia KEBE KOUTi
ATTOOTEIPWHEVO  ONUEi0  OIOKOTTAG KAl OUCKEUAOMEVO
EexwploTa.

To oUoTNUA GUANOYAG, HETAPOPAS Kal GUVTHPNONG delypaTtwy MSwab® Tng Copan SiaTiBtal o€ Hop@r KIT GUAAOYIG.

H Hop@r} TOU KIT aTTOTEAEITAI AT Eval PAKEAO TTOU TTEPIEXE! EVA CWARVA YEUATO P GO MSwab® kal éva JIKPOTEPO QAKEAO TTOU TTEPIEXE! £vVa VAIAOV
HavTNAGKI pE OUAVOG TTOU TTPOoOpICETal yia T gUAAoyr] delypdTwy ammd avatopikd onueia 6TTwg o Aaipdg, o KOATIOG, ol TTANYEG, To opBd Kal Ta
KoTTpava. To emibepa éxel éva anueio Opalong TUTTWHEVO 0T PARDO 1 ETTICNPACHEVO PE EyXPWHN YPAUpr. MeTd TN Ayn Twv delyudTwy, To onpeio
Bpalong diEUKOAUVEI TN prign Tou puBuIoTIKOU diIaAUpaTog 0To CwWARvA. O CWARVAG Kal Twv dU0 PEYEBWY Exel éva TTAAOTIKG BIdWTS KATTAKI Kal £va
KWVIKG KATW PEPOG YEUATO e péEco MSwab ©.

To KaTidKl Tou cwAfva edd@oug MSwab ® éxel eowTepikn SIGTTAQCN TTOU ETITPETIEN TNV AyKUPWON TNS PARSOU PUBUIOTIKOU SIGAUUATOG UET TN
Bpauvon kai To KAgioIpo Tou KatrakioU. BiSwvovTag To Katrdki oTo OwAAva, To GKPO TOU OTEAEXOUG OTNV TTPAYHATIKOTNTA PETAKIVEITOAI péoa OTNV
KoIANOTNTa Tou KatrakioU (Eik. 1). OTav o owArfvag avoiyetal 0To pyacTrpIo avAAUTGNG, N CUOKEUN £QAPUOYAG TTAPAPEVEI CUVOEDEPEVN OTO TIWHA
Kal 0 XEIPIOTAG PTTOPET EUKOAX VO aQaIpECEI TO HAKTPO ATTO TOV CWARVA.
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Zxrua 1. AykioTpwon Tng oTracuévng paBdou pubuioTikoU SiIaAUuaTog aTrd To kaTrdki owAva MSwab ©

\ a i =

e e

YAIKA MOY AMAITOYNTAI AAAA AEN NMAPEXONTAI

YAIk& katdAAnAa yia TNV atropdévwaon Kai TNV KAANEPYEIT TTPOTIPETIKWY OEPORIWV Kal avagpOBIwyY BakTnpiwy.

Ta uNikd autd TepidapBavouv TTAGKeEG i CWARVES KOAAIEPYEIOG KAl CUCTAPATA ETTWACNG. [0 Ta CUVIOTWHEVA TTPWTOKOAAG OXETIKA HE TIG TEXVIKEG
KOaANIEPYEIOG Kl TAUTOTTOINONG agPOPIWY Kal avagpdBfiwy BakTnpiwv TTou gival TTPOAIPETIKA atmd ETTIXpioHATA Yo KAIVIKG Oeiypara, o XpRoTng
TIAPATTEUTIETAI OTA £PYACTNPIAKA eyXelpidia 4,

YAik& katdAAnAa yia atmopévwan, diagopoTroinon Kal KaAAIEpyeia 1wV, AuTd Ta UNIKE TTEPIAQBAVOUV KUTTOPIKEG OEIPES Yia IOTOKAANIEPYEIQ, UECO
I0TOKAAAIEPYEIOG, OUOTAPOTO ETTWACNG Kal Opyava avdyvwong. Avatpégte oTIG KATAAANAEG TTAPATTOPTTIEG YIO TA OUVIOTWHEVO TTPWTOKOAA
amopévwong kai Tautotroinang Tou 1oy 7,

AIATHPHZH

To Tpoidv gival £ToIho yia xprian Kai dev XpelddeTal TTEpaITEPpW TTpoeToIdaaia. MpETel va QUAGCTETaI OTOV apXIKO TTEPIEKTN o€ Beppokpaaia 5 — 25
°C péxpl Tn Xxprnon. Mnv utrepBeppaivete. Mnv eTTwadgeTe 1} KaTaywuyxeTe TPV atrd T xprion. H AavBaopévn amobrkeuon Ba £xel wg aTTOTEAEOUA TNV
amwAela TNG amoTeAeapaTikdTnTag. Na pn xpnoipoTrolsital PeTd TNV nuepounvia ARgNg, n oTroia €ival TUTTWHEVN HE COPAVEId OTOV EEWTEPIKO
TTEPIEKTN KABWG Kal o€ KABE povada aUANOYNG Kal OTNV ETIKETA TOU OWANVAPIOU PHETAPOPAS DEIYHATWY.

ZYAAOTH, AMTOGHKEYZH KAl META®OPA AEIrMATQN
Ta deiypata Tou AapfdvovTal yia PIKPoBIOAOYIK avaAuon pe atropdvwon Baktnpiwv 1 1V TPETTEl va oUAéyovTal Kal va uttoBdAAovTal o€
XEIPIOUS OUNPWVA PE TIC SNUOCIEUPEVEG KATEUBUVTAPIES YPAUUES Kai eyxelpidia 784,

Mpokeluévou va Siatnen6ei n BEATIOTN PBIWCIUOTNTA TWV MIKPOOPYAVICHWY, Ta SeiypaTa TTou GUAAEyovTal WE TN XPRon Tou MSwab © petagépovTal
ameuBeiag oTo £pYAOTAPIO, KATG TTPOTIUNGN evTog 2 wpwv amd T ouMoyn "2 7). Eav n dueon Tapadoon fi avaAuon kaBuoTeprael, Ta deiyuara
TIPETTEl Vo Katayuxovtal oToug 4-8°C 1) va @uAdooovtal oe Beppokpaaia dwpartiou (20-25°C) kal va avaAlovTal eviog 48 wpwyv. MeAETEG TnG
BakTnplakrg BIwaoINéTnTag Tou Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 kai ATCC® 6538, kai Tou Staphylococcus aureus (aVOEKTIKH HEBUKIAAIVN)
ATCC® 43300 ka1 ATCC® 700698 Beixvouv O6TI N BIWOINOTNTA TWV EAEYXOUEVWY MIKPOOPYAVIOUGWY SICPKEl éwg Kal 14 NUEPEG OF WUKTIKO
TepIBAAAov (4 — 8 °C) i yia 72 wpeg ot Beppokpaaia dwpatiou (20 — 25 °C). Edv mpokeiTal va katayuxBolv deiypata 10V, TPETTEl va pBGoouv
oToUG-70°C.

O1 €I1BIKEG ATTAITATEIG YIA TNV ATTOOTOAN Kal TO XEIPIOHO TWV JEIYUATWY TIPETTEI VA CUMHOPPWVOVTAI TTAPWG HE TOUG KPATIKOUG Kal OPOCTTOVIIaKoUg
kavoviououg 4 35 36 30 H qmooToA SelyudTwy eVIdg TWV IATPIKWV ISPULATWY TTPETTEI VO CUMMOPQUWVETAI HE TIG ECWTEPIKEG KATEUBUVTAPIEG
yYpappég Tou 1IdpUpaTog. OAa ta Seiyparta TpETel va avaAlovTal apéowg HOAIG TTapaAngBolyv atrd To EpyacTrplo.

MNEPIOPIZMOI
1. H katdoTtaon, o Xpovog Kal 0 6yKog Tou deiydaTog TTou GUAAEYETaI yia KaAAIEpyEIa gival onuavnng HETABANTEG yia TN Afjyn agidTToTwy
aTTOTEAEOHATWY KAANIEPYEIRG. AKOAOUBAOTE TIG GUVIOTWHEVES 0BNYieg yia TN SUAoyR Tou SeiypaTog 784,
2. To Mswab® mpoopietal yia Xprion w¢ GO GUAOYAC Kal HETAPOPAC YIa TTPOAIPETIKG AgpOBIa Kal avagpdBia BeTIkE kaTtd Gram BakTrpia,
100G HSV 1 kai HSV 2. To Mswab® Sgv uTropei va xpnoIuoTroindsi wg YEGo eUTTAOUTIOHOU, ETTIAOYHG 1 SIGQOPIKG UEGO.

To olUoTnpa dev evdeikvuTal yia T GUAAOYH Kal TN HETAPOPE EVOXANTIKWV HIKPOOPYAVICHWY ) avagpdBiwy BakTnpiwv.

4. To péoo kaMigpyeiac MSwab ® dev Trepiéxel avTIBIOTIKG. Ta SeiyuoTa aoBeviIv TTOU VOEXETAI va TTEPIEXOUV UWNAG QOpTIO BAKTNPIGKWY
PUTTWYV EVOEXETAI VO ATTAITOUV TNV TTPOOBAKN AVTIBIOTIKWY OTNV KUTTAPIKA KAAAIEPYEIQ Kal GTO HECO GUVTHPNONG.

5. O éheyxog amodoong Tou Copan MSwab® TrpayuaTOTIOINGNKE WE TN XPAON EQYACTNPIAKGY OTEAEXWY TTOU €QAPUOCTNKAV OF UAKTPO
oUhQwva PE Ta TTPWTOKOAA OOKIPNAG TTOU TTEPIYPAPOVTAl OTO EYKEKPIMEVO TTPOTUTTO Tou IvoTitoutou KAvikwv kai EpyacTtnpiakwv
MpotUmwv M40-A2 ©). Aev TrpaypaToTroIf8nkav SOKIUEG ATTOB00NG WE TN XPAON AVOPWITIVWY SEIYUATWY.

6. O éAeyxog amédoong Tou Copan MSwab® TpayuatoTroIenke Ue Tn XprHon TPookpouaTipwy Copan.

MNPOEIAOMOIHZEIX

1. In vitro dloyvwaoTIKA avaAWOIUN CUCKEUR YO ETTAYYEAPATIKY Xprion.

2. Mnv £TTAQVOTTOOTEIPWVETE TA PN XPNOIHOTIOINPEVA PAKTPA TTPIV aTTé TN Xprion.

3. To mpoidv autd mpoopifeTal yia pia pévo xpAon. H emavaypnaoipotroinon ptropei va trpokaAéoel Kivouvo Aoipwéng r/kai avakpin

atroteAéopara.

4. Mnv €TAVOOUOKEUGLETE.

5. Mnv 10 XpNOIUOTIOIEITE yIa GANEG EQAPHOYEG EKTOG ATTO TNV TTPORAETTOEVN XpAON.

6. H xprion Tou TTpoidvTOg PE KIT TaXEIOG didlyvwang ) dlayvwaoTIKE epyOAEial TTPETTEI VA ETTIKUPWVETAI €K TWV TTPOTEPWY ATTO TOV XPAOTN.
7. MnV TO XpNOIPOTIOIEITE OE TIEPITITWON EPPAVWV EVOEIEWY BAGBNG (TT.X. OTTAOPEVO GKPO PAKTPOU 1) pARSOG).
8
9

w

Mnv xpnoipoTtrolgite Tov 610 CwARva yia TTepIoadTepoug aTré évav aobeveig. Autd Ba odnyroel oe AavBaopévn didyvwaon.
Mnv SITTAWVETE 1| DIAPOPPWVETE TO PAKTPO TTPIV aTrd Tn gUAAoyn Tou deiypatog. Mnv médeTe i miECeTe UTTEPPBOAIKG OTav OCUAAEyETE DeiypaTa
atrd aoBeveig, KaBWG auTO PTTOPET VA £XEI WG aTTOTEAECUA TN PrgN TOU OTUAOU ETTIXPIOHATOG.

10.  Mnv KOTOTTiVETE TO HECO PETAPOPAG.

11. O XeIPIOPAG TOU TTPOIGVTOG TTPETTEI VA TTPAYUOTOTIOIEITAI HOVO OTTO EKTTAIDEUPEVO TTPOTWTTIKO.

12. Mpémer mavrote va Bewpeital 6TI dAa Ta SeiypaTta TTEPIEXOUV HOAUCHEVOUG HIKPOOPYAVIOHOUG, ETTOPEVWG TUVIOTATal va AauBdvovTal ol
aTTaPaiTNTEG TTPOPUAGEEIS KaTG TOu BIoAoyIKoU KIVOUVOU Kal va XPNOIHOTIOIOUVTOl EYKEKPIUEVEG AONTITEG TEXVIKEG. MeTd Tn Xpron,
QTTOPPIYTE TOUG CWAAVEG Kal Ta ETTIXPIOUATA OUPPWVA HE TNV EQYOOTNPIOKT TTPOKTIKA yia Ta poAuopéva améBAnTa. Zefacudg Tou
€TTITES0U PIOAOPAAEING 2 TTOU BeaTTioTnKe aTrd To KEEAMNQ @1 923334
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13. To Copan Mswab® Sev TTpéTTel va xpnoluoTolgital £dv (1) UTTGpXOoUV evBEigelg BAABNG A UOAUVONG TOU TTPOIGVTOC, (2) UTIApXOUV VBEIEeEIC
Siapporig, (3) umdpxel utrépPacn NG nuepounviag Afgng, (4) n ouokeuaaoia Tou oTUAEOU eival avoikth, (5) utrapxouv GAAa onuadia
®BopaG.

14. Mn XPnOILOTIOIEITE TO PO peTapopag MSwab® yia va Bpéete To aTTAIKaTéP TIPIV aTré T GUAOYH, yia EETTAUNA R SocoAoyia oTa onueia
ouMoyng.

15. EAéygre TNV €kdoan Twv odnyiwv Aeitoupyioag. H owaoTr €kdoaon €ival auTr| TTou TTapEXETAl JE TN CUCKEUR 1) DIaTiBETAI € NAEKTPOVIKY) HOP®Pr|
Kai rpoodiopideTal atrd Tov OeikTn e-IFU oTnv €TIKETA TNG OUOKEUAOTAG.

16.  H emmavelAnpuévn kardyuén Kai amoyuin Twv delydaTwy PTTOPET VO PEIWTEN TNV AVEKTNON BILCIHWY OPYAVICHWY

OAHFIEZ XPHZHZ

ZuAAoyn derypdTwv

H owoTt ouAoyr) Selypdtwy otré Tov aoBevi eival eSAIPETIKE ONUAVTIKA YIa TV €MITUX OTTOPOVWON Kal TOUTOTTOINON TwV HOAUCHOTIKWV
opyaviopwy. MNa AeTrTopepéoTepeg 0dnyieg OXETIKA We TIG Sladikaaieg GUAOYAG, avaTpégTe oTa eyxelpidia avapopds Trou £xouv dnpoaoieuBei yia To
8épa auts 72,

Ta Toug kwdikoug MSwab ® 404C ka1 404C.R:

1. AvoigTe T CUOKEUACIT TOU KIT KAl OQAIPEDTE TO CWANRVA TOU HECOU PETAPOPAS Kal TOV ECWTEPIKO OAKO TTOU TTEPIEXEI TO OTEIPO PAKTPO (BA.

Eikéva 2).

2. AQaipéoTe TO HAKTPO aTTO TN gaKOoUAX Tou (BAETTE EIK. 2) Kal XPNOIUOTTOINOTE TO YIo VO GUAAEEETE TO KAIVIKO Beiypa. O XEIPIOTAG TTPETTEl va
ayyiel pévo 1o emMiBePa TAVW aTTd TN XPWHATIOTH YPAPPK dIOKOTIAG, OTTWG @aivetal otnv Eikéva 3, n otroia Bpioketal ato avTiBeTo dkpo
TOU GKpou Tou vdiAov. O xelpIoTG dev TTPETTEN TTOTE va ayyidel, Katd Tn dIGPKEIa TOU XEIPICPOU TOU PAKTPOU, TNV TTEPIOXH KATW aTrd Tn
ypapun 8padong (TnV TTEPIOX) TTOU TTNYAiVEl ATTd TN YPAUPR OTO VAIAOV AKPO TOu PAKTPOU), KaBwg autd Ba TrpokaAoloe poAuvon Tng
PARdOU Kal, Katd oUVETTEID, TNG KAANIEPYEITG.

MapTe TO deiypa ammd Tov acOevr.

ZeBIBWOTE KAl AQPAIPESTE TO KATTAKI ATT6 To cwANvapio MSwab ® TpogéxovTag va unv Byel To XwHa.

A@oU oUNEEETE TO delypa atTd TOV aoBevr|, EI0QYAYETE TO HAKTPO PECA OTO CWARVA PEXPI TO onuEio Bpalong TToU ETTIONUAIVETAI JE KOKKIVO

XPWHO va BPIOKETaI OTO ETTITTESO TOU OTOPATOG TOU CWARva.

6. AmmAwaoTe TN paRdo emmixpiopaTog utrd ywvia 180° €101 WOTE va OTIA0El OTO onpeio Bpalong TTou eTmonuaiveTal He EyXpwpo peAdvi. Eav
€ival aTrapaitnTo, TEPIOTPEWTE aTTaAd Tn paRdSo €TTIXPICUATOG YIa Vo OAOKANPWOETE TN Bpalon Kal apaipéoTe To TTAvw PEPOG TNG pdRdou
ETTIXPITUATOG.

7.  ATTOppiyTE TO OTTACOHEVO TUAPA TNG PABOOU PAKTPOU Ot doXEI0 KATAAANAO yia ThV aTTéPPIYN IATPIKWY OTTORBAARTWY.

8. EmavatomoBeTioTe TO TTWHA 0TO CwARva Kal KAEioTe To o@IXTd (BA. Eikdva 2).

9

1

(8.35)

ok w

. pdyrte To dvopa Kal TIG AETITOPEPEIEG TOU a0BEVOUG OTNV ETIKETA TOU CWARvVA.
0. Zrteike 10 deiypa OTO EPYaAOTHPIO.

ZxAua 2. Y@ouyyapl yia guloyn pe Tnv évdeign Bpadong kai TNV TIEPIOXH VIA TO XEIPIOUO TOU ATTAIKATED

7

Mo TN guAhoyr| Kal TO XEIPIOUS PIKPORBIOAOYIKWVY SEIYHATWY, CUVIOTATAI N XPAoN KATAAANAWY TTPOCTATEUTIKWY PECWY, OTTWG ATTOOTEIPWHEVA YAVTIO
Kal yuahid, yia Tnv TrpooTacia atéd Tuxov wekaopoug 1 agpoAUpaTa Katd Tn Bpadon Tou oTeAéxoug oTo awArva. O XeIpIoTAG dev TTPETTEN va ayyidel
NV TEPIOXA KATW aTtmd TN XPWHATIOTH YPAUMN TTou gival TUTTWHEVN 0To attAikaTtép, dnAadh Tnv TTepIoxr) HETAEU QUTAG TNG YPOMHNAG KAl TOU GKPOU
TOU pakTpou (BA. ZXApa 3), €701 WOTE va Pnv HOAUVETal TO OTEAEXOG Kal N KAAAIEPYEIQ Kal, WG €K TOUTOU, VO OKUPWVOVTAI Ta atmoTeAéopata Tng
avdéAuong.

Eik. 3 BauBakag ouMoyig Trou Seixvel Tn ypapur évOeigng onueiou SIAKOTTAG Kal TNV TTEQIOXN TTOU Ba OUYKPATACEI TO ATTAIKATED

Mnv ayyigeTe To €TTiBePa 0TV TrEPIOXA KATW aTTO TN Ypapun €vOeIEng Tou onueiou SIOKOTTHG
Kard tn ouAoyn Twv delypdTwy, TACTE TO HAKTPO TTAVW aTTo T YPapun £vOEIENG Tou onueiou SIAKOTIAG, OE QUTAV TNVTTEPIOXHA

TuTTwpEVO aNpEIo DIOKOTIAG PE EYXPWHN YPAUKT EVOEIGNG.
O XeIPIOTAG TIPETTEN VA XEIPIgeTal POVO TO THARA TG PAROOU PUBHICTH TTAVW aTTd TN YPAWKK TOU onueiou Bpavong.

Emegepyaoia Seiyudrwv Mswab® o1o epyaoTipio — BakTnpioloyia

Ta deiypata MSwab ® mpérel va utroBdAAovTal o€ eegepyaaia yia BakTnpIoAoyikr) KAAAIEpyEIa Pe TN XPAON HECWVY KAANIEPYEIAG KAl GUVIOTWHEVWY
£PYOOTNPIOKWY TEXVIKWY, OI OTTOIEG €APTWVTAI OTTG TOV TUTTO TOU deiyPaTOG KAl TOV Opyaviopd Trou avaAueTal. Ma TEXVIKEG HETwV Kal KAAAIEpYEIag
yia TNV amopdévwon Kal Tautotroinon Baktnpiwv amd KAIVIKG deiypata, avaTpéfte oTa dnuoaieupéva eyxelpidia  pIKpoPloAoyiag Kal TIG
kareuBuvtipieg ypaupég (8,

O1 avaAuoeig kaANiEpyeiag delyUaTwy yia TNV Trapoucia BakTnpiwy TepIAagBdvouy Tn ouvrBn xprion otepeol péoou kaAAiEpyeiag ayap o€ TpuBAia
Petri. H diadikacia epBoAiacuou Twv Selyudtwy MSwab® ot oupTrayéc dyap ota TpuBAia Petri éxel wg e€Ag.
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ZHMEIQZH: Otav xelpigeoTte KAIVIKE deiypaTta, va @opdTe yavTia amd AATeg Kal KdBe GAAo atrapaithTo TTPOaTaTEUTIKG EEOTTAIONS. TNPAOTE TIG AAAEG
OUOTACEIG Yia TO £TTTTESO Bloao@dAeiag 2 TTou e€édwoe To KEEAMNOQ ©1: 32,3334

O owArvag MSwab® Tmou Trepiéxel To Seiyua avadeUeTal pe TTepISIvoN £TTi 5 SeUTEPOAETITA yid VA aTTooUVSEBE To Sefypa aTTd To AKPO TOU MAKTEOU,
SIAOKOPTTICETAI KAl AIWPEITAI OJOIOHOPPa OTO BPETTTIKG UAIKO TOU deiyaTog.

1. ZeBidwoTe To Buoua MSwab® kal agpaipéaTe To BUoA.
2. Tuli€te To Gkpo Tou MSwab © otV em@AaveIa evOG KAVTPAV TG TIAGKAS TIOU TIEPIEXE! TO GO KAANEPYEIAS VIO va SIEEAYETE TO TTPWTOYEVES
€UPOAIO.

3. Eav sival amapaitnto va kaAMgpyn®ei To deiypa ot pia SeUTepn TAGKa KaAMEpyelag, €mOTEEWTE To amAikatép MSwab © yia Suo
OEUTEPOAETTITA OTO WAV TTOU TTEPIEXEI TO PHECO PETAPOPAG, VIO VO ATTOPPOPAOETE KAl VO ETTAVAPOPTIOETE TO GKPO HE TO EVAIWPNHA HEGOU
KaAAigpyelag / deiypa aoBevolg kal eTTavaAdBeTe To BApa # 3.

4. EQv Tpémel va epBoNIaoTolV TIPOoBeTeEG TIAGKEG KAANIEDYEIQS, ETTIOTPEWTE To aTTAikatép MSwab® oTo cwAnVApIo TTou TTEPIEXE! TO HECO
HETOPOPAG Kal favayepioTe TO GKPO TOU OTTAIKOTEP UE TO evalwpnua péoou KaAliépyeiag / deiypa aoBevoug Tpiv epBoAidoeTe KGO
TTPGOBETN TTAGKA.

H BIadIkacia TToU TTEpIYPAQETAl TIAPATIAVW XPNoIHoTIolEl To aTAikatép MSwab © we Bpoxo euBoAACUOU yia Tn UETAQOPA TOU EVAIWPAUATOS
OelypaTog 0TO PECO PETAPOPAG OTNV ETTIPAVEI TNG TTAAKAG KAAAIEPYEIQG, dNUIOUPYWVTAG TO TTIPWTOYEVEG EUBOAIO (BA. Eik. 4).

EVAAGKTIKG, O XEIPIOTAC UTTOPEi va TrepidIiviioel To owAnvdpio MSwab © pe To puBUIoTIKG SIGAUNA PECT yia 5 SEUTEPOAETITA KAl OTN GUVEXEID va
peTa@épel 100 pl eVaIwWPAPATOG OTIG HEHOVWHEVES TTAGKEG KAANIEPYEIOG XPNOIUOTTOIWVTAG OYKOUETPIKI TTITTETA JE ATTOOTEIPWHEVO AKPO. IMa va CapwoETe
TO TTPWTOYEVEG EPROAIO TOU SeiyaTog aoBevoUg aTny EMQPAVEIR TNG TTAGKAG, AKOAOUBNOTE TIG TUTTIKEG EpyaoTnpiakég Siadikaaies (BA. Eik. 5).

IyAua 4. Aiadikaoieg euBohiaouol Seiyuatog MSwab ® oe ouutrayé dyap ot TTAdKeg Petri

1. Xprion Tou eTixpiopaTog yia Tov eYBoAiacpd Tou deiypatog 2. XpAon TOou OIQWVIOU KOl ATTOOTEIPWHEVWY AKPWY Yia Tov eUBOAIOOUO
100 pl deiypatog

Sxnua 5. Aiadikagia odpwong Selyudrwy MSwab® ot TpuBAia Petri yia TpwToyevi pévwan &)

Terapre
wewopHoPO

EKTEAEOTE Eva TIPWTOVEVEG EHBOAIO Seiypatog MSwab © oTny emaveia piag TAGKag KAANEPYEIAS O€ Aydp OTO TIPWTO TETAPTNHOPIO.

XpnoigotroioTe évav ammooTeipwpévo Bpdxo Baktnpioloyiag yia va oUPETe TO TTPWTOYEVEG EUBOAIO OTNV emi@AveEIa Tou JeUTEPOU, TPITOU Kal
TETOPTOU TETAPTNHOPIOU TNG TTAAKAG KAAAIEpYEIaG Gyap.

MposTolpagia Twy TAIVIWV XpWong katd Gram Twv SelyudTwyv MSwab®

H epyaotnpiak avaAuon KAIVIKWV Selypatwy Trou CUAéyovTal ammd opiopéva onueia Tou aoBevolg PTropei va TrepIAapBAvel ouaTnpaTiKa
HIKPOOKOTTIK €EETAON €yXPWHWY OKEUAOUATWY («APECA ETTIXPIOUATA») XPNOIMOTIOIWVTAG Tn diadikacia Xpwong katd Gram. Autoé UTTopEi va
TIapéxel TTOAUTINEG TTANPOQOPIEG OTOUG 1aTPoUG TToU BepaTreliouv aoBeveig pe AoIpwdEIG voooug 2. YTrdpyxouv TTOAEG TTEPITITWOEIC GTIC OTIOIEG
évag Aekég katé Gram pTropei va Bon8roel oty Trpayparotroinon piag didyvwaong % 27,

H xpwon katd Gram ptropei emmiong va BonBrgel otnv agloAdynon Tng ToldTNTag Twv JelyPATWY Kal va GUPBAAEl aTnv €AoYy Twv pécwv
KaANIEpYEIDg, 1I5iWG OTNV TTEPITITWON TNG MEIKTAG XAwpidag. Or avTIKEINEVOPOPOI TTAGKEG HIKPOOKOTTIOU TwV JEIYHATWY aoBevoUg TToU HETapEpovTal
07O OUOTNUA PETaPopdc Copan MSwab ® UTTOpoUV va TTPACKEUAGTOUV yia avaAuon Xpwong Katd Gram, 6TIwg TTEPIYPAPETAI TIAPAKATW, ME
SelyuatoAnwia KatdAANANG TTOodTNTAG TOU EVAIWPRANATOG TEPIBIvAGNG Tou puBIoTIkoU SiaAupatog @ 4. Ta Seiyuata TouU YETAQEPOVTAI HE TO UETO
£kTTAUONC MSwab® avTITTpooWTTEUOUV £Val OOIOYEVEC EVAIPNHA 0TV UYPr @aon. MTTopouv va EUvovTdal OJOIGUOP@A, YEYOVOC TTOU ETTIITPETTE! Hid
oagn Kal atrAr avayvwaon.

HMEIQZH: Otav xelpideoTe KAIVIKG deiypaTa, va QopdTe yavTia atmd AGTeS kal kdBe GAAO aTTapaitnTo TTPOOTATEUTIKO £E0TTAICHO. TnPAOTE TIG GAAEG
OUGTATEIG VIO TO TTITTEDO BIOBOPAAEING 2 Tou e€£dwae To KEEATINO (1 3233 34)

1. Ndpte pia kaBapry aVTIKEINEVOPOPO TTAGKA HIKPOOKOTTIOU, TOTTOBETAOTE TNV O€ MIa €TTTEdN EMIQAvVEId Kal XAPAgTe pia Treploxn
XPNOILOTIOIVTAG éva Gkpo dlapavtiol R TTapdpoio epyaAgio yia va TrpoodlopioeTe Tn B€éan Tou euBoAiou deiypatog. Znueiwaon: Mropei
£TTIONG VO XPNOIPOTTOINBEI AVTIKEINEVOPOPOG TTAAKA HE TTpoonuacpévo BdAapo diakuBépvnong 20 mm.

2. MepioTpéyTe To cwAnvdpio MSwab® Tou Trepiéxel To Sefypa yia 5 SEUTEPOAETITA, YIA VO ATTOCUVBECETE TO DEiyHA OTTO TO GKPO TOU MAKTPOU
Kal SI00KOPTTIoTE Kal alwprjoTe To deiya acBevoUg OHoIOPOPPa OTO PETO KAANIEPYEITG.

3. ZefiIdwoTe To katraki MSwab © kal, XPNOILOTIOIVTAG OTTOCTEIPWUEVN TITETA, HETAPEPETE 1-2 OTAYOVEC EVOIWPAUATOS SeiyUaTog oTnV
EyXApaKTn EMPAVEIQ TNG avTIKEIHEVOPOpoU TTAdKag. ZHMEIQXH: Mepitrou 30 pl ammoteAoUv kKatdAANAN ToodTNTa UYPOU Yia KOIANOTNTA PE
Trpoanuacpévn didueTpo 20 mm.
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TNV TEPITITWON TTUKVWY SEIYHATWY 1 SEIYPATWY TTOU TIEPIEXOUV Qija, TTPETTEI VO AapBAvETal IBICITEPN PEPIUVA WOTE TO DelyHa VA ATTAWVETAI AETTTA
OTNV AVTIKEIHEVOPOPO TIAGKA. Ta BakTrpia gival SUOKOAO va avixveuBouv eav To Seiypa TTapoudiddel TTOAG epuBpd aipoo@aipia Kol UTTOAEippaTa.

4.  Tepiygévere va oTeyvwoel To deiyPa OTn QVTIKEIMEVOPOPO TTAGKa Ot Beppokpaacia SwHATIoU fi TOTTOBETAOTE TN AVTIKEINEVOPOPO TTAGKA O€
NAEKTPIKS BepPavTApa | ETWACTAPA 0€ BeppoKpaaia TTou dev utrepPaivel Toug 42°C.

5.  AoggahioTe TIg Awpideg pe peBavOAn. H kaBrAwon pe peBavoAn ouvioTatal KaBWG aTroTPETTEl TNV AU TWV EPUOPWY AIHOCPAIPIWY,
aTmoTEETTEN TN PAGBRN SAWV TWV KUTTAPWY Tou EEVIOTH Kal éXEl WG aTToTéAeTa éva kaBapoTepo utréBabpo & 422

6. Ta va xpwyartioete To Gram, akoAouBAoTe TIG 0dnyieg Kal Ta eyxelpidia Tou epyacTnpiou avagopds. Edv xpnaipotroiolvral avridpaoTipia
xpwong Gram yia gUTIOPIKK XPAON, €ival onuavTiké va akoAouBouvtal ol odnyieg oTo GUAAO 0dnyIwV XPrioNG TOU KOTAOKEUOOTH YIO TN
Siadikaagia SoKIPAG amédoong.

Mo mepaItépw TTANPOPOPIEG 1) 0BNYiEG OXETIKA PE TNV TTPOETOINATIO TWV AVTIKEINEVOPOPWY TTAGKWY SEIYPATWY IO HIKPOOKOTTIKA avaAuon, yia
TIANPOYOPIEG TXETIKA HE TIG DIAdIKATIEG XpWong Katd Gram Kal yia TNV EPUNVEIR KAl avagopd Twv HIKPOOKOTTIKWY avaAUCEWY, avaTpégTe oTa
dnuocieupéva eyxelpidia epyaaTnpiou avagopdg. (-5 22-27),

Emegepyaoia Seiypudrwv MSwab® oTo epyaocTipio — lohoyia

H emBiwon Twv HSV 1 ka1 HSV 2 egaptdral amd moAAoUg TTapdyovTeg, OTrwG o TUTTOG KAl N OUYKEVTPWOT TOU PIKPOOPYavIopoU, n SIGpKEIa TNG
HeETaopAg kal n Bepuokpacia amobrikeuong. lMpokeipévou va diatnpnBei n BEATIOTN BiwoipotnTa, Ta deiydata Ba TTPETTEN va PETapEpovTal
ameuBeiag oTo EpYaOTAPIO, KATA TTPOTIUNGN EVTOG 2 WPWV aTré TN cuoyn (2729 Eqv kaBuoTeproel n dueon Tapadoaon A avaAuon, Ta Seiyara
TToU GUAAéyovTal WeE TN XPAON Tou ZUOTAWATOS ZUAoyAg, MeTagopdg kai AtroBrkeuong MSwab © mpémel va wixovial otoug 4-8°C 1 va
armoBnkevovtal o Beppokpaoia dwpatiou (20-25°C) kai va utrofdAlovtal oe emegepyaaia eviog 48 wpwv. Edv Ta deiypata mpokeTal va
KatayuyxBouv, TpéTrel va pBdcouv atoug -70 °C.

Y& PEAETEG TTPOCOUOIWONG UETAQPOPAS Kal ATTOBRKEUONG, £Xel aTTodeIXBei 0TI To cUoTnua Copan MSwab ® ptropei va Siatnerioel T BIWoIUOTNTA TWV
HSV 1 ka1 HSV 2 og Beppokpacia wuyeiou (4-8°C) kai oe Beppokpaaia dwpartiou (20-25°C) yia £wg kal 48 wpeg. Me Baon TIG PEAETEG eMIBOOEWV
TTou diegxBnoav amd 1o Copan Kal aveEapTNTEG ETTIOTNHOVIKEG ONUOCIEUTEIG, N BIWCIPOTNTA OPICUEVWY PIKPOOPYAVIOUWY eival uywnAdTepn o€
BeppokpaaTia Wuyeiou até 6, Ti o€ Bepuokpaaia dwartiou (122129,

Ta Seiypota MSwab © Tpémel va utroBaMovTal ot eTe€epyacia yia 10AoyIK KAANEPYEIQ PE TN XPON KUTTAPIKGWY OEIPWY KAl GUVIOTWUEVWY
£PYAOTNPIOKWY TEXVIKWYV, Ol OTTOIEG EOPTWVTAI OTTO TOV TUTTO Tou SEiyPaTOG Kal Tov opyaviopd Trou avaAUeTal. Mo Ta KeAU®N Twv @raAidiwy Kal Tig
OUVIOTWHEVEG TEXVIKEG ATTOMOVWONG Kal Tautotroinong Twv HSV 1 kait HSV 2 amd kAiviké deiypara eTTIXPIOHATWY, avaTpéSTe OTIG dNUOCIEUPEVEG
KATEUBUVTAPIEG YPAMMES Kal eyXEeIpidIa loAoyiag (1~ 6 2930,

O1 avaAioeig KaAAiEpyeIy delypdTwy yia TNV Trapoucia HSV 1 kai HSV 2 mepidapfdvouv ouvABwg Tn Xprion KUTTApoKaAAIEPYEIV Ot QIaAdIa
KeAUQouG. H Siadikacia gBoAIacuoU Twv Selyudtwv MSwab® ot keAUen QIGAISIWY TTEpIyPAPETAl TTAPAKATW.

1. ZHMEIQZH: Otav Xepi¢eoTe KAIVIKG deiydata, va Qopdre yavTia atré AGTeg Kal kKGBe GAAO atrapaitnTo TTPooTATEUTIKG €§OTTAIONS. TnproTe
TIG dA\eg ouaTdoelg Tng BSL 2.

2. MepioTpéyTe To cwANVApIo MSwab® Trou Trepiéxel To Belypa eTTXEICHOTOG yIa 5 SEUTEPOAETITA, YIA VA ATTOCUVOETETE TO BEiyHA OTTO TO GKPO

TOU ETTIXPIOHATOG Kal SIACKOPTTIOTE KAl AlwPROTE OUOIOHOPPA OTO PHECO KaANIEPyelag To deiypa aoBevolg.

ZeBIBWOTE To KatTdki MSwab® Kai apaipéaTe To ammAikatép uagiAapioU.

4. Metagépete 200 pl evaiwpripatog oTo KEAUQOG Tou @IaNIBiou Kal TIPOXWPNOTE CUPPWVA HE TNV ECWTEPIKN EpyacTnpiakn diadikaaoia.
ZHMEIQZH: Ta deiypata aoBevwv TTou eVOEXETAI VO TTEPIEXOUV UWNAG QOPTIO BAKTNPIOKWY pUTTWY EVOEXETAI VO QTTAITOUV TNV TTPOCTONKN
QVTIBIOTIKWY OTNV KUTTAPIKA KAANIEPYEIQ Kal OTO HETO GUVTAPNONG.

5.  TpoxwpnaoTe e TIG KATAAANAEG TEXVIKEG aviXveuang Tou 100.

MOIOTIKOZ EAEMXOxZ

O1 ouokeU£g e@appoyrig MSwab ® eAéyxovTal yia va SiaocpaNioTel 6T Sev gival TOEIKEG yia Ta BakTrpia. To péco petagopd MSwab © kai Ta puBICTIKG
SiaAUpaTa eAéyxovTal yia va Slao@aAioTei 61 Sev eival TOGIKA yia TIG KUTTAPIKEG OEIPEG TTOU XPnaldoTrolouvTal yia Tnv kaANiEpyeia HSV 1 kait HSV 2. To péoo
ueTagopdg MSwab © eAéyxetar yia oTaBepdTTa Tou pH ©. To MSwab® uTToBAMETaI OE TTIOIOTIKG EAEYXO TTPIV OTTO T DIGBEON GTNV ayopd yia T IKAVOTNTA
Tou va diatnpei TN BILCILOTNTA TWV TTPOIPETIKWY AePOBIWV Kal avagpdBiwv BeTIKWY katd Gram BakTnpiwy kai Twv 1wy HSV oe Beppokpaaia dwyariou (20
— 25 °C) yia ouykekpipéveg Tepiddoug. O1 diadikaaoieg TTOIOTIKOU EAEYXOU TWV HIKPOBIOAOYIKWY CUOKEUWY PETAPOPAG TTPETTEI VO DlEvEPYOUVTal GUHPWVA HE
TIG MEBBBOUG BOKIUAG TToU TTEPIyPApovTal atrd To lvaTirouto KAvikkv kai Epyactnpiakwyv Mpotimwy M40-A2 kai GMeg dnuooteloeig ©). Te mepimTwon ou
TrapatnpenBoUv atrokAivovTa aTToTEAECHATA TTOIOTIKOU EAEYXOU, TO ATTOTEAECUOTA TWV AOBEVWIV DEV TTPETTEI VO AVOPEPOVTAL.

AMNOTEAEZMATA
Ta amoteAéopara Tou Ba TTpokUyouv Ba e&aptnBolv o peydAo Babud amd tTnv opbr| kai eTTapkr) cuAoyr Tou deiypaTog, KaBwg Kal atd Tnv
£yKalpn HETAPOPA Kal ETTECEPYATIO OTO EPYATTHPIO.

XAPAKTHPIZTIKA AEITOYPIIAZ
O1 Siadikaoieg avaAuong TTou XpNOIMOTIOIRNBNKAV yIa TOV TTPOTSIOPICHS TwV £MSO0EWY BIWaIPOTNTAG TwV BakTnpiwy BacioTnkav oTig peBodoug
TroloTIKOU AEYXOU TTOU TTEPIYpAQoVTal aTo Keipevo Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 ©).

w

To oUotnua MSwab® TrpoopigeTal HGVO yia T GUANOYH TTPOQIPETIKGWY aEPOBIWY Kal avagpoBiwy BeTIkWY katd Gram BakTnpiwy, Twy 1OV HSV1 kai
HSV2, €101 WOTE 01 EQapPoyEG Tou TTESIOU TOU Va Eival OTEVOTEPEG ATTO EKEIVEG OPITHEVWY GAAWY OUOKEUWV. IMa To Adyo auTd, TTpayyaToTroiiénkav
HeAETEG aTTOKATAOTAONG BOAKTNPIWY UTTG TTPOCOHOIWHEVEG OUVBNKEG HETAPOPAS Kal ATTOBAKEUONG, OTTWG TTEPIYPAPETAl Kal opifeTal oTo CLSI M40-
A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems: Eykekpipévo TTpoTUTIO KOl TrepieAGUBaAvE Ta TTPOAIPETIKA Katd Gram BeTikd agpoBia kal
avagpopia BakTnpiaka oTeAéXn TNG opadag 1 Tng Tapaypdgou 7.11.1 Tou CLSI M40-A2, 15iwg:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427
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EmmAéov, To Copan repieAdpBave dokIPEG yia TTPOOBETOUG agpdBIoug Kal TTPOAIPETIKOUG avagpdBioug BeTIkoug katd Gram HIKpoopyaviopoUg
KAWVIKAG onpaciag Tou Sev amaitouvtal atré 1o CLSI M40-A2. Ta ouykekpIPEéva BakTnPIOKE OTEAEXN TTOU XPNOIPOTIOINBNKAYV OE QUTEG TIG HEAETEG
TTapaTiOevVTal TTAPAKATW:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (Oudda B Strep) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (avBekTIKO aTn PEBIKIANIVN) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (avBekTIKO aTn PEBIKIANIVN) ATCC® 700698

‘OAeg ol BakTnplakég kaANiépyeieg iTav ATCC® (American Type Culture Collection) kai gixav aTToKTnOEi EUTTOPIKA.

H emAoyf Twv OpyavioUWwY QUTWV QVTIKATOTITPICEl €TTIONG Ta TTPoaIpeTIKG Gram-BeTikd agpdfia kal avaepdfia BakTripia Tou Ba ptTopoucav
Kavovikd va BpeBouv o€ deiypata TTou GUAAEyovTal Kal avaAUovTal o€ €va TUTTIKG KAIVIKO HIKPOBIOAOYIKO EpyaacTrplo.

O1 BakTnpIakég PEAETEG BIWOIUGTNTAS TTpayuaToTToIR8nkav oto Copan MSwab © oe 5Uo SlagopeTikég Bepuokpaaieg, 4 — 8°C kai 20 — 25°C, Trou
avTIoToIXOUV OTn Beppokpacia Wugng kai oTn Beppokpaaia TepIBaAovVTOg avTioTolxa. Ta pubpIoTIKG SiaAUpaTa TTou ouvodelouv KaBe oUoTnua
peTagopdg eixav egBohiacBei €1g TpITAoUV pe 100ul EIBIKWY OUYKEVIPWOEWY EVAIWPNUATOG OPYaVIOPOU. XTn OUVEXEIM, TO ETIXPIOUATA
TOTTOBETABNKAV OTOUG AVTIOTOIXOUG OWARVEG HE HECO PETAPOPAS Kal dlatnerBnkav ekei yia 0 wpeg, 24 wpeg Kal 48 WPeG. ZTa KATAAANAG XpovIKE
SiaoTApaTa, KaBe pubuIoTIKG SidAupa uTToBANBNKE ot eTegepyacia oUPpwva pe TN PEBOSO EKTTAUONG pE PUBUIOTIKG OIGAUPA 1 pE KUAIVOPIKNA
TTAdKa.

Mepaitépuw PEAETEG OXETIKG We TN BakTnpiakr BlwoIuoTnTa Twv Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 kai ATCC® 6538, kai Staphylococcus aureus
(avBekTikd OTn peBIKIAAIVN) ATCC® 43300 ka1 ATCC® 700698 TrpayuatoToiénkav ato Copan MSwab © ot 500 SlapopeTikd eUpn Beppokpaadiag, 4
— 8°C ka1 20 — 25°C avrioToixa, TTou avTioTolxoUv oTn Beppokpacia Wyugng kai Tn Beppokpaaia TePIBAAAOVTOG.

Ta pubpIoTIKE BlaAUpaTa TTOU CuvodeUouv KABe ocUoTnua peTagopds eixav euBoliacBei €ig TPITTAOUV pe 100l €I8IKWY OUYKEVTPWOEWY
EVAIWPAPATOG OPYAVIOHOU. T CUVEXEID, TO ETTIXPITUATA TOTTOBETABNKAV OTOUG QVTIOTOIXOUG CWARVEG PE HETO HETAPOPAG Kal:

Ta peAéteg Trou die€rixBnoav oe Bepuokpaaia 4 — 8°C, ol euBoliacpévol owArfveg MSwab © Siatnprnkav o auTh Thv KatdoTaon yia 0 wpeg, 10
NUéPES Kal 14 nuépeg. ZTa kaTdAANAa Xpovikd dlacTruara, kdBs MSwab © uTToBARBNKe o€ eTe€epyaaia cUNPWva We Tn PéBodo Roll-Plate.

Ta peNETEG TToU TTpaypaToTToIBNKaAV Ot Beppokpacia 20 — 25°C, ol euBoliacpuévol cwArveg MSwab © Siatnprénkav oe auTh TNy katéoTacn yia 0
(WPES Kal 72 WPEG. ZTa KATAAANAQ Xpovikd SlaoTruara, kiBs MSwab © uTroBARBNKe O¢ emme€epyacia oUNQwva We Tn péBodo Roll-Plate.

MpayHaTOTIOIRBNKAY UEAETEG OXETIKA ME TNV UTTEPAVATITUEN Twy BakTnpiwv oTo Copan MSwab® ot Bepuokpacia 4 — 8 °C, TToU QVTIOTOIKE! OTN
Beppokpacia yugng. Ta pubuIoTIKE dloAUpaTta TTou ouvodelouv KABe oUOTNUA WETOPOPAG eixav epBoAiaoBei €ig TpITAoUV pe 100pl edIKwy
OUYKEVTPWOEWY EVAIWPAPATOG HIKPOOPYAVICHWY. ZTN CUVEXEID, Ta ETTIXPITUATA TOTTOBETABNKAV OTOUG AVTIOTOIXOUG OWARVEG PE PECO PETAPOPAG
Kai dlatnperdnkav kel yia 0 Wpeg Kal 48 WPeG. ZTa KATAAANAG XPoVIKd dlaoTApaTa, KB puBUIOTIKG diIGAupa UTTOBARBNKE Ot £TTECEPyaTia TUNPWVA
He Tn uéBodo Roll-Plate.

MEAETEG OXETIKG PE TNV UTTEPAVATITUEN TWV BAKTNPIWY TTPAyHaTOTIONONKav Pe TN Xprion Tou Pseudomonas aeruginosa.

Aiggixonoav peAéteg yia Tn BiwoipdTNTa Tou 10U Pe TN Xpron Twv HSV 1 kai HSV 2. Ta puBpioTika dlaAUpaTta TTou ouvodelouv KdBe auoTnua
peTagopdg eixav egBohiacBei €1g TpITAoUV pe 100ul EIBIKWY OUYKEVIPWOEWY EVAIWPNUATOG OPYaVIOPOU. XTn OUVEXEID, TO ETTIXPIOUATA
TOTTOBETABNKAV OTOUG AVTIOTOIXOUG CWANVEG e PETO PETaPOPAG Kal dlaTtnernkav kel yia 0, 24 kal 48 wpeg Té00 ot Beppokpaaia 4 °C 600 Kal o€
Beppokpacia dwpartiou (20-25 °C). Ze katdAnAa xpovikd SiaoTApaTta, KaBe pubuIoTIKSG didAupa TTEPIBIVABNKE, €EAXON aTTd TO TWANVAPIO TOU PE
HETO PETaPOPAG Kal OTn ouvéxela ePBOANIGOTNKE Ot KEAUQOG PiaAidiwv TToadTnTa 200 pl atd autd To evaiwpnua. OAeg ol KaANIEpyelEg UTTOBARBNKAV
o€ £TTECEPYQOia PE TIG OUVABEIG EPYAOTNPIOKEG TEXVIKEG KAANEPYEIOG Kal EEETAOTNKAV HETE ATTO HIAt CUYKEKPIPEVN TTEPIOdO emwaong. H JwTikéThTa
TWV OPYQVIOUWY TTPOTSIOPICTNKE PETPWVTAG TIG POOPI(OUTES ETTIES.

Agiohoynenkav Ta akéAouba dpyava:

166 atrAou éptrnTa TUTTOU 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
166 atrAou éptrnTa TUTTOU 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.
AMOTEAEZMATA AOKIMQN

NEPIAHWH TON AMOTEAEZMATQN TQN MEAETQN BAKTHPIAKHZ ANAKAHZHZ MEG@OAOZ ANOPPO®HZHZ, 4-8°C
(BAETE MINAKA 1 ZTHN AITAIKH FTAQZZA)

MEPIAHWH TQN ANMOTEAEZMATQN TQN MEAETQN BAKTHPIAKHZ ANAKAHZHZ MEOOAOZ AMOPPO®HZHE, 20-25°C
(BAETE MINAKA 2 ZTHN AITAIKH TAQZZA)

MEPIAHWH TQON ANMOTEAEZMATQN TON MEAETQN ANAKTHZH BAKTHPIQON ME@OAOZ MINAKIAAZ POAAHE, 4
(BAENME MINAKA 3 ZTHN AITAIKH TAQXZA)

NEPIAHWH TON AMOTEAEZMATQN TQN MEAETQN ANAKTHZH BAKTHPIQN MEOOAOX MINAKIAAZ POAAHZ, 20
(BAENME MINAKA 4 THN AITAIKH TAQZZA)

NEPIAHWH TQN ANOTEAEZMATQN MNEPAITEPQ MEAETQN BAKTHPIAKHZ ANAKAMWHE ZE ZYTKEKPIMENA LTEAEXH THZ MEOOAOY
POAAQN, 4-8°C

(BAETE MINAKA 5 ZTHN AITAIKH TAQZZA)
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MEPIAHWH TQON AMNOTEAEZIMATQN MEPAITEPQ MEAETQN BAKTHPIAKHZ ANAKAMWHZI ZE ZYIFKEKPIMENA ITEAEXH ME©OAO
AMNEAEYOEPQZXHZ, 20-25°C

(VEDETABELLAG AITAIKH EKAOZH)

NEPIAHWH TON AMOTEAEZMATQN TQN MEAETQN BAKTHPIAKHZ YNEPAYZINOMHZHZ, MEGOAOZ AAMAKIOY, 4-8°C

(BAENME MINAKA 7 ZTHN AITAIKH TAQXZA)

MEPIAHWH TQN AMOTEAEZMATQN TON MEAETQN ANAKTHZHZ IQN, 4-8°C

(BAETE MINAKA 8 ZTHN AITAIKH FTAQZZA)

MEPIAHWH TQN ANMOTEAEZMATQN TQN MEAETQN ANAKTHZHZ IQN, 20-25°C

(BAETE MINAKA 9 ZTHN AITAIKH FTAQZZA)

Z0uewva pe 10 Ivomitouto KAivikwv kai Epyaotnpiokwv Mpotdmrwy M40-A2, ol emdooelg {wTIKOTNTAG PETPWVTAI Yia KABE opyaviopd Tou
uTToBA&AAETaI O€ SOKIUNA OTO ONPEIO 48 WPEG KAl TUYKPIVOVTAI PE TO KPITAPIO aTTODOXNAG.

2TI eAETEC aTmdBSoong TS LwTIKETNTAS T600 oTo Roll-Plate 600 kai ato Buffer Dilution, To oUothua Copan MSwab © frav og 8¢on va Siatnprosl
Hia atrodekTh avakTnon GAwv Twv agloAoynpévwy opyaviopwy Téoo pe yugn (4 — 8°C) 6o kal oe Beppokpaaia dwpartiou (20 — 25°C). H atmodekTr
avaktnon yia Tn péBodo Roll-Plate opidetal wg 25 CFU petd 10 Xpdvo atmobrikeuong Tou kabopifetal ammd Tn OUYKEKPIPEVN apaiwan Trou
TIPOKAAETE TOV ApIBUO TWV TTAAKWY aTO Xpdvo undév 6oo To duvaTtév TAnaiéaTtepa oTig 300 CFU. H ammodekTr) avaktnon yia Tn péBodo EKTTAuong
TOU PUBLIOTIKOU BIGAUNATOG OpIZeTal WG N peiwon 6x1 TepIoadTepo ammd 3 logro (1 x 10° +/- 10%) Twv CFU peta€l g undevikAg OTiypAg Tou
apiBpou CFU kai Twv CFU Twv puBuIoTWV PETA TOV KOBOPIOHEVO XPOVo atmobrikeuang.

EmimAéov Xpovikd onueia éxouv eAeyxBei yia Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 kai ATCC® 6538, kai yia Staphylococcus aureus (QVOEKTIKO
07N peBIKIAAivn) ATCC® 43300 kai ATCC® 700698.

ITI YeAéTeg amédoong g Roll-Plate wrikéTnTag, To olotnua Copan MSwab® pmépeoe va SIOTNPACE! Wi ATTOSEKTH AVAKTNON GAWV Twv
opyaviopwy TTou agloAoyrBnkav Téoo oe Beppokpacia Yugng (4 — 8°C) yia 14 nuépeg oo Kal oe Beppokpaaia dwpartiou (20 — 25°C) yia 72 wWpEG.
H amodekTr avdktnon yia tn pébodo Twv TAAKWV éAaong opifetal wg 25 CFU petd Tov Kabopiopévo xpdvo atmobrikeuang aTtov Kabopiopévo
apIBS TV TTACKWY apaiwang TToU TTPOEPXOVTAI ATTO TN XPOVIKA OTIYH UNdEv, 600 To duvaTév TTAnoiéoTepa oTig 300 CFU.

O1 peAéTeg atrodoong {wTIKOTNTAG TrepIAapBAavouy eTTiong pia agloAdynon Tng BakTnpIakng UTrepavaTTugng ot Beppokpaaia yuyeiou (4 — 8°C). TNa
N péBodO €KTTAUCNG TOU PUBUICTIKOU dIOAUPATOG, SievepyriBnke agioAdynon utrepavaTTuéng o OAa Ta BakTnpiakd €idn TTou eEeTdoTNKAV PETG ATTO
48 WPeG ATTOBAKEUONG.

H agioAéynon Tng utrepavamTugng pe Tn Xprion NG HeBOdou €ktrAuang pubuioTIKoU SiaAUpaTog opileTal wg pia augnon peyaAutepn améd 1 logio
HeTagU Tou pndevikoUu xpdvou Tou apiBpou CFU kai tou xpdévou armobrikeuong. Ma tn péBodo Roll-Plate, n agloAdynon tng umepavamtugng
TIPQyUOTOTIOIEITAI PE EEXWPIOTH avdAUGH OtV oTtoia Ta PUBMIOTIKA SlaAUuaTa XopnyoUvtal pe 100ul Trou Trepiéxouv 10? CFU kaANiépyeiag
Pseudomonas aeruginosa.

H umrepavdrtugn o€ auTég Tig oUVOIKeg opideTal wg peyaAuTepn atmod 1 logo avgnon tng CFU petagu Tou pundevikou xpévou Tng CFU kai Tou xpévou
atoBrikeuong 48 wpwv.

To oUotnua Copan MSwab® dev Trapousiace Kayia UTepavaTTugn e BAoN Ta KPITHpIA aTTOSOXAS TIOU TTEPIYPAPOVTAl TO IvaTiTouTo KAIVIKGV Kal
EpyaoTtnpiakwy Mpotumrwy M40-A2.

To oUoTnua Copan MSwab® pmrépeae va Siatnprcel T JWTIKOTNTA Twy aKOAOUBWY 0pyavioUWV yia TOUAAXIOTOV 48 (Wpeg T600 Ot Beppokpaaia
Swyartiou (20 — 25°C) doo Kal Pe Yugn (2 — 8°C) utrd TIG oUVBrKeG SOKIPAG TTOU TTEPIYPAQovTal TTapatravw: |6g Herpes Simplex TUtrou 1, 16g
Herpes Simplex TUtTOU 2.

MINAKAZ ZYMBOAQN
Avatpégre oToV Tivaka CUPBOAWY OTO KATW PEPOG TWV 0BNYIWV XPARONG.

ZHMEIQZEIZ I'lA TON EMATTEAMATIA XPHZTH
Z€ TTEPITITWON 0oBapPoU TTEPIOTATIKOU TTOU OUNBAiVEI O€ OXEON PE TNV TTAPOUCA GUTKEUN, TO TTEPIOTATIKG TIPETTEI VO avapéPETal aTOV KATAOKEUAOTH
(BA. emagég aTo TéAog Twv Odnyiwv XprAong) kai otnv Appddia Apxr Tou KpdToug aTo otroio BpiokeTal o XprioTng r/kai o aoBevig.

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN
Ap18u6g TeAeuTaiOG avaBewpnong * Hpepopnvia ékdoong Mpayparorroindeioeg aAAayég
01 10-2022 Avobewpnon Twv TUNEATWY IFU (TTpdTn
avaBewpnon otnv IVDR)

*Edv XpeldeTal va BPEiTE TTIPONYOUNEVEG OVOBEWPNTEIG, ETTIKOIVWVAOTE PE TNV E§utrnpétnon MeAatwv Tng Copan.
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Eesti Keel

Proovivétu-, siilitamis- ja transpordisiisteem Copan MSwab®

Kasutusjuhend

NOUETEKOHANE KASUTUS

Siisteem MSwab® on méeldud aeroobseid ja fakultatiivseid anaeroobseid grampositiivseid baktereid HSV1 ja HSV2 sisaldavate Kiliiniliste proovide
votmiseks, silitamiseks ja transportimiseks kogumiskohast analiitisilaborisse. Laboris toodeldakse MSwab®-i proove standardsete kliiniliste
bakterikultuuri té6protseduuridega.

KOKKUVOTE JA POHIMOTTED

Uks osa bakteriaalsete infektsioonide diagnoosimise tavaprotseduuridest on proovide ohutu vétmine ja transport. Selles aitab proovivétu-,
transpordi- ja sailitussiisteem Copan MSwab®. Copan MSwab® hélmab transpordi- ja sailitusséodet, mis sisaldab orgaanilist lahustit, puhvrit,
destilleeritud vett ja veise seerumialbumiini. See s66de on mdeldud aeroobsete ja fakultatiivsete anaeroobsete grampositiivsete bakterite ning
HSV1 ja HSV2 viiruste elujdulisuse sailitamiseks laborisse transportimise ajal.

Copan MSwab®-i proovivétu-, transpordi- ja siilitussiisteem on saadaval kogumiskomplekti vormingus. Iga kogumiskomplekt koosneb pakendist,
mis sisaldab plastist keeratava korgiga katsutit, mis on téidetud 1,6 ml transpordi- ja séilitusso6tmega MSwab®, ning vaikesest steriilsest
koorimiskotikesest, mis sisaldab (iht proovikogumi tampooni, mille ots on kaetud pehme nailonkiuga.

Kui proov on vBetud, tuleb see asetada kohe MSwab®-i transpordikatsutisse, kus see puutub kokku transpordisdétmega. MSwab®-iga kogutud
bakteri- v6i viiruseproovide tampoonid tuleb transportida otse laborisse, eelistatavalt 2 tunni jooksul parast nende vétmist™ 2 7 — nii sailib
mikroorganismide optimaalne elujdulisus. Kui kohaletoimetamine voi analils viibib, tuleb proove hoida kiilmkapis temperatuuril 4-8 °C voi
toatemperatuuril (20-25 °C) ja analiiiisida 48 tunni jooksul. Staphylococcus aureus'e, ATCC® 29213 ja ATCC® 6538, ning Staphylococcus aureus'e
(metitsilliiniresistentne) ATCC® 43300 ja ATCC® 700698 elujéulisuse uuringud naitavad, et testitud mikroorganismide elujbulisus kestab kuni 14
paeva kiilmas keskkonnas (4-8 °C) ja 72 tundi toatemperatuuril (20-25 °C). Séltumatud teaduslikud uuringud tampoonide transpordisiisteemide
kohta naitavad, et méned bakterid on paremini elujdulised kiilmkapis kui toatemperatuuril (22", Viiruseproovide kiilmutamisel tuleb need viia
temperatuurini =70 °C.

REAKTIIVID

MSwab®-i transpordisé6tme koostis
Orgaaniline lahusti

Puhver

Veise seerumialbumiin

Destilleeritud vesi

pH: 8,5+ 0,20

TOOTE KIRJELDUS
Proovivétu-, silitamis- ja transpordisiisteem Copan MSwab® on saadaval tabelis toodud versioonides.

Kataloogi nr Copan MSwab® — Toodete kirjeldus Pakend Haardekork

Uhekordselt kasutatav proovivétupakk, mis sisaldab jargmist.
- Polliproplileenist keeratava korgiga seest koonilise kujuga
katsuti, mis sisaldab 1,6 ml MSwab®-i transpordi- ja

404C siilitussoodet. 50 tk miitgipakendis, 6 JAH
404CR - Tavasuuruses  flokeeritud  nailonkiust otsaga ja x 50 tk karbis

murdmiskohaga aplikaator-tampoon, steriilne ning eraldi

pakitud.

Copan MSwab®-i proovivétu-, transpordi- ja sailitussiisteem on saadaval kogumiskomplekti vormingus.

Komplekt koosneb kotist, mis sisaldab MSwab®-i sé6tmega taidetud katsutit, ja viksemat kotti, milles on flokeeritud nailonotsaga tampoon, mis on
ette néhtud anatoomilise périsoluga proovide vétmiseks nt korist, tupest, haavadest, parasoolest ja véljaheitest. Tampooni varrele on trikitud
murdekoht, see on tahistatud varvilise joonega. Parast proovi votmist hdlbustab murdekoht tuubis oleva tampooni purunemist. Mélema versiooni
tuubidel on plastist keeratav kork ja kooniline pohi, mis on taidetud MSwab®' so6tmega.

MSwab®-i séétmetuubi korgil on seespool haardeseadis, mis véimaldab parast murdmist ja korgi sulgemist tampooni varre korgi kiilge kinnitada.
Kui kork katsuti kiilge keeratakse, ligub varre ots korgi 6dnsusse (joonis 1). Kui katsuti laboris avatakse, jaab aplikaator korgi kiilge kinni ja
operaator saab tampooni tuubist kergesti katte.

Joonis 1. Murtud tampoonivarre kinnitumine MSwab®-i katsuti korgi kiilge

LRy P L
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VAJALIKUD, KUID MITTE KOMPLEKTI KUULUVAD MATERJALID

Materjalid, mis sobivad aeroobsete ja fakultatiivsete anaeroobsete bakterite isoleerimiseks ja kasvatamiseks.

Nende hulka kuuluvad kultiveerimisplaadid voi -katsutid ja inkubatsioonististeemid. Soovitatavad protseduurid aeroobsete ja fakultatiivsete
anaeroobsete bakterite kultiveerimise ja identifitseerimise tehnikate kohta kliinilistest proovide tampoonidest leiate laborijuhenditest % 4.

Materjalid, mis on sobivad viiruste isoleerimiseks, eristamiseks ja kasvatamiseks. Nende materjalide hulka kuuluvad koekultuuri rakuliinid,
koekultuuri s66de, inkubatsioonististeemid ja tulemuste lugemise vahendid. Viiruse isoleerimiseks ja tuvastamiseks soovitatud protseduuride kohta
vaadake vastavaid viiteid 7.

SAILITAMINE

Toode on kasutusvalmis ega vaja téiendavat ettevalmistust. Seda tuleb kuni kasutamiseni sailitada originaalpakendis temperatuuril 5-25 °C. Arge
laske sel kuumeneda. Enne kasutamist mitte inkubeerida ega kilmutada. Vale hoiustamise tagajarjeks on tdhususe kadu. Arge kasutage parast
kolblikkusaja 16ppu, mis on triikitud valispakendile, samuti igale proovivétuiiksusele ja transpordikatsuti etiketile.

PROOVIDE VOTMINE, SAILITAMINE JA TRANSPORT
Proove, mis on vdetud mikrobioloogiliseks analiilisiks, mis hdlmab bakterite voi viiruste isoleerimist, tuleb koguda ja kasitleda vastavalt avaldatud
juhistele ja kasutusjuhenditele 784

Mikroorganismide optimaalse elujéulisuse sailitamiseks transportige MSwab®-iga véetud proovid otse laborisse, eelistatavalt 2 tunni jooksul parast
nende vétmist (2 7). Kui kohaletoimetamine véi analiiiis viibib, tuleb proove hoida kiilmkapis temperatuuril 4-8 °C véi toatemperatuuril (20-25 °C)
ja analiilisida 48 tunni jooksul. Staphylococcus aureus'e, ATCC® 29213 ja ATCC® 6538, ning Staphylococcus aureus'e (metitsilliiniresistentne)
ATCC® 43300 ja ATCC® 700698 elujéulisuse uuringud naitavad, et testitud mikroorganismide elujéulisus kestab kuni 14 peva kiilmas keskkonnas
(4-8 °C) ja 72 tundi toatemperatuuril (20-25 °C). Viiruseproovide kilmutamisel tuleb need viia temperatuurini =70 °C.

Konkreetsed proovide saatmise ja kaitlemisnduded peavad olema taielikult kooskélas kohalike maarustega * 35 % 37) Meditsiiniasutuse sees
proovide saatmine peab vastama asutuse juhistele. Kéik proovid tuleb analiilisida kohe parast nende joudmist laborisse.

PIIRANGUD

1. Kultuuri tegemiseks kasutatud proovivétu tingimused, ajastus ja maht on olulised muutujad usaldusvaarsete kultuuri tulemuste saamiseks.
Jargige proovide kogumisel soovitatavaid juhiseid 78 4

2. MSwab® on méeldud kasutamiseks aeroobsete ja fakultatiivsete anaeroobsete grampositiivsete bakterite, HSV1 ja HSV2 viiruste kogumis-
ja transpordisé6tmena. MSwab®-i ei saa kasutada rikastus-, selektsiooni- ega eristamissé6tmena.

3. Susteem ei sobi ndudlike mikroorganismide vdi anaeroobsete bakterite kogumiseks ja transportimiseks.

4. MSwab®-i sdode ei sisalda antibiootikume. Patsiendi proovid, mis véivad sisaldada suurt hulka bakteriaalseid saasteaineid, véivad vajada
antibiootikumide lisamist rakukultuurile ja séilituss66tmele.

5. Copan MSwab®-i toimivuskatsed viidi Iabi laboritiivedega, mis kanti tampoonile, jargides Clinical and Laboratory Standards Institute M40-
A2 heakskiidetud standardis ) kirjeldatud katseprotokolle. Toimivuskatseid ei tehtud inimpéritolu proovidega.

6. Copan MSwab®-i toimivuskatsed viidi lzbi Copani flokeeritud tampoonidega.

HOIATUSED

1. Uhekordseks kasutamiseks mdeldud professionaalne in vitro diagnostikaseade.
Arge steriliseerige kasutamata tampoone enne kasutamist uuesti.

3. See toode on mdeldud iihekordseks kasutamiseks; korduskasutamine voib pdhjustada nakkusohtu ja/voi ebatapseid tulemusi.

4. Arge pakkige uuesti.

5. Arge kasutage muuks otstarbeks kui ette nahtud.

6. Toote kasutamise kiirdiagnostika komplektiga v&i diagnostikavahenditega peab kasutaja eelnevalt valideerima.

7. Arge kasutage, kui tootel on ilmsed kahjustused (nt murdunud tampooni ots véi vars).

8. Arge kasutage sama katsutit ronkem kui {ihe patsiendi korral. Selle tulemuseks on vale diagnoos.

9. Enne proovi votmist drge painutage ega vormige tampooni. Patsiendilt proovide vétmisel drge suruge ega vajutage liiga tugevasti, kuna
see voib pdhjustada tampooni varre purunemise.

10. Arge neelake transpordisdddet alla.

11. Toodet tohivad kasitseda ainult koolitatud to6tajad.

12. Alati tuleb eeldada, et k&ik proovid sisaldavad nakatunud mikroorganisme, seetdttu on soovitatav voétta tarvitusele vajalikud
ettevaatusabindud bioloogilise ohu eest kaitsmiseks ja kasutada heakskiidetud aseptilisi tehnikaid.Parast kasutamist visake tuubid ja
tampoonid &ra, jargides nakatunud jaatmete laboripraktikat.Jérgige CDC kehtestatud 2. bioohutuse taset ' 32 33.34),

13. Copan MSwab®-i ei tohi kasutada, kui (1) on téendeid toote kahjustuse véi saastumise kohta, (2) on tdendeid lekke kohta, (3)
kélblikkusaeg on moddas, (4) tampooni pakend on avatud, (5) esineb muid riknemise marke.

14. Arge kasutage MSwab®-i transpordisdddet aplikaatori niisutamiseks enne proovi vétmist, loputamiseks ega kogumiskohtades
doseerimiseks.

15. Kontrollige kasutusjuhendi versiooni. Oige versioon on see, mis on seadmega kaasas v&i saadaval elektroonilisel kujul, e-IFU indikaatori
leiab pakendi etiketilt.

16. Proovide korduv kiilmutamine ja sulatamine véib vahendada elujbuliste organismide taastumist®>%).

KASUTUSJUHEND

Proovide vétmine .
Patsiendi proovide nduetekohane vétmine on nakkuslike organismide edukaks isoleerimiseks ja tuvastamiseks aarmiselt oluline. Uksikasjalikumad
juhised proovivétu protseduuride kohta leiate sellel teemal avaldatud juhenditest 2.

MSwab® 404C ja 404C.R korral:

1. Avage komplekti pakend ning vétke vélja transpordisdétmega katsuti ja pakendi sees olev tasku, milles on steriilne tampoon (vt joonis 2).

2. Eemaldage tampoon taskust (vt joonis 2) ja kasutage seda Kliinilise proovi vétmiseks. Operaator peaks puudutama tampooni ainult
varvilise katkestusjoone kohalt, nagu on naidatud joonisel 3, nailonotsa vastasotsast. Operaator ei tohi tampooni kasitsemise ajal
puudutada murdejoonest allapoole jaavat piirkonda (ala, mis ulatub joonest tampooni nailonotsani), kuna nii saastub vars ja seega ka
proov.
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Votke patsiendilt proov.

Keerake MSwab®-i katsuti kork lahti ja eemaldage see, jalgides, et sédde ei tuleks valja.

Parast patsiendilt proovi votmist sisestage tampoon katsutisse, nii et punasega margitud murdekoht on katsuti avaga samal kdrgusel.
Painutage tampooni vars 180° nurga alla, et see varvilise joonega tahistatud murdekohas murda. Vajaduse korral poorake taielikuks
murdumiseks tampooni vart drnalt ja eemaldage selle llaosa.

Visake katkimurtud varre llaosa néuetekohasesse meditsiiniliste jaatmete kdrvaldamise konteinerisse.

Keerake kork uuesti katsutile ja sulgege tugevalt (vt joonis 2).

Kirjutage katsuti etiketile patsiendi nimi ja andmed.

0. Saatke proov laborisse.

o0k

S0oN

Joonis 2. Tampoon murdejoone ja aplikaatori késitsemise alaga

o

7 (

Mikrobioloogiliste proovide kogumisel ja kaitlemisel on soovitatav kasutada sobivaid kaitsevahendeid, nagu steriilsed kindad ja kaitseprillid, et kaitsta end
pritsmete v&i aerosoolide eest varre purunemisel katsutis. Operaator ei tohi puudutada aplikaatorile triikitud varvilisest joonest allapoole jaavat ala, s.t
selle joone ja tampooni otsa vahelist ala (vt joonis 3), et mitte saastada vart ja kultuuri, sest see muudab anallilisitulemused kehtetuks.

Joonis 3 Proovivétutampoon, mis naitab murdejoont ja ala, kust aplikaatorit hoida

Arge puudutage aplikaatori murdekoha téhistusjoonest allapoole jaavat piirkonda
Proovi kogumise ajal hoidke tampooni murdekoha joone kohalt, sellest piirkonnast

I

Varvilise tahistusjoonega murdekoht.
Operaator tohib puudutada ainult murdejoonest kdrgemale jadvad tampooni varda osa.

MSwab®-i proovide té6tlemine laboris — bakterioloogia

MSwab®-i proove tuleb téédelda bakterioloogilise kultuuri saamiseks, kasutades soovitatud s6étmeid ja laboritehnikaid, mis séltuvad proovi tiitibist
ja uuritavast organismist. Kliinilistest proovidest bakterite isoleerimiseks ja tuvastamiseks kasutatavate séétmete ja kultiveerimismeetodite kohta
vaadake mikrobioloogia kasiraamatuid ja juhiseid ).

Proovikultuuride analiiisimine bakterite esinemise suhtes eeldab tahke agariséétme tavaparast kasutamist Petri tassides. MSwab®-i proovide
inokuleerimine Petri tassides tahkel agaril toimub jargmiselt.

Markus. Kliiniliste proovide kasitsemisel kandke latekskindaid ja k&iki muid vajalikke kaitsevahendeid. Jargige ka teisi CDC kehtestatud 2.
bioohutuse taset puudutavaid soovitusi " 32 3334,

Loksutage proovi sisaldavat MSwab®-i katsutit 5 sekundit, et proov tampooni kiiljest eraldada, hajutada ja (ihtlaselt sé6tmes suspendeerida.

1. Keerake lahti MSwab®-i kork ja eemaldage tampoon.

2. Rullige MSwab®-i aplikaatori otsa kultuuriséddet sisaldava tassi ihel kvadrandil, et teha esmane inokulatsioon.

3. Kui on vaja proovi kasutada ka teisel kultiveerimisplaadil, pange MSwab®-i aplikaator kaheks sekundiks tagasi transpordisdddet
sisaldavasse katsutisse, et imada selle kiilge s66tme/patsiendi uus suspensioon ning korrata 3. toimingut.

4. Kui on vaja inokuleerida veel rohkem kultiveerimisplaate, pange MSwab®-i aplikaator tagasi transpordiséddet sisaldavasse katsutisse ja
kastke selle ots enne iga jargmise plaadi inokuleerimist sé6tme/patsiendi proovi suspensiooni sisse.

Kirjeldatud protseduuris kasutatakse inokulatsiooniks MSwab®-i aplikaatorit kiilviaasana, et kanda transpordiséétmes proovi suspensioon
kultiveerimisplaadi pinnale, tehes esmase inokulaadi (vt joonis 4).

Alternatiivina voib operaator MSwab®-i katsutit koos puhvriga 5 sekundit keerutada ja seejérel kanda 100 ul suspensiooni (ksikutele
kultiveerimisplaatidele steriilse otsaga pipeti abil. Patsiendi proovi esmase inokulaadi kandmisel plaadi pinnale jargige standardseid
laboriprotseduure (vt joonis 5).

Joonis 4. MSwab®-i proovide inokuleerimine Petri tassidel tahke agariga

1). Tampooni kasutamine proovi inokuleerimiseks 2. Pipeti ja steriilsete otsikute kasutamine 100 pl proovi inokuleerimiseks
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Joonis 5. MSwab®-i proovide kandmise protseduur Petri tassidele esmaseks isoleerimiseks

Esimene
kvadrant

Kolmas
kvadrant

Tehke MSwab®-i proovi esmane inokulaat agari kultuuriplaadi esimesele kvadrandile.

Kasutage steriilset kiilviaasa, et kanda esmane inokulaat agari kultuuriplaadi teisele, kolmandale ja neljandale kvadrandile.

MSwab®-i proovide Grami jirgi vérviga ettevalmistamine

Patsientide teatud kohtadest kogutud Kliiniliste proovide laboratoorsed katsed véivad hdlmata varvitud preparaatide mikroskoopilist uurimist,
kasutades Grami varvimisprotseduuri. See véib anda vaartuslikku teavet nakkushaigustega patsiente ravivatele arstidele ??. On palju juhtumeid,
kus Grami jérgi varvimine aitab diagnoosi panna %27,

Grami jérgi varvimine véib aidata ka hinnata proovi kvaliteeti ja valida s6étme, eriti segafloora korral. Copan MSwab®-i transpordisiisteemis
transporditud patsiendi proovide mikroskoobi alusklaasid saab Grami varviprotseduuriks ette valmistada, nagu allpool kirjeldatud, vottes proovi
tampooni suspensioonist ¢ 4. MSwab®-i elueerimissdtmega transporditud proovid kujutavad endast vedelas faasis homogeenset suspensiooni.
Neid saab Uhtlaselt peale kanda ja see teeb tulemuste lugemise selgeks ja hdlpsaks.

Markus. Kiliiniliste proovide kasitsemisel kandke latekskindaid ja kdiki muid vajalikke kaitsevahendeid. Jargige ka teisi CDC kehtestatud 2.
bioohutuse taset puudutavaid soovitusi " 32 33.34),

1. Votke puhas mikroskoobi alusklaas, asetage see tasasele pinnale ja markige teemantotsiku voi sarnase instrumendi abil ala, et tuvastada
proovi inokulaadi asukoht. Markus. Kasutada voib ka 20 mm eelmargistatud aknaga alusklaasi.

2. Loksutage proovi sisaldavat MSwab®-i katsutit 5 sekundit, et patsiendi proov tampooni kiiljest eraldada, hajutada ja thtlaselt s66tmes
suspendeerida.

3. Keerake lahti MSwab®-i kork ja kandke steriilse pipetiga 1-2 tilka proovisuspensiooni alusklaasi margistatud alale. Méarkus. Ligikaudu 30 ul
on paras vedeliku kogus 20 mm labimddduga aknasse.

Tihkete voi veriste proovide korral tuleb eriti hoolikalt jaotada proov alusklaasile nii, et see jadks 6hukese kihina. Baktereid on raske tuvastada, kui
proov sisaldab palju punaseid vereliblesid ja mustust.

4. Laske alusklaasil oleval proovil toatemperatuuril 6hu kées kuivada voi asetage alusklaas elektrisoojendisse voi alusklaasi inkubaatorisse
temperatuuril mitte Gle 42 °C.

5. Fikseerige proovid metanooliga. Soovitatav on fikseerida metanooliga, kuna see hoiab &ara punaste vereliblede liusi, takistab
peremeesrakkude kahjustamist ja tagab puhtama tausta ¢ 22

6. Jargige Grami jargi varvimise juhiseid ja labori juhendeid. Grami varvimisprotseduuri korral on oluline jargida tootja pakendi infolehes
toodud juhiseid toimivuskontrolli kohta.

Lisateabe voi juhiste saamiseks mikroskoopilise anallilisi alusklaaside ettevalmistamise, Grami varvimisprotseduuride kohta ning mikroskoopiliste
analiiiiside tdlgendamise ja aruandluse kohta vaadake referentlabori avaldatud juhendeid. (- % 22-27),

MSwab®-i proovide té6tlemine laboris — viroloogia
HSV1 ja HSV2 ellujaggmine soltub paljudest teguritest, sealhulgas mikroorganismi tiitbist ja kontsentratsioonist, transpordi kestusest ja

sailitustemperatuurist. Optimaalse elujéulisuse séilitamiseks tuleb proovid transportida otse laborisse eelistatavalt 2 tunni jooksul parast nende vétmist
2729 Kui kohaletoimetamine véi analiilis viibib, tuleb MSwab®-i proovivétu-, transpordi- ja siilitussiisteemiga kogutud proove hoida kiilmkapis
temperatuuril 4-8 °C véi toatemperatuuril (2025 °C) ja té6delda 48 tunni jooksul. Proovide kiilmutamisel tuleb need viia temperatuurini =70 °C.

Transpordi ja sailitamise simulatsiooniuuringutes on naidatud, et Copan MSwab® System suudab silitada HSV1 ja HSV2 elujéulisuse kiilmas (4-8
°C) ja toatemperatuuril (20-25 °C) kuni 48 tundi. Copani ja s6ltumatute teaduspublikatsioonide toimivusuuringute pdhjal on méne mikroorganismi
elujbulisus kiilmkapis parem kui toatemperatuuril ('2-2"29),

MSwab®-i proove tuleb tdddelda viroloogilise kultuuri saamiseks, kasutades rakuline ja sobivaid laboritehnikaid séltuvalt proovi tiibist ja
analliisitavast organismist. Viaalide ja HSV1 ja HSV2 Kliinilistest tampooniproovidest eraldamiseks ja tuvastamiseks soovitatud tehnikate kohta
vaadake viroloogiajuhiseid ja késiraamatuid ('~ 2% 30),

Analiilis HSV1 ja HSV2 esinemise kindlakstegemiseks eeldab tavapérast rakukultuuride kasutamise protseduuri viaalides. MSwab®-i proovide
viaalidesse inokuleerimise protseduuri kirjeldatakse allpool.

1. Markus. Kiliiniliste proovide kasitsemisel kandke latekskindaid ja kéiki muid vajalikke kaitsevahendeid. Jargige teisi BSL 2 soovitusi.

2. Loksutage proovitampooni sisaldavat MSwab®-i katsutit 5 sekundit, et patsiendi proov tampooni otsa kiiljest eraldada, hajutada ja thtlaselt
s06tmes suspendeerida.

3. Keerake lahti MSwab®-i kork ja eemaldage tampooni aplikaator.

4. Pange 200 pl suspensiooni viaali ja jargige oma labori protseduuri.
MARKUS. Patsiendi proovid, mis véivad sisaldada suurt hulka bakteriaalseid saasteaineid, véivad vajada antibiootikumide lisamist
rakukultuurile ja sailitusséétmele.

5. Jatkake sobivate viirusetuvastusmeetoditega.
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KVALITEEDIKONTROLL

MSwab®-i aplikaatoreid on katsetatud ja tagatud on nende mittetoksilisus bakterite suhtes. MSwab®-i transpordisdddet ja tampooniproove
katsetatakse, et tagada nende mittetoksilisus HSV1 ja HSV2 kultuuriga kasutatavate rakuliinide suhtes. MSwab®-i transpordisdédet on katsetatud
pH stabiilsuse suhtes ©. MSwab® l4bib enne turustamist kvaliteedikontrolli, et tdendada, kas see suudab sailitada aeroobsete ja fakultatiivsete
anaeroobsete grampositiivsete bakterite ja HSV-viiruste elujoulisuse toatemperatuuril (20-25 °C) teatud perioodi jooksul. Mikrobioloogiliste
transpordiseadmete kvaliteedikontrolli protseduurid tuleks labi viia vastavalt Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 ja muudes
véljaannetes kirjeldatud katsemeetoditele ). Kui taheldatakse kérvalekalduvaid kvaliteedikontrolli tulemustest, ei tohiks tulemusi arvestada.

TULEMUSED
Saadud tulemused séltuvad suuresti proovi digest ja piisavast kogumisest, samuti digeaegsest transpordist ja laboris to6tlemisest.

TOIMIVUS
Bakterite elujoulisuse hindamiseks kasutatud katseprotseduurid péhinesid kvaliteedikontrolli meetoditel, mida on kirjeldanud Clinical and Laboratory
Standards Institute M40-A2 ©),

MSwab®-i siisteem on méeldud ainult aeroobsete ja fakultatiivsete anaeroobsete grampositiivsete bakterite, HSV1 ja HSV2 viiruste kogumiseks,
seetottu on selle rakendused rohkem piiratud kui monel teisel seadmel. Bakterite uuringud tehti simuleeritud transpordi- ja séilitustingimustes, nagu
on kirjeldatud ja maaratletud dokumendis CLSI M40-A2, Mikrobioloogiliste Quality Control of Microbiological Transport Systems: Approved
Standard, ja sellesse on hdlmatud grampositiivsete aeroobsete ja fakultatiivsete anaeroobsete bakterite tlived CLSI dokumendi M40-A2 punkti
7.11.1 1. rihmast, eelkdige jargmised:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Lisaks tegi Copan taiendavad kliinilise tahtsusega aeroobsete ja fakultatiivsete grampositiivsete anaeroobsete organismide katsed, mida CLSI
M40-A2 ei ndua. Nendes uuringutes kasutatud bakteritiived on loetletud allpool.

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (grupp B Strep) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (metitsilliiniresistentne) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (metitsilliiniresistentne) ATCC® 700698

Koik bakterikultuurid olid ATCC® (American Type Culture Collection) tiiiipi ja need osteti.

Selliste organismide valik kajastab ka neid grampositiivseid aeroobseid ja fakultatiivseid anaeroobseid baktereid, mida tavaliselt leidub kliinilises
mikrobioloogialaboris kogutud ja analiisitud proovides.

Bakterite elujdulisuse uuringud viidi labi Copan MSwab®-iga kahel erineval temperatuuril, 4-8 °C ja 20-25 °C — need on vastavalt
kilmutamistemperatuur ja toatemperatuur. Kdigi transpordislisteemidega kaasas olevad tampoonid inokuleeriti kolm korda 100 pl spetsiifilise
organismide suspensiooni kontsentratsiooniga. Seejarel asetati tampoonid vastavatesse transpordiséétmega katsutitesse ja hoiti seal 0 tundi, 24
tundi ja 48 tundi. Nende ajavahemike jarel to6deldi igat tampooni elueerimise voi roll-plate'i meetodil.

Taiendavad uuringud Staphylococcus aureus'e, ATCC® 29213 ja ATCC® 6538 ning Staphylococcus aureus'e (metitsilliiniresistentne) ATC® 43300
ja ATCC® 700698 bakteriaalse elujdulisuse kohta viidi Copan MSwab®-iga labi kahel erineval temperatuuril, 4-8 °C ja 20—25 °C — need on vastavalt
kilmutamistemperatuur ja toatemperatuur.

K®aigi transpordisiisteemidega kaasas olevad tampoonid inokuleeriti kolm korda 100 pl spetsiifilise organismide suspensiooni kontsentratsiooniga.
Seejarel asetati tampoonid vastavatesse transpordis66tmega katsutitesse ja toimiti jargmiselt.

Temperatuuril 4-8 °C labiviidud uuringute korral hoiti inokuleeritud MSwab®-i katsuteid selles olekus O tundi, 10 pieva ja 14 peva. Nende
ajavahemike jarel tdddeldi MSwab®-e roll-plate'i meetodil.

Temperatuuril 20-25 °C labiviidud uuringute korral hoiti inokuleeritud MSwab®-i katsuteid selles olekus 0 tundi ja 72 tundi. Nende ajavahemike jarel
to6deldi MSwab®-e roll-plate'i meetodil.

Bakterite tilekasvu uuringud viidi labi MSwab®-iga temperatuuril 4-8 °C, mis vastab kiilmutustemperatuurile. K&igi transpordisiisteemidega kaasas
olevad tampoonid inokuleeriti kolm korda 100 pl spetsiifilise organismide suspensiooni kontsentratsiooniga. Seejérel asetati tampoonid
vastavatesse transpordisddtmega katsutitesse ja hoiti seal 0 tundi ja 48 tundi. Nende ajavahemike jarel toddeldi tampoone roll-plate'i meetodil.
Bakterite Ulekasvu uuringud viidi 1abi Pseudomonas aeruginosa-ga.

Viiruse elujéulisuse uuringud viidi 1abi HSV1 ja HSV2-ga. Kdigi transpordisiisteemidega kaasas olevad tampoonid inokuleeriti kolm korda 100 pl
spetsiifilise organismide suspensiooni kontsentratsiooniga. Seejarel asetati tampoonid vastavatesse transpordisé6tmega katsutitesse ja hoiti seal 0,
24 ja 48 tundi nii 4 °C juures kui ka toatemperatuuril (20-25 °C). Nende ajavahemike jérel loksutati iga tampooni, vdeti koos transpordis66tmega
katsutist vélja ja inokuleeriti 200 pl suspensiooni viaalidesse. Kaiki kultuure t66deldi standardsete laboratoorsete kultiveerimismeetoditega ja uuriti
parast teatud inkubatsiooniperioodi. Organismide elujéulisus maarati fluorestseeruvate osakeste loendamisega.

Analuusiti jargmisi organisme.
Herpes Simplex Virus Type 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
Herpes Simplex Virus Type 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.
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KATSE TULEMUSED

BAKTERITE UURINGUTE TULEMUSED, ELUEERIMISE MEETOD, 4-8 °C

(VAATA TABELIT 1, INGLISKEELNE VERSIOON)

BAKTERITE UURINGUTE TULEMUSED, ELUEERIMISE MEETOD, 20-25 °C

(VAATA TABELIT 2, INGLISKEELNE VERSIOON)

BAKTERITE UURINGUTE TULEMUSED, ROLL-PLATE'Il MEETOD, 4-8 °C

(VAATA TABELIT 3, INGLISKEELNE VERSIOON)

BAKTERITE UURINGUTE TULEMUSED, ROLL-PLATE'I MEETOD, 20-25 °C

(VAATA TABELIT 4, INGLISKEELNE VERSIOON)

BAKTERITE LISAUURINGUTE TULEMUSED SPETSIIFILISTE RAKULIINIDEGA, ROLL-PLATE'I MEETOD, 4-8 °C
(VAATA TABELIT 5, INGLISKEELNE VERSIOON)

BAKTERITE LISAUURINGUTE TULEMUSED SPETSIIFILISTE RAKULIINIDEGA, ROLL-PLATE'I| MEETOD, 20-25 °C
(VAATA TABELIT 6, INGLISKEELNE VERSIOON)

BAKTERITE ULEKASVU UURINGUTE TULEMUSED, POLL-PLATE'I| MEETOD, 4-8 °C

(VAATA TABELIT 7, INGLISKEELNE VERSIOON)

VIIRUSE UURINGUTE TULEMUSED, 4-8 °C

(VAATA TABELIT 8, INGLISKEELNE VERSIOON)

VIIRUSE UURINGUTE TULEMUSED, 20-25 °C

(VAATA TABELIT 9, INGLISKEELNE VERSIOON)

Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 jargi moddetakse iga analiiisitud organismi elujéulisust 48 tunni parast ja vorreldakse tulemust
aktsepteerimiskriteeriumiga.

Nii roll-plate'i kui ka elueerimismeetodil tehtud elujdulisuse uuringutes suutis Copan MSwab® System silitada kdigi organismide aktsepteeritava
taseme, mida hinnati nii kiilmutatult (4-8 °C) kui ka toatemperatuuril (20-25 °C). Roll-Plate'i meetodi korral on aktsepteeritav tase 25 KMU péarast
sailitusaega, mis oleneb spetsiifilisest lahjendusest, algselt on loendus véimalikult I1ihedal 300 KMU-le. Elueerimismeetodi korral on aktsepteeritav
tase KMU vahenemine kuni 3 logio (1 x 10°+/- 10%) KMU loenduse nullpunktist kuni tampooni méaratud séilitusaja [6puni.

Taiendavaid uuringuid tehti jargmistega: Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 e ATCC® 6538, Staphylococcus aureus (metitsilliiniresistentne)
ATCC® 43300 e ATCC® 700698.

Roll-plate'i meetodil tehtud elujdulisuse uuringutes suutis Copan MSwab® sailitada kdigi organismide aktsepteeritava taseme, mida hinnati nii
kiilmutatuna (4-8 °C) 14 paeva pérast kui toatemperatuuril (20-25 °C) 72 tunni pérast. Roll-Plate'i meetodi korral on aktsepteeritav tase 25 KMU
pérast sailitusaega, mis oleneb spetsiifilisest lahjendusest, algselt on loendus véimalikult Iahedal 300 KMU-le.

Elujéulisuse uuringud hélmavad ka bakterite Glekasvu hindamist kiilmutustemperatuuril (4—8 °C). Elueerimise meetodi korral tehti kdigi analutsitud
bakteriliikide llekasvu hindamine parast 48-tunnist sailitamist.

Ulekasvu hindamine elueerimise meetodil on maératletud kui 1 logio suurenemine KMU loenduse nullaja ja sailitusaja vahel. Roll-plate'i meetodi
korral tehakse (ilekasvu hindamine eraldi analiiiisiga, mille kéigus doseeritakse tampoonidele 100 pl lahust, mis sisaldab 10> KMU Pseudomonas
aeruginosa kultuuri.

Ulekasv nendes tingimustes on maératletud kui 1 log1o KMU suurenemine loenduse nullaja ja 48-tunnise sailitusaja vahel.

Copan MSwab® System ei andnud Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 kirjeldatud aktsepteerimiskriteeriumide alusel tilekasvu.

Copan MSwab®-i siisteem suutis (lalkirjeldatud katsetingimustes séilitada jargmiste organismide elujdulisuse véhemalt 48 tundi nii toatemperatuuril
(20-25 °C) kui ka kiilmutamisel (2—8 °C): Virus Herpes Simplex tulp 1, Virus Herpes Simplex tiilp 2.

SUMBOLITE TABEL
Siimbolite tabel asub kasutusjuhendi I16pus.

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* Avaldamise kuupaev Tehtud muudatused
01 10-2022 KasutuSJuhendllJaotlste ulgvaatamlne (IVDRi
esimene versioon)

* Kui teil on vaja eelnevaid versioone, votke iihendust ettevotte Copan klienditeenindusega.
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Sustav sakupljanja, skladitenja i transporta "Copan MSwab®"

Upute za uporabu

NAMJENA

Sustav MSwab® koristi se za prikupljanje, transport i skladitenje klinickih uzoraka koji sadrze aerobne i fakultativno anaerobne gram pozitivne
bakterije, HSV 1 i HSV 2 od mjesta prikupljanja do laboratorija za testiranje. U laboratoriju se uzorci MSwab® obraduju standardnim operativnim
postupcima klinicke kulture bakterija.

SAZETAK | NACELA

Jedan od rutinskih postupaka u dijagnostici infekcija uzrokovanih bakterijama uklju€uje sigurno prikupljanje prijevoz uzoraka. To se moze postici
upotrebom Copan MSwab® koji je sustav za prikupljanje, transport i skladistenje. Copan MSwab® ukljuéuje medij za transport i skladitenje koji
sadrzi organsko otapalo, pufer, destiliranu vodu i govedi serum albumin. Ovaj medij je osmi$ljen za odrzavanje vitalnosti gram-pozitivnih aerobnih i
fakultativno anaerobnih gram-pozitivnih bakterija i virusa HSV1 i HSV2 tijekom transporta u laboratorij.

Sustav Copan MSwab® za prikupljanje, prijevoz i oduvanje uzoraka isporuduje se u kompletu za prikupljanje uzoraka. Svaki komplet za prikupljanje
uzoraka sastoji se od pakiranja koje sadrzi plastiénu epruvetu s poklopcem ispunjenim s 1,6 ml medija MSwab® za prijevoz i o&uvanje uzoraka i
malu sterilizacijsku vrecicu koja sadrzi jedan bris za prikupljanje uzoraka koji ima vrh flokiran mekim najlonskim vlaknima.

Nakon &to se uzorak prikupi, treba ga odmah staviti u MSwab® transportnu epruvetu, gdje dolazi u kontakt s transportnim medijem. Brisevi za
testove koji se odnose na bakterije ili viruse prikuplieni pomocu MSwab® moraju se transportirati izravno u laboratorij, po moguénosti unutar 2 sata
od uzimanja 2 7) kako bi se odrzala optimalna vitalnost mikroorganizama. Ako se trenutna isporuka ili analiza odgode, uzorci se moraju ohladiti na
4 - 8 °C ili pohraniti na sobnoj temperaturi (20 - 25 °C) i analizirati unutar 48 sati.

Studije bakterijske viabilnosti Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 e ATCC® 6538, i Staphylococcus aureus (otporan na meticilin) ATCC® 43300 i
ATCC® 700698 pokazuju da viabilnost testiranih mikroorganizama traje do 14 dana u hladnjaku (4 - 8 °C) ili 72 sata na sobnoj temperaturi (20 - 25
°C). Nezavisne znanstvene studije o sustavima za transport briseva pokazuju da neke bakterije imaju vecu sposobnost prezivljavanja kada se drze
u hladnjaku u odnosu na temperaturu okoline ('?-2"). Ako se virusni uzorci zamrzavaju, moraju se staviti na -70 °C.

REAGENSI

MSwab® formulacija transportnog medija
Organsko otapalo

Pufer

Govedi serumski albumin

Destilirana voda

pH: 8,5+ 0,20

OPIS PROIZVODA
Sustav sakupljanja, skladistenja i transporta "Copan MSwab® dostupan je u konfiguracijama proizvoda navedenim u donjoj tablici.

Kataloski br. Copan MSwab"® - Opis proizvoda Pakiranje Poklopac s hvataljakom

Pakiranje za jednokratno prikupljanje uzoraka sadrzi:
- Polipropilensku epruvetu s navojnim poklopcem konusnog

404C unutarnjeg oblika koja sadrzi 1,6 mL MSwab® medija za 50 jedinica za svako DA
404C.R transport i skladistenje. prodajno pakiranje 6x50
- Zasebno pakiranog $tapica standardne veliCine s jedinica po kutiji

najlonskim vrhom i sterilnim mjestom prijeloma.

Sustav Copan MSwab® za prikupljanje, prijevoz i oduvanje uzoraka isporuduje se u kompletu za prikupljanje uzoraka.

Format kompleta sastoji se od vrecice koja sadrzi epruvetu napunjenu medijem MSwab® i manje vrecice koja sadrzi bris s flokiranim najlonskim
vrhom namijenjen za uzimanje uzoraka s anatomskih mjesta kao $to su grlo, vagina, rane, rektum i izmet. Bris ima tocku prijeloma otisnutu na drsci
oznacenu linijom u boji. Nakon uzimanja uzoraka, mjesto prijeloma olak$ava lomljenje $tapi¢a u epruveti. Epruveta obje veli¢ine ima plasti¢ni
poklopac s navojem i stoZasto dno ispunjeno MSwab® medijem.

Poklopac epruvete s MSwab® medijem ima unutarnju konformaciju za hvatanje koja omoguéuje postavijanje jastucic¢a brisa nakon prijeloma i
zatvaranje poklopca. Uvrtanjem poklopca na epruvetu, kraj Stapic¢a se zapravo pomice u Supljinu poklopca (SlI. 1). Kada se epruveta otvori u
laboratoriju za analizu, aplikator ostaje pricvré¢en za poklopac i operater moze lako izvaditi Stapi¢ iz epruvete.

SI. 1. Prigvrééivanie Sipke slomlienog $tapi¢a za poklopac MSwab® epruvete

W g
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POTREBNI MATERIJALI, ALI NISU DOSTAVLJENI

Materijali pogodni za izolaciju i uzgoj aerobnih i fakultativno anaerobnih bakterija.

Ti materijali ukljuuju ploce ili epruvete s kulturama i sustave za inkubaciju. Za preporucene protokole koji se odnose na tehnike kulture i
identifikacije aerobnih i izborno anaerobnih bakterija iz briseva za klinicke uzorke, korisnik treba pogledati laboratorijske prirugnike 4.

Materijali prikladni za izolaciju, diferencijaciju i kulturu virusa. Ovi materijali uklju€uju stani¢ne linije za kulturu tkiva, medij za kulturu tkiva, sustave
inkubacije i alate za ogitavanje. Pogledajte odgovarajuée reference za preporuéene protokole za izolaciju i identifikaciju virusa "' 7).

CUVANJE

Proizvod je spreman za upotrebu i ne zahtijeva dodatnu pripremu. Do upotrebe se mora ¢uvati u originalnom spremniku na 5 - 25 °C. Nemojte
pregrijati. Nemojte inkubirati niti zamrzavati prije uporabe. Nepravilno skladistenje rezultirat ¢e gubitkom ucinkovitosti. Nemojte koristiti nakon isteka
roka valjanosti koji je jasno otisnut na vanjskom spremniku kao i na svakoj jedinici za prikupljanje i na naljepnici epruvete za prijenos uzorka.

PRIKUPLJANJE, CUVANJE | PRIJEVOZ UZORAKA
Uzorci uzeti za mikrobioloSke analize koje ukljucuju izolaciju bakterija ili virusa moraju se prikupljati i rukovati njima prema smjernicama i
objavljenim prirugnicima 784,

Kako bi se odrzala optimalna vitalnost mikroorganizama, uzorke prikupliene pomoéu Mswab® brisa prenesite izravno u laboratorij, po moguénosti
unutar 2 sata od uzimanja ("2 7). Ako se trenutna isporuka ili analiza odgode, uzorci se moraju ohladiti na 4 - 8 °C ili pohraniti na sobnoj temperaturi
(20 - 25 °C) i analizirati unutar 48 sati. Studije bakterijske viabilnosti Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 e ATCC® 6538, i Staphylococcus
aureus (otporan na meticilin) ATCC® 43300 i ATCC® 700698 pokazuju da viabilnost testiranih mikroorganizama traje do 14 dana u hladnjaku (4 - 8
°C) ili 72 sata na sobnoj temperaturi (20 - 25 °C). Ako se virusni uzorci zamrzavaju, moraju se staviti na -70 °C.

Specifiéni zahtjevi za otpremu i rukovanje uzorcima moraju biti u potpunosti u skladu s drzavnim i saveznim propisima ¢ 35 363 Otpremanje
uzoraka unutar zdravstvenih ustanova treba biti u skladu s internim smjernicama ustanove. Sve uzorke treba obraditi ¢im se prime u laboratorij.

OGRANICENJA

1. Stanje, trenutak i obujam uzoraka prikupljenih za kulturu znacajne su varijable u dobivanju pouzdanih rezultata kulture. Slijedite
preporugene smjernice za prikupljanje uzoraka &%

2. MSwab® je namijenjen za koristenje kao medij za prikupljanje i transport za aerobne i fakultativno anaerobne gram pozitivne bakterije, HSV
1§ HSV 2 viruse. MSwab® se ne mozZe koristiti kao medij za obogacivanje, odabir ili razlikovanje.

3. Sustav nije prikladan za skupljanje i transport dosadnih mikroorganizama ili anaerobnih bakterija.

4. Medij kulture MSwab® ne sadrzi antibiotike. Uzorci pacijenata koji mogu sadrzavati veliku koliginu bakterijskih kontaminanata mogu
zahtijevati dodavanje antibiotika u stani¢nu kulturu i medij za odrzavanje.

5. Testovi uginkovitosti Copan MSwab® provedeni su pomocu laboratorijskih sojeva primijenjenih na bris prema testnim protokolima opisanim
u odobrenom standardu Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 Approved Standard ©. Ispitivanja uginkovitosti nisu provedena
uz koristenje ljudskih uzoraka.

6.  Testovi uginkovitosti Copan MSwab® provedeni su koristenjem Copan flokiranoih jastugica.

UPOZORENJA

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

Ne sterilizirajte ponovno neiskoristene briseve.

Ovaj proizvod je samo za jednokratnu upotrebu; ponovna uporaba moze uzrokovati rizik od infekcije i/ili neto¢nih rezultata.

Nemojte ponovno pakirati.

Nemojte koristiti za druge svrhe osim namijenjene.

Uporabu ovog proizvoda u kombinaciji s dijagnosti¢kim kompletima ili instrumentima mora potvrditi korisnik prije uporabe.

Nemojte koristiti u slu¢aju o¢itih znakova oste¢enja (npr. slomljen vrh ili Stapi¢ brisa).

Nemojte koristiti istu epruvetu za vise od jednog pacijenta. To ¢e dovesti do pogresne dijagnoze.

Ne primjenjujte prekomjernu silu, pritisak i ne savijajte prilikom prikupljanja uzoraka brisa od bolesnika jer to moze dovesti do slu¢ajnog

loma osovine brisa. Nemoijte siliti ili pretjerano pritiskati kada uzimate uzorke od pacijenata, jer to moze uzrokovati lomljenje Stapica za bris.

10. Nemojte gutati transportni medij.

11.  Rukovanje proizvodom smije obavljati samo obuceno osoblje.

12.  Uvijek treba pretpostaviti da svi uzorci sadrze zarazene mikroorganizme, stoga se preporucuje poduzeti potrebne mjere opreza protiv
bioloSke opasnosti i koristiti odobrene asepticke tehnike. Nakon uporabe, zbrinite epruvete i briseve u skladu s laboratorijskom praksom
koja se odnosi na zaraZeni otpad. Postujte biosigurnosnu razinu 2 koju je uspostavio CDC " 32 33.34),

13.  Ne upotrebljavajteCopan MSwab® ako (1) postoje dokazi osteéenia ili kontaminacije proizvoda, (2) postoje dokazi curenja, (3) istekao je rok
trajanja, (4) ako je vrecica za bris otvorena ili (5) postoje drugi znakovi propadanja.

14. Ne upotrebljavajte medij MSwab®za prethodno vlaZenje brisa aplikatora prije prikupljanja uzorka ili za ispiranje ili natapanje mjesta
uzorkovanja.

15. Provjerite inacicu uputa za uporabu. Ispravna inacica jest ona koja se isporu¢uje s proizvodom ili je dostupna u elektronickom obliku, a
moze se identificirati pomocu oznaka e-IFU na naljepnici pakiranja.

16. Ponovljeno zamrzavanje i odmrzavanje uzoraka moze smanijiti oporavak vitalnih organizama © 3%,

UPUTE ZA UPORABU

©COENDO RN =

Prikupljanje uzoraka
Pravilno prikupljanje uzoraka od pacijenta presudan je aspekt za uspjesnu izolaciju i identifikaciju zaraznih organizama. Za detaljnije upute o

postupcima prikupljanja pogledaite referentne priru¢nike objavljene na tu temu ),

Za kodove MSwab® 404C i 404C.R:
Otvorite paket kompleta i uklonite epruvetu s transportnim medijem i unutarnju vrecicu koja sadrzi sterilni bris (vidi sl. 2).

2. |zvadite bris iz vrecice (vidi sl. 2) i upotrijebite ga za uzimanje klinickog uzorka. Operater mora dotaknuti jastuc¢i¢ samo iznad obojene linije
prijeloma, kao $to je prikazano na slici 3, koja se nalazi na suprotnom kraju od najlonskog vrha. Operater nikada ne smije dodirivati, tijekom
manipulacije Stapiéem, podrucje ispod linije puknuéa (podrucje koje ide od niti do najlonskog vrha $tapica) jer bi to moglo uzrokovati
kontaminaciju $tapi¢a, a posljedi¢no i usjeva.
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Uzmite uzorak od pacijenta.

Odvijte i skinite poklopac s MSwab® epruvete pazeéi da ne dopustite izlazenje medija.

Nakon prikupljanja uzorka, umetnite bris u epruvetu dok se prekidna tocka ne izravna sa otvorom ispitne epruvete.

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

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

8.  Vratite poklopac na epruvetu i évrsto ga zatvorite (vidi sl. 2).

9. Napisite ime i podatke pacijenta na naljepnici epruvete.

10. Posaljite uzorak u laboratorij.

Sl. 2. Bris za prikupljanje koji pokazuije liniju prekida i podru¢je za drzanje aplikatora

7¢

Pri prikupljanju i rukovanju mikrobioloskim uzorcima potrebno je nositi sterilne rukavice i zastitnu odje¢u i naocale, a pri lomljenju Stapi¢a 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 (vidi Sl. 3) jer ¢e to
dovesti do kontaminacije vratila aplikatora i kulture, ¢ime se ponistavaju rezultati ispitivanja.

Sl. 3 Bris za prikupljanje koji pokazuje liniju i podrucje oznake prekidne tocke za drzanje aplikatora

Ne dodirujte aplikator u podru¢ju ispod linije oznake prekidne tocke
Tijekom prikupljanja uzoraka drzite aplikator iznad linije oznake prekidne to¢ke, u ovom podrucju

Oblikovana prekidna tocka s linjom oznake u boji.
Operater smije rukovati samo dijelom $tapic¢a brisa iznad linije tocke prijeloma.

Obrada MSwab® uzoraka u laboratoriju - bakteriologija
Uzorci MSwab® moraju se obraditi za potrebe bakteriolodke kulture uz koristenje medija za kulturu i preporugene laboratorijske tehnike, koje ovise

o vrsti uzorka i organizmu koji se analizira. Tehnike medija i kultura za izolaciju i identifikaciju bakterija iz klinickih uzoraka potraZite u objavljenim
prirugnicima i smjernicama koje se odnose na mikrobiologiju (%),

Analize kultura uzoraka na prisutnost bakterija ukljuuju rutinsku upotrebu krutog medija agar kulture u Petrijevim zdjelicama. Postupak inokulacije
MSwab® uzoraka na &vrsti agar u Petrijevim zdjelicama je sljededi.

Napomena: Prilikom rukovanja klinickim uzorcima nosite rukavice od lateksa i svu ostalu potrebnu zastitnu opremu. Pridrzavajte se ostalih
preporuka biosigurnosne razine 2 biologke koje je izdao CDC 132 33.34),

Vorteksirajte MSwab® epruvetu koja sadrzi uzorak 5 sekundi kako biste odvojili uzorak od vrha $tapi¢a, rasprsili i ravnomjerno suspendirali uzorak u
mediju kulture.

1. Odvijte poklopac Mswab® i uklonite bris.

2. Valjajte vrh aplikatora MSwab® po povrsini jednog kvadranta ploge koja sadrzi medij kulture kako biste izvrili primarnu inokulaciju.

3. Ako je potrebno kultivirati uzorak u drugoj plogi s kulturom, vratite aplikator MSwab® na dvije sekunde u epruvetu koja sadrzi transportni
medij, da apsorbira i ponovno napuni vrh suspenzijom medija za kulturu / uzorka pacijenta i ponovite 3. korak.

4. Ako je potrebno inokulirati dodatne ploge s kulturom, vratite MSwab® aplikator u epruvetu koja sadri transportni medij i ponovno napunite
vrh aplikatora suspenzijom medija za kulturu / uzorka pacijenta prije inokulacije svake dodatne ploce.

Gore opisani postupak koristi MSwab® aplikator kao inokulacijsku petlju za prijenos suspenzije uzorka u transportnom mediju do povrsine ploce s
kulturom, stvarajuéi primarni inokulum (vidi sl. 4).

Alternativno, operater moze vorteksirati MSwab® epruvetu s brisom unutar nje 5 sekundi, a zatim prenijeti 100 pl suspenzije u pojedinaéne ploge
kulture pomocu volumetrijske pipete sa steriinim vrhom. Za nano$enje primarnog inokuluma uzorka pacijenta na povrsinu ploce, slijedite
standardne laboratorijske postupke (vidi sl. 5).

SI. 4. Postupci za inokulaciju MSwab® uzoraka na &vrsti agar u Petrijevim zdjelicama

1. Upotreba $tapi¢a za inokulaciju uzorka 2. Upotreba pipete i sterilnih vrhova za inokulaciju 100 pl uzorka
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Sl. 5. Postupak za nano3enje MSwab® uzoraka na Petrijeve zdjelice za primarnu izolaciju ¥

IzvrSite primarno inokuliranje uzorka MSwab® na povrsini ploge s kulturom agara u prvom kvadrantu.

Upotrijebite sterilnu bakterioloSku oméu da nanesete primarni inokulum na povrsinu drugog, tre¢eg i ¢etvrtog kvadranta ploce s kulturom agara.

Priprema razmaza sa uzoraka MSwab® za bojenje po Gramu

Laboratorijska analiza klinickih uzoraka prikupljenih na nekim mjestima kod pacijenata moze rutinski ukljucivati mikroskopski pregled obojenih
preparata ("izravni razmazi") uz koriStenje postupka bojenja po Gramu. To moZe pruziti vrijedne informacije lijenicima koji lijeCe bolesnike sa
zaraznim bolestima 2. Mnogo je slu¢ajeva u kojima bojanje po Gramu moze pomoci u postavljanju dijagnoze @* 27

Bojanje po Gramu takoder moze pomoci u procjeni kvalitete uzorka i pomoc¢i u odabiru medija kulture, osobito u slu¢aju mijeSane flore.
Mikroskopska stakalca uzoraka pacijenata prevezenih u transportnom sustavu Copan MSwab® mogu se pripremiti za analizu bojenja po Gramu,
kako je opisano u nastavku, uzorkovanjem dijela vorteksirane suspenzije brisa 4. Uzorci transportirani u eluatu iz brisa MSwab® predstavijaju
homogenu suspenziju u tekuéoj fazi. Mogu se ravnomjerno razmazivati, $to omogucuje jasno i lako ¢itanje.

Napomena: Prilikom rukovanja klinickim uzorcima nosite rukavice od lateksa i svu ostalu potrebnu zastitnu opremu. Pridrzavajte se ostalih
preporuka biosigurnosne razine 2 biologke koje je izdao CDC 132 33.34),

1. Uzmite Cisto mikroskopsko stakalce, stavite ga na ravnu povrsinu i dijamantnim vrhom ili sli€nim instrumentom iscrtajte podrucje kako biste
odredili poloZaj inokuluma uzorka. Napomena: Takoder se moze upotrijebiti stakalce s unaprijed ozna¢enim udubljenjima od 20 mm.

2. Vorteksirajte MSwab® epruvetu koja sadrzi uzorak 5 sekundi kako biste odvojili uzorak od vrha 3tapiéa, rasprsili i ravnomjerno suspendirali
uzorak pacijenta u mediju kulture.

3. Odviite MSwab® poklopac i pomocu sterilne pipete prenesite 1 - 2 kapi suspenzije uzorka na iscrtanu povrsinu stakalca. Napomena: Za
staklo promjera 20 mm dovoljno je oko 30 pl tekuéine.

U slucaju debelih ili krvavih uzoraka, potrebno je posebno paziti da se uzorak fino rasporedi po stakalcu. Bakterije je teSko otkriti ako uzorak sadrzi
puno crvenih krvnih stanica i krhotina.

4. Priekajte da se uzorak na stakalcu osusi na zraku sobne temperature ili stavite stakalce u elektri¢ni grija¢ ili u inkubator za stakalce na
temperaturi ne vi$oj od 42 °C.

5. Fiksirajte razmaze metanolom. Fiksacija metanolom se preporucuje jer sprieGava lizu crvenih krvnih stanica, sprjeCava ostecenje svih
stanica domacina i rezultira &is¢om pozadinom @4 22),

6. Slijedite smjernice i referentne laboratorijske priru¢nike za bojenje po Gramu. Ako se koriste komercijalni reagensi za bojenje po Gramu,
vazno je slijediti upute u uputama proizvodaca za postupak ispitivanja ucinkovitosti.

Za vi$e informacija ili smjernice u pripremi stakalca za mikroskopsku analizu, za informacije o postupmma bojenja po Gramu i za tumacenje i
izvje$c¢ivanje o mikroskopskim analizama, pogledajte objavljene referentne laboratorijske priru¢nike. (' -5 22

Obrada MSwab® uzoraka u laboratoriju - virologija

Prezivljavanje HSV 1 i HSV 2 ovisi o mnogim ¢imbenicima, ukljucujuéi vrstu i koncentraciju organizma, trajanje transporta i temperaturu skladistenja.
Kako bi se odrzala optimalna vitalnost, uzorci se moraju transportirati izravno u laboratorij, po moguénosti unutar 2 sata od uzimanja "% 2% Ako se
neposredna isporuka ili analiza odgodi, uzorke prikupliene koritenjem MSwab® sustava za prikupljanje, transport i pohranjivanje treba rashladiti na 4-
8 °C ili pohraniti na sobnoj temperaturi (20-25 °C) i obraditi unutar 48 sati. Ako se uzorci zamrzavaju, moraju se staviti na -70 °C.

U studijama simulacije transporta i skladidtenja pokazalo se da sustav Copan MSwab® moZe odrzati odrzivost HSV 1 i HSV 2 u rashladenim (4-8
°C) i uvjetima okoline (20-25 °C) do 48 sati. Na temelju studija ucinkovitosti koje je proveo Copan i neovisnih znanstvenih publikacija, odrzivost
nekih mikroorganizama veca je na temperaturi u hladnjaku nego na sobnoj temperaturi (12-2"29,

Uzorci MSwab® moraju se obraditi za virolosku kulturu uz koridtenje stani¢nih linija i preporugenih laboratorijskih tehnika, koje ovise o vrsti uzorka i
organizmu koji se analizira. Za bocice Shell vials i preporu¢ene tehnike za izolaciju i identifikaciju HSV 1 i HSV 2 iz klini¢kih uzoraka briseva,
pogledajte smjernice i objavljene virologke prirugnike (! -6 29:30)

Analiza kultura uzoraka na prisutnost HSV 1 i HSV 2 rutinski ukljucuje upotrebu stani¢nih kultura u bo¢icama Shell vials. Postupak inokulacije
MSwab® uzoraka u bocice Shell vials opisan je u nastavku.

1. Napomena: Prilikom rukovanja klinikim uzorcima nosite rukavice od lateksa i svu ostalu potrebnu zastitnu opremu. Pridrzavajte se ostalih
preporuka BSL 2.

2. Vorteksirajte MSwab® epruvetu koja sadrzi uzorak brisa 5 sekundi kako biste odvojili uzorak od vrha &tapica, rasprsili i ravnomjerno

suspendirali uzorak pacijenta u mediju kulture.

Odvijte MSwab® poklopac i uklonite aplikator za bris.

4.  Prenesite 200 pl volumena suspenzije u bocicu Shell vial i nastavite prema internom laboratorijskom postupku.
NAPOMENA: Uzorci pacijenata koji mogu sadrzavati veliku koli¢inu bakterijskih kontaminanata mogu zahtijevati dodavanje antibiotika u
stani¢nu kulturu i medij za odrzavanje.

5. Nastavite s odgovarajuc¢im tehnikama otkrivanja virusa.

w
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PROVJERA KVALITETE

MSwab® aplikatori testirani su kako bi se osiguralo da nisu otrovni za bakterije. MSwab® transportni medij i brisevi testirani su kako bi se osiguralo
da nisu toksiéni za staniéne linije koje se koriste za kulturu HSV 1 i HSV 2. MSwab® transportni medij testiran je na pH stabilnost ©. MSwab® je
podvrgnut testovima kontrole kvalitete prije stavljanja na trziste radi njegove sposobnosti odrzavanja odrzivosti aerobnih i fakultativno anaerobnih
gram-pozitivnih bakterija i HSV virusa na sobnoj temperaturi (20 - 25 °C) tijekom odredenih razdoblja. Postupke kontrole kvalitete mikrobiolo$kih
transportnih uredaja treba provoditi u skladu s metodama ispitivanja koje je opisao Institut za klinicke i laboratorijske standarde M40-A2 i druge
publikacije . U slugaju da se zamijete nenormalni rezultati provjere kvalitete, rezultate pacijenata ne treba prijaviti.

REZULTATI
Dobiveni rezultati uvelike ¢e ovisiti o pravilnom i adekvatnom uzimanju uzorka, kao i o pravovremenom transportu i obradi u laboratoriju.

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI
Postupci testiranja koji su kori$teni za odredivanje sposobnosti prezivljavanja bakterija temeljili su se na metodama kontrole kvalitete opisanim u
Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 ©).

Sustav MSwab® namijenjen je samo za prikupljanje aerobnih i fakultativno anaerobnih gram pozitivnih bakterija, HSV1 i HSV2 virusa, stoga su
njegove primjene na terenu ograni¢enije u odnosu na onie nekih drugih uredaja. Iz tog razloga, studije oporavka bakterija provedene su pod
simuliranim uvjetima transporta i skladiStenja kako je opisano i definirano u CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems:
Approved Standard i u njega ukljuceni sojevi Gram pozitivnih aerobnih i fakultativno anaerobnih bakterija iz skupine 1 paragrafa 7.11.1 CLSI
dokumenta M40-A2, posebno:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Osim toga, Copan je ukljucio testiranje dodatnih aerobnih i fakultativnih Gram pozitivnih anaerobnih organizama od klinicke vaznosti koje CLSI
M40-A2 ne zahtijeva. Specifi¢ni bakterijski sojevi koristeni u ovim studijama navedeni su u nastavku:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (Group B Strep) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (Methicillin resistant) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (Methicillin resistant) ATCC® 700698

Sve bakterijske kulture bile su tipa ATCC® (American Type Culture Collection) i nabavljene su komercijalno.

Odabir takvih organizama takoder odrazava one Gram pozitivhe aerobne i fakultativno anaerobne bakterije koje bi se inate mogle naci na uzorcima
prikupljenim i testiranim u tipicnom klinickom mikrobiolo$kom laboratoriju.

Studije odrzivosti bakterija provedene su na Copan MSwab® na dvije razli¢ite temperature, 4 - 8 °C i 20 - 25 °C, $to odgovara temperaturi hladenja i
temperaturi okoline. Brisevi koji prate svaki transportni sustav inokulirani su u tri primjerka sa 100 pl specificnih koncentracija suspenzije
organizama. Brisevi su zatim stavljeni u svoje epruvete s transportnim medijem i tamo drzani O sati, 24 sata i 48 sati. U odgovaraju¢im vremenskim
intervalima, svaki je bris obraden u skladu s metodom Swab Elution ili Roll-Plate metodom.

Daljnje studije o bakterijskoj odrZivosti Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 i ATCC® 6538, i Staphylococcus aureus (meticillino resistente)
ATCC® 43300 i ATCC® 700698 provedene su na Copan MSwab® u dva razlidita temperaturna raspona, 4 - 8 °C i 20 - 25 °C, $to odgovara
temperaturi hladenja i temperaturi okoline.

Brisevi koji prate svaki transportni sustav inokulirani su u tri primjerka sa 100 pl specifiénih koncentracija suspenzije organizama. Brisevi su zatim
stavljeni u odgovarajuce epruvete s transportnim medijem i:

Za studije provedene na 4 - 8 °C, inokulirane MSwab® epruvete drzane su u ovom stanju 0 sati, 10 dana i 14 dana. U odgovarajué¢im vremenskim
intervalima, svaki MSwab®je obraden u skladu s metodom Roll-Plate.

Za studije provedene na 20-25 °C, inokulirane MSwab® epruvete drzane su u ovom stanju O sati i 72 sata. U odgovarajuéim vremenskim
intervalima, svaki MSwab®je obraden u skladu s metodom Roll-Plate.

Studije prekomjernog rasta bakterija provedene su na Copan MSwab® na 4 - 8 °C, §to odgovara temperaturi hladenja. Brisevi koji prate svaki
transportni sustav inokulirani su u tri primjerka sa 100 pl specificnih koncentracija suspenzije organizama. Brisevi su zatim stavljeni u svoje
epruvete s transportnim medijem i tamo drzani 0 sati i 48 sati. U odgovarajuéim vremenskim intervalima svaki je bris obraden Roll-Plate metodom.
Studije prekomjernog rasta bakterija provedene su uz upotrebu Pseudomonas aeruginosa.

Provedene su studije vitalnosti virusa s HSV 1 i HSV 2. Brisevi koji prate svaki transportni sustav inokulirani su u tri primjerka sa 100 pl specifi¢nih
koncentracija suspenzije organizama. Brisevi su zatim stavljeni u odgovarajuce epruvete s transportnim medijem i tamo drzani 0, 24 i 48 sati na 4
°C i sobnoj temperaturi (20-25 °C). U odgovarajuc¢im vremenskim intervalima, svaki bris je vorteksiran, ekstrahiran iz svoje epruvete s transportnim
medijem, a zatim je koli¢ina od 200 ul ove suspenzije inokuliran u bocice Shell vials. Sve su kulture obradene standardnim tehnikama laboratorijske
kulture i ispitane nakon odredenog perioda inkubacije. Prezivljavanje organizama je odredeno brojanjem fluorescentnih Zarista.

Ocjenjivana su sljiedeci organizmi:
Herpes Simplex Virus Tip 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
Herpes Simplex Virus Tip 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.
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REZULTATI ISPITIVANJA

SAZETAK REZULTATA STUDIJA BAKTERIJSKOG OPORAVKA METODA ELUCIJE OBRISAKA, 4-8 °C

(VIDI TABLICU 1 ENGLESKA VERZIJA)

SAZETAK REZULTATA STUDIJA BAKTERIJSKOG OPORAVKA METODA ELUCIJE OBRISAKA, 20-8 °C

(VIDI TABLICU 2 ENGLESKA VERZIJA)

SAZETAK REZULTATA ISTRAZIVANJA OPORAVKA BAKTERIJA, METODA ROLL-PLATE, 4-8 °C

(VIDI TABLICU 3 ENGLESKA VERZIJA)

SAZETAK REZULTATA ISTRAZIVANJA OPORAVKA BAKTERIJA, METODA VALJANE PLOCE, 20-25 °C

(VIDI TABLICU 4 ENGLESKA VERZIJA)

SAZETAK REZULTATA DALJNJIH STUDIJA OPORAVKA BAKTERIJA NA SPECIFICNIM SOJEVIMA METODA VALJANE PLOCE, 4-8 °C
(VIDI TABLICU 5 ENGLESKA VERZIJA)

SAZETAK REZULTATA DALJNJIH STUDIJA OPORAVKA BAKTERIJA NA SPECIFICNIM SOJEVIMA DELROLLPLATE METODA, 20-25 °C
(VIDI TABLICU 6 ENGLESKA VERZIJA)

SAZETAK REZULTATA ISTRAZIVANJA PREKOMJERNOG RASTA BAKTERIJA, METODA VALJANE PLOCE, 4-8 °C

(VIDI TABLICU 7 ENGLESKA VERZIJA)

SAZETAK REZULTATA STUDIJA VIRUSNOG OPORAVKA, 4-8 °C

(VIDI TABLICU 8 ENGLESKA VERZIJA)

SAZETAK REZULTATA STUDIJA VIRUSNOG OPORAVKA, 20-25 °C

(VIDI TABLICU 9 ENGLESKA VERZIJA)

U skladu s Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2, performanse odrzivosti mjere se za svaki organizam testiran nakon 48 sati i
usporeduju s kriterijem prihvatljivosti.

| u studijama odrZivosti Roll-Plate i Buffer Dilution, sustav Copan MSwab® uspio je odrzati prihvatljiv oporavak svih organizama procijenjen i pri
hladenju (4 - 8 °C) i na sobnoj temperaturi (20-25 °C). Prihvatljivi oporavak za Roll-Plate metodu definiran je kao 25 CFU nakon vremena
skladistenja odredenog specificnim razriedenjem, $to rezultira time da je broj na nultoj plo¢i $to je moguce blize 300 CFU. Prihvatljivi oporavak za
metodu eluiranja pufera definiran je kao pad od ne vi§e od 3 log1o (1 x 10° +/- 10%) u CFU izmedu nulte togke u UFC brojanju i UFC briseva nakon
navedenog vremena skladistenja.

Dodatne vremenske tocke testirane su za Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 e ATCC® 6538,, te za Staphylococcus aureus (otporan na
meticilin) ATCC® 43300 i ATCC® 700698.

U studijama odrzivosti Roll-Plate, Copan MSwab® sustav je uspio odrzati prihvatljiv oporavak svih organizama procijenjenih na rashladenim (4 - 8
°C) tijekom 14 dana i na sobnoj temperaturi (20 - 25 °C) tijekom 72 sata. Prihvatljivi oporavak za Roll-Plate metodu definiran je kao 25 CFU nakon
vremena skladistenja odredenog specifiénim razrjedenjem, $to rezultira time da je broj na nultoj ploci $to je moguce blize 300 CFU.

Studije odrzivosti takoder uklju€uju procjenu prekomjernog rasta bakterija na temperaturi u hladnjaku (4 - 8 °C). Za metodu elucije pufera, procjena
prekomjernog rasta je provedena na svim bakterijskim vrstama testiranim nakon 48 sati skladistenja.

Procjena prekomjernog rasta upotrebom metode elucije pufera definirana je kao povecanje vece od 1 logi izmedu nultog vremena UFC brojanja i
vremena skladiStenja. Za metodu Roll-Plate, procjena prekomjernog rasta provodi se zasebnom analizom u kojoj se brisevima dozira 100 pl koji sadrzi
102 CFU kulture Pseudomonas aeruginosa.

Prekomjerni rast u ovim uvjetima definiran je kao pove¢anje CFU vece od 1 log1o izmedu nultog vremena brojanja CFU i vremena skladiStenja od 48 sati.

Sustav Copan MSwab® nije pokazao prekomijerni rast na temelju kriterija prihvatljivosti opisanih u Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2.

Sustav Copan MSwab® uspio je odrzati vitalnost sliede¢ih organizama najmanje 48 sati i na sobnoj temperaturi (20 - 25 °C) i u hladnjaku (2 - 8 °C)
u gore opisanim uvjetima ispitivanja: Virus Herpes Simplex, tip 1, Virus Herpes Simplex, tip 2.

TABLICA SIMBOLA

Pogledajte tablicu simbola na kraju uputa za uporabu.

NAPOMENE ZA PROFESIONALNOG KORISNIKA

U sluéaju ozbilinog 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 i/ili bolesnik.

POVIJEST IZMJENA

Br. posljednje izmjene * Datum izlaska Izvr§ene promjene

Izmjena odjeljaka uputa za uporabu (prva
01 10-2022 izmjena u Uredbi o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima - IVDR)

*Ako su vam potrebne ranije izmjene, obratite se korisni¢koj sluzbi drustva Copan.
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Latviesu

"Copan MSwab®" savak$anas, uzglabasanas un transporté$anas sistéma

LietoSanas instrukcija

PAREDZETAIS LIETOJUMS

MSwab® sistému izmanto aerobas un fakultativas anaerobas grampozitivas baktérijas HSV 1 un HSV 2 saturo$u klinisko paraugu savak$anai,
transporté$anai un uzglabasanai no savak3anas vietas uz testé3anas laboratoriju. Laboratorija MSwab® paraugi tiek apstradati, izmantojot
standarta kliniskas baktériju kultlras darbibas procediras.

KOPSAVILKUMS UN PRINCIPI

Viena no parastajam procediram bakteridlu infekciju diagnosticéSana ir droSa paraugu nemsana un transportéSana. To var panakt, izmantojot
Copan MSwab®, kas ir savak$anas, transporté$anas un uzglabasanas sistéma. Copan MSwab® ietver transporté$anas un uzglabasanas barotni,
kas satur organisko $kidinataju, buferSkidumu, destiletu Gdeni un liellopu seruma albuminu. &7 barotne ir paredzéta, lai saglabatu grampozitivo
aerobo un fakultativo anaerobo baktériju, ka art HSV1 un HSV2 virusu dzivotspéju transporté$anas laika uz laboratoriju.

Copan MSwab® savak$anas, transporté$anas un uzglabasanas sistéma tiek nodrodinata savak$anas komplekta formata. Katra savak3anas
komplekta ir iepakojums, kura ir plastmasas mégene ar uzskravéjamu vacinu, kas piepildita ar 1,6 ml MSwab® transporté$anas un saglabasanas
barotnes, un mazs sterils attaisams maisin$, kura ir viens parauga nemsanas kocin$ ar mikstu neilona uzmavu.

Kad paraugs ir savakts, tas nekavéjoties jaievieto MSwab® transportédanas mégeng, kur nonak saskaré ar transportédanas barotni. Testu tamponi
saistiba ar baktérijam vai virusiem, kas savaktas, izmantojot MSwab®, ir janogada tiesi uz laboratoriju, vélams 2 stundu laika péc savaksanas 27,
lai saglabatu mikroorganismu optimalo vitalitati. Ja tdlitéja piegade vai analize tiek aizkavéta, paraugi ir jaatdzesé 4 - 8° C temperatira vai
jauzglaba istabas temperatira (20 - 25° C) un jaanalizé 48 stundu laika. Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 un ATCC® 6538, ka arl
Staphylococcus aureus (pret meticilinu rezistents) ATCC® 43300 un ATCC® 700698 baktériju dzivotspéjas pétijumi liecina, ka parbaudito
mikroorganismu dzivotspéja saglabajas Iidz 14 dienam, ja tie atrodas atdzeséta vidé (4 - 8°C) vai 72 stundas istabas temperatara (20 - 25°C).
Neatkarigi zinatniski pétijumi saistiba ar tamponu transportéSanas sisttmam liecina, ka dazam baktérijam ir lielaka dzivotspéja, ja tas tiek
atdzesétas Iidz apkartéjas vides temperatirai "2 ~2". Ja virusu paraugus paredzéts sasaldét, tas jadara lidz -70°C.

REAGENTI
MSwab® transportésanas barotnes sastavs

Buferis
Liellopu seruma albumins
Destiléts Gdens

pH: 8.5+ 0.20

PRODUKTA APRAKSTS
Copan MSwab® savaksanas, uzglabasanas un transporté3anas sistéma ir pieejama talak eso3aja tabula noraditajas produktu konfiguracijas.

Kataloga Nr. Copan MSwab® - produkta apraksts lepakojums Satversanas vacin$

Vienreizéjas lietoSanas paraugu savaksanas iepakojums,

kas §atur: 50 vienibas katra
- M&gene ar polipropiléna skravéjamo vacinu un konisku tirdzniecibas 5
404C iekséjo formu, kas satur 1,6 ml MSwab® transporté$anas iepakojuma, 6x50 JA
404C.R un uzglabaganas barotnes. vienibas katray kartona
- Standarta izméra tampons ar pikainas neilona Skiedras Karba

galu un sterilu lGzuma punktu, un atsevigki iepakots.

Copan MSwab® savaksanas, transporté$anas un uzglabasanas sistéma tiek nodrosinata savak$anas komplekta formata.

Komplekta formats sastav no maisina, kura ir mégene, kas uzpildita ar MSwab® barotni, un mazaka maisina ar tamponu ar neilona Skiedras
pukainu galu, kas paredzéts paraugu savak$anai no anatomiskam vietam, pieméram, rikles, maksts, bricém, taisnas zarnas un fekalijam. Uz
tampona kata ir uzdrukats lauSanas punkts, kas atziméts ar krasainu Iiniju. P&c paraugu nems$anas lausanas punkts atvieglo tampona nolausanu
mégené. Abu izméru mégenei ir plastmasas skriivéjams vacins un konisks dibens, kas piepildits ar MSwab® barotni.

MSwab® barotnes mégenes vacinam ir iekS&ja stiprinajuma konstrukcija, kas spéj satvert tampona katu, kad tas tiek nolauzts un vacin$ tiek
aizverts. Uzskrlvéjot vacinu uz mégenes, kata gals tiek parvietots vacina dobuma ( 1. att.). Analizes laboratorija, kad vacins tiek noskrivéts un
nonemts, tampona aplikators ir piestiprinats vacinam.

1. att. Nolauzta tampona kata satver§ana ar MSwab® mégenes vacinu
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NEPIECIESAMIE MATERIALI, KAS NETIEK NODROSINATI

Materiali, kas pieméroti aerobo un fakultativo anaerobo baktériju izoléSanai un audzésanai.

Tie ietver kultivéSanas plaksnes vai mégenes un inkubZcijas sistémas. Saistiba ar ieteiktajiem protokoliem, kas attiecas uz kultivésanas
panémieniem un aerobo un neobligatu anaerobo baktériju identifikaciju no klinisko paraugu tamponiem, lietotdjam jaskata laboratorijas
rokasgramatas 4.

Materiali, kas pieméroti virusu izolé$anai, diferenciacijai un kultivé$anai. Sie materiali ietver $tnu Iijas audu kultdrai, audu kultdras barotni,
inkubacijas sistémas un lasi$anas rikus. Skatiet atbilsto$as atsauces par ieteicamajiem protokoliem virusu izol&$anai un identificé$anai ("' 7.

GLABASANA

Produkts ir gatavs lieto$anai un tam nav nepiecie$ama turpméaka sagatavo$ana. Lidz lieto$anas bridim tas jauzglaba originalaja iepakojuma 5 -
25°C temperatara. Neparkarsét. Pirms lietoSanas neinkubét un nesaldét. Nepareizas uzglabasanas rezultata tiks zaudéta efektivitate. Nelietot péc
deriguma termina beigam, kas uzdrukats uz aréja konteinera, ka arT uz katras savakSanas vienibas un parauga transportésanas mégenes etiketes.

PARAUGU SAVAKSANA, UZGLABASANA UN TRANSPORTESANA
Paraugi, kuri nemti mikrobiologiskam analizém, kas ietver baktériju vai virusu izolé$anu, ir jasavac un jaapstrada saskana ar vadlinijam un
publicétajam rokasgramatam -84,

Lai saglabatu mikroorganismu optimalu dzivotspéju, paraugus, kas savakti, transportgjiet, izmantojot MSwab®, tiesi uz laboratoriju, vélams 2 stundu laika
péc savaksanas ("7, Ja talitéja piegade vai analize tiek aizkavéta, paraugi jaatdzesé 4-8°C temperatiira vai jauzglaba istabas temperattira (20-25°C) un
jaanalizé 48 stundu laika. Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 un ATCC® 6538, ka arf Staphylococcus aureus (pret meticilinu rezistents) ATCC® 43300
un ATCC® 700698 baktériju dzivotspéjas pétijumi liecina, ka parbaudito mikroorganismu dzivotspéja saglabajas lidz 14 dienam, ja tie atrodas atdzeséta
Vvidé (4 - 8°C) vai 72 stundas istabas temperattra (20 - 25°C). Ja virusu paraugus paredzéts sasaldét, tas jadara idz -70°C.

Tpagam paraugu nositi$anas un apstrades prasibam ir pilniba jaatbilst valsts un federalajiem noteikumiem 4 35 %630 paraugu nositianai uz

arstniecibas iestadém ir jaatbilst iestades iekSeéjam vadlinijam. Visi paraugi ir japarbauda, tiklidz tiek sanemti laboratorija.

IEROBEZOJUMI
Uzticamu kultdru rezultatu iegG$anai nozimigi faktori ir kultlrai savakta parauga stavoklis, laiks un apjoms. levérojiet ieteiktas paraugu
vaksanas vadlinijas 8 4.
2. MSwab® paredzéts izmantot ka aerobas un fakultativas anaerobas grampozitivas baktérijas, HSV 1 un HSV 2 virusu savak3anas un
transporté$anas barotni. MSwab® nevar izmantot ka bagatinasanas, atlases vai diferencialo barotni.
Sistéma nav piemérota kaitéjoSu mikroorganismu vai anaerobo baktériju savak$anai un transportésanai.
4. MSwab® barotne nesatur antibiotikas. Pacientu paraugiem, kas var saturét lielu skaitu baktériju piesarnotaju, $tnu kultdrai un uzturosajai
barotnei var bt nepiecieS§ams pievienot antibiotikas.
5. Copan MSwab® veiktspéjas testi tika veikti, izmantojot laboratorijas celmus, kas tika uzklati uz tampona, ievérojot testa protokolus, kas aprakstiti
Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 apstiprinataja standarta ©). Veiktspéjas testi netika veikti, izmantojot cilvéku paraugus.
6. Copan MSwab® veiktspéjas testi tika veikti, izmantojot Copan pikainus tamponus.

DINAJUMI

Vienreizlietojama ierice profesionalai lietoSanai in vitro diagnostika.

Neizlietotos tamponus pirms lieto$anas nesterilizét atkartoti.

Sis produkts ir paredzéts tikai vienreizéjai lietodanai; atkartota izmanto$ana var izraisit infekcijas risku un/vai neprecizus rezultatus.

Neiepakojiet atkartoti.

Izmantojiet tikai paredzétajam lietojumam.

Produkta lieto$ana ar atras diagnostikas komplektu vai ar diagnostikas instrumentiem lietotajam ir iepriek$ jaapstiprina.

Nelietot, ja ir acimredzamas bojajuma pazimes (piem., salauzts tampona gals vai kats).

Neizmantojiet vienu mégeni vairak ka vienam pacientam. Pretéjais novedTs pie kltdainas diagnozes.

Nelokiet un nemainiet tampona formu pirms parauga savakSanas. Nemot no pacientiem uztriepes paraugus, nelietojiet parmérigu spéku,

spiedienu vai nelieciet, jo tas var izraistt nejausu tampona kata ldzumu.

10. TransportéSanas barotni nedrikst norft.

11.  Ar produktu rikoties drikst tikai apmacits personals.

12. Vienmér japienem, ka visos paraugos ir inficéti mikroorganismi, tapéc ieteicams veikt nepiecieSamos piesardszas pasakumus saistiba ar
biologisko bistamibu un izmantot apstiprinatas aseptikas metodes. Péc lietoSanas atbrivojieties no mégenes un tamponiem saskana ar
laboratorijas praksi attieciba uz inficgtiem atkritumiem. levérojiet CDC noteikto 2. biologiskas droibas limeni 32 3334

13. Copan MSwab® nedrikst lietot, ja (1) ir pieradijumi par produkta bojajumu vai piesarnojumu, (2) ir pieradijumi par nopluch, (3) ir beidzies
deriguma termins, (4) tamponu iepakojums ir atvérts, ( 5) ir citas bojajuma pazimes.

14. Neizmantojiet MSwab® transporté$anas barotni, lai veiktu tampona sakotn&jo samitrinadanu pirms parauga savak3anas, ka arf
neizmantojiet to paraugu nemsanas vietu mitrinaSanai vai apskalo$anai.

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

16. Atkartota paraugu sasaldé$ana un atkausé$ana var samazinat dzivotsp&jigo organismu atgtsanos © 3%,

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Paraugu vaksana
Pareiza paraugu nemsana no pacienta ir bitisks faktors veiksmigai infekciozo organismu izoléSanai un identificéSanai. Sikakus noradijumus par
vaksanas proceddram skatiet par o tému publicétajas atsauces rokasgramatas 72,

MSwab® 404C un 404C.R kodiem:
1. Atveriet komplekta iepakojumu un iznemiet transportéSanas barotnes mégeni un iek$&jo maisinu, kura ir sterils tampons (skatiet 2. attélu).
2. Iznemiet tamponu no maisina (skatiet 2. attélu) un izmantojiet to kiiniska parauga nemsanai. Operators drikst pieskarties katam tikai virs krasainas
lizuma linijas, ka paradits 3. attéla, kas atrodas neilona Skiedras preté&ja gala. Darbojoties ar tamponu, operators nekad nedrikst pieskarties zonai zem
lGzuma linijas (zonai, kas iet no fnijas lldz tampona neilona Skiedras galam), jo tas var izraisit kata un lidz ar to art kultdiras piesarnojumu.
3. Savaciet no pacienta paraugu.

w
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4. Noskravejiet un nonemiet vacinu no MSwab® mégenes ta, lai barotne neizplastu.

5. Péc pacienta parauga savaks$anas ievietojiet tamponu testa mégené, lidz parlau$anas punkts ir viena liment ar testa mégenes atveri.

6. Salieciet tampona katu par 180 gradiem, lai to nolauztu ar krasainu tinti atzimétaja parlauSanas punkta. Ja nepiecieS§ams, nedaudz
pagroziet tampona katu, lai nolauztu Iidz galam, un nonemiet tampona kata aug$éjo dalu.

7. Tampona kata nolauzto dalu izmetiet apstiprinata medicinisko atkritumu savakSanas konteinera.

8.  Uzskrlvéjiet vacinu atpakal uz testa mégenes un hermétiski noslédziet to (skatiet 2. attélu).

9.  Uzrakstiet pacienta vardu un datus uz mégenes etiketes.

10. Nosditiet paraugu uz laboratoriju.

N

. att. SavakSanas tampons, uz kura redzama lauSanas punkta indikacijas [Tnija un zona aplikatora turé$anai

7

Vacot un apstradajot mikrobiologiskos paraugus, ir jalieto atbilstosi aizsarglidzekli, pieméram, sterili cimdi, aizsargapgérbs un acu aizsarglidzekli,
ka arf ir jauzmanas, lai izvairitos no $lakatam un aerosoliem, kad barotnes mégené tiek lauzts tampona kats. Paraugu vak3anas laika, stradajot ar
tampona aplikatoru, operators nedrikst pieskarties zonai zem iekrasotas lauSanas punkta indikacijas Inijas; ta ir zona no ITnijas ITdz neilona pdkaina
tampona galam (skatiet 3. att.), jo tadéjadi tiek kontaminéts aplikatora kats un kultdra, ka rezultata testa rezultati ir nederigi.

3.att. Savaksanas tampons. uz kura redzama parlau$anas punkta indikacijas ITnija un zona aplikatora turéSanai

Nepieskarieties tampona zona zem parlausanas punkta indikacijas ITnijas
Paraugu vaksanas laika turiet aplikatoru virs parlau$anas punkta indikacijas Inijas, $aja zona

Ldzuma punkts uzdrukats ar krasainu indikacijas Iiniju.
Operators drikst satvert tikai tampona kata dalu, kas atrodas virs lGzuma punkta linijas.

MSwab® paraugu apstrade laboratorija - bakteriologija

MSwab® paraugi ir jaapstrada bakteriologiskas kultivé3anas noltkos, izmantojot barotnes un ieteicamas laboratorijas metodes, kas ir atkarigas no
parauga veida un analizéjama organisma. Informaciju attieciba uz barotném un kultivéSanas metodém baktériju izoléSanai un identificé$anai no
kiTniskajiem paraugiem skatiet publicétajas rokasgramatas un vadliinijas, kas attiecas uz mikrobiologiju‘’-®.

Paraugu kultiru analizes attieciba uz baktériju klatbatni ietver parasto cietds agara barotnes izmanto$anu Petri traucinos. Procedira MSwab®
paraugu inokul&Sanai uz cieta agara Petri traucinos ir $ada.

Piezime. Stradajot ar kliniskajiem paraugiem, valkajiet lateksa cimdus un visus citus nepiecieSsamos aizsarglidzeklus. levérojiet citus CDC izdotos
ieteikumus attiectba uz 2. biologiskas drogibas limeni (' 32 33 39,

MSwab® mégeni, kura ir paraugs, kratiet 5 sekundes, lai atdalitu paraugu no tampona gala, vienmérigi izkliedétu un suspendétu paraugu barotné.

1. Noskravéjiet MSwab® vacinu un nonemiet tamponu.

2. Lai veiktu primaro inokulaciju, velciet MSwab® aplikatora galu uz plaksnes, kura ir barotne, kvadranta virsmu.

3. Ja nepiecie3ams kultivét paraugu otraja kultivé$anas plaksné, MSwab® aplikatoru uz divam sekundém novietojiet atpakal mégeng, kura ir
transporté$anas barotne, lai absorbétu un piestcinatu galu ar barotni/pacienta parauga suspensiju, un atkartojiet 3. darbibu.

4. Ja nepiecieSams inokulét papildu kultivéSanas plaksnes, pirms katras papildu plaksnes inokuléSanas novietojiet atpakal MSwab® aplikatoru
atpakal mégené, kura ir transporté$anas barotne, un uzpildiet aplikatora galu ar barotni/pacienta parauga suspensiju.

lepriek$ aprakstitaja proceddra MSwab® aplikators tiek izmantots ka inokulacijas cilpa, lai parnestu parauga suspensiju transporté$anas barotné
ITdz kultlras plaksnes virsmai, izveidojot primaro inokulatu (skatiet 4. att.).

Alternativi, operators 5 sekundes var kratit MSwab® mégeni ar taja eso$o bufer§kidumu un péc tam parnest 100 pl suspensijas uz atseviskam
kultivéSanas plaksném, izmantojot tilpuma pipeti ar sterilu galu. Lai pacienta parauga primaro inokulatu uzklatu uz plaksnes virsmas, ievérojiet
standarta laboratorijas procediras (skatiet 5.att.).

4. att. Procediras MSwab® paraugu inokulé3anai uz cieté agara Petri traucinos

1. Tampona izmanto$ana parauga inokuléSanai 2. Pipetes un sterilu uzgalu izmanto$ana, lai inokulétu 100 pl parauga
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5. att. Procedira MSwab® paraugu uztriep$anai uz Petri trauciniem primarajai izolacijai ©*

Veiciet primaro MSwab® parauga inokulatu uz agara kultras plaksnes virsmas pirmaja kvadranta.
Izmantojiet sterilu bakteriologisko cilpu, lai uz agara kultlras plaksnes otra, tre$a un ceturta kvadranta virsmas uztrieptu primaro inokulatu.

Gram krasotu MSwab® paraugu uztriepes sagatavos$ana

No dazam pacientu kermena vietam savakto klinisko paraugu laboratoriska analizé var regulari ieklaut iekrasotu preparatu mikroskopisku
izmeklésanu ("tieSas uztriepes"), izmantojot Gram kraso$anas proceddru. Tas var sniegt vértigu informaciju arstiem, kas arsté pacientus, kam ir
infekcijas slimibas 2. Ir daudz gadijumu, kad Gram krasojums var palidzét noteikt diagnozi ?* 27

Gram krasojums var arf palidzét novértét parauga kvalitati un palidzét izvéléties barotnes, jo Tpasi jauktas floras gadijuma. Pacientu paraugu
mikroskopa priekSmetstiklinus, kas transportéti Copan MSwab® transporté$anas sistéma, Gram krasojumu analizei var sagatavot, ka aprakstits
talak, panemot paraugu no sakratitds buferskiduma suspensijas alikvotas dalas G4 Paraugi, kas transportéti ar MSwab® eluéanas barotni, ir
viendabiga suspensija Skidra fazé. Tos var vienmerigi uztriept, kas nodrosina skaidru un vieglu lasiSanu.

Piezime. Stradajot ar kliniskajiem paraugiem, valkajiet lateksa cimdus un visus citus nepiecieSsamos aizsarglidzeklus. levérojiet citus CDC izdotos
ieteikumus attiectba uz 2. biologiskas drogibas limeni (132 3339,

1. Panemiet tiru mikroskopa priekSmetstiklinu, novietojiet to uz lldzenas virsmas un iezimgjiet laukumu, izmantojot dimanta uzgali vai lldzigu
instrumentu, lai noteiktu parauga inokulata atrasanas vietu. Piezime: var izmantot ar priekSmetstiklinu ar 20 mm iepriek$ markétu iedobi.

2. MSwab® mégeni, kura ir paraugs, kratiet 5 sekundes, lai atdalitu paraugu no tampona gala, vienmérigi izklied&tu un suspendétu pacienta
paraugu barotné.

3. Noskravéjiet MSwab® Vacinu un, izmantojot sterilu pipeti, 1-2 pilienus parauga suspensijas parnesiet uz priekSmetstiklina iezimétas
virsmas. Piezime. Apméram 30 pl ir Skidruma daudzums, kas atbilst iepriek§ markétai 20 mm diametra iedobei.

Biezu vai asinainu paraugu gadijuma paraugs uz priekSmetstiklina jauzk|aj ipasi rapigi. Baktérijas ir grati noteikt, ja parauga ir daudz sarkano asins
§anu un atlieku.

4. Uzgaidiet, Iidz paraugs uz priekSmetstiklina nozist istabas temperatira, vai novietojiet priekSmetstiklinu elektriskaja silditaja vai inkubatora
temperatiira, kas neparsniedz 42°C.

5.  Uztriepes nostipriniet ar metanolu. Metanola fiksacija ir ieteicama, jo novér$ sarkano asins $tnu [izi, k& arf visu saimniek$tnu bojajumus
un nodrosina tiraku fonu & # 22),

6. levérojiet Gram kraso$anas vadlinijas un laboratorijas rokasgramatu atsauces. Ja tiek izmantoti komerciali Gram krasojumu reagenti, ir
svarigi ievérot razotaja lietoSanas instrukcijas veiktspéjas parbaudes procedaru.

Lai iegatu papildinformaciju vai noradijumus saistiba ar paraugu priekSmetstiklinu sagatavosanu mikroskopiskai analizei, informaciju attleC|ba uz Gram
krasoSanas proceddram un mikroskopisko analizu interpretaciju un zinoSanu, skatiet publicétas atsauces laboratorijas rokasgramatas. (1-5,22-27)

MSwab® paraugu apstréade laboratorija - virusologija
HSV 1 un HSV 2 izdzivo$ana ir atkariga no daudziem faktoriem, tostarp no organisma veida un koncentracijas, transporté$anas ilguma un

uzglabasanas temperatiras. Lai saglabatu optimalu dzivotspéju, paraugi ir janogada tiesi uz laboratoriju, vélams 2 stundu laika péc to savaksanas
(12729 Ja taliteja piegade vai analize tiek aizkavéta, paraugi, kas savakti, izmantojot MSwab® savaksanas, transporté$anas un uzglabasanas
sistému, ir jaatdzesé 4-8°C temperattra vai jauzglaba istabas temperattra (20-25°C) un jaapstrada 48 stundu laika. Ja paraugi ir jasasaldg, tas
jadara Iidz -70°C.

Transportéanas un uzglabasanas simulacijas pétfjumos ir pieradits, ka Copan MSwab® sistéma spgj uzturét HSV 1 un HSV 2 dzivotspéju
ledusskapja (4-8°C) un apkartéjas vides (20-25°C) apstaklos lidz 48 stundam. Pamatojoties uz Copan veiktajiem veiktspéjas pétijumiem un
neatkarigam zinatniskam publikacijam, dazu mikroorganismu dzivotspéja ledusskapr ir augstaka neka istabas temperatara (2-2129),

MSwab® paraugi ir jaapstrada virusologiskas kultaras nolikos, izmantojot $tinu ITnijas un ieteicamas laboratorijas metodes, kas ir atkarigas no
parauga veida un analizéjama organisma. Attieciba uz flakoniem ar apvalku un ieteicamajam metodém HSV 1 un HSV 2 izoléSanai un
identificé$anai no klTniskajiem uztriepju tamponiem skatiet vadiinijas un publicétas virusologijas rokasgramatas ('~ 2% 30,

Paraugu kultdru analize, lai noteiktu HSV 1 un HSV 2 klatbatni, parasti ietver $inu kultdru izmanto$anu flakonos ar apvalku. Talak ir aprakstita
procedira MSwab® paraugu inokulé$anai flakonos ar apvalku.

1. Piezime. Stradajot ar kliniskajiem paraugiem, valkajiet lateksa cimdus un visus citus nepiecieSamos aizsarglidzek|us. levérojiet citus BSL 2
ieteikumus.

2. MSwab® mégeni, kura ir tampona paraugs, kratiet 5 sekundes, lai atdalitu paraugu no tampona gala, vienmérigi izkliedétu un suspendétu

pacienta paraugu barotné.

Noskrivéjiet MSwab® vacinu un iznemiet tamponu aplikatoru.

4. Parvietojiet 200 pl suspensijas tilpumu flakona ar apvalku un rikojieties saskana ar iek3&jo laboratorijas procedru.
PIEZIME. Pacientu paraugiem, kas var saturét lielu skaitu baktériju piesamotaju, $tnu kultdrai un uzturo$ajai barotnei var bat
nepiecie$ams pievienot antibiotikas.

5. Turpiniet ar atbilsto$ajam virusu noteik§anas metodém.

w
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KVALITATES KONTROLE

MSwab® aplikatori ir parbauditi, nodrosinot, lai tie nebatu toksiski baktérijam. MSwab® transportédanas barotne un tamponi ir parbaudti,
nodros$inot, lai tie nebatu toksiski $tnu Inijam, kuras tiek izmantotas HSV 1 un HSV 2 kultrai. MSwab® transportésanas barotne ir parbaudita
attieciba uz pH stabilitati ©. Pirms lai$anas tirgd MSwab® tiek paklauts kvalitates kontroles testiem, lai noteiktu ta spéju uzturét aerobo un
fakultativo anaerobo grampozitivo baktériju un HSV virusu dzivotspéju istabas temperattra (20-25°C) noteiktos laika periodos. Mikrobiologisko
transportésanas iericu kvalitates kontroles procediras javeic saskana ar Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 un citas publikacijas
aprakstitajam testé$anas metodem ©. Gadijuma, ja tiek konstatati kludaini kvalitates kontroles rezultati, par pacientu rezultatiem nedrikst zinot.

REZULTATI
legatie rezultati liela méra ir atkarigi no pareizas un adekvatas parauga savak$anas, ka arm no savlaicigas transportéSanas un apstrades
laboratorija.

IZPILDES IPASIBAS
TestéSanas procediras, kuras tiek izmantotas, lai noteiktu baktériju dzivotsp&ju, balstas uz kvalitates kontroles metodém, kas aprakstitas Clinical
and Laboratory Standards Institute M40-A2 teksta ©.

MSwab® sistéma ir paredzéta tikai aerobo un fakultativo anaerobo grampozitivo baktériju, HSV1 un HSV2 virusu savaksanai, tapéc tas pielietojums
lauka ir ierobezotaks neka dazam citam iericém. Tadé| dé| baktériju regeneracijas pétijumi tika veikti simulétos transportéSanas un uzglabasanas
apstaklos, ka aprakstits un definéts CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems: Apstiprinats standarts un taja ieklauti
grampozitivo aerobo un fakultativo anaerobo baktériju celmi no CLSI dokumenta M40-A2 7.11.1. punkta 1. grupas, jo Tpasi:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Turklat Copan ir ieklavis papildu aerobo un fakultativo grampozitivo anaerobo mikroorganismu testéSanu ar klinisku nozimi, kas nav prasits CLSI
M40-A2. Sajos pétijumos izmantotie specifiskie baktériju celmi ir uzskaititi zemak:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (Group B Strep) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (Methicillin resistant) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (Methicillin resistant) ATCC® 700698

Visas baktériju kultdras bija ATCC® (American Type Culture Collection) un tika iegdtas komerciali.

Sadu organismu atlase atspogulo arT tas grampozitivas aerobas un fakultativas anaerobas baktérijas, kas parasti batu atrodamas paraugos, kuri
savakti un parbaudtti tipiska kliniskas mikrobiologijas laboratorija.

Baktériju dzivotspéjas pétijumi ar Copan MSwab® tika veikti pie divam dazadam temperattiram, 4-8°C un 20-25°C, kas attiecigi atbilst dzesé3anas
temperatdrai un apkartéjas vides temperatdrai. Tamponi, kas pievienotas katrai transportéSanas sistémai, tika inokulétas tris eksemplaros ar 100 pl
specifiskas koncentracijas organismu suspensiju. Péc tam tamponus ievietoja attiecigajas mégenés ar transportésanas barotni un turéja 0 stundas,
24 stundas un 48 stundas. AtbilstoSos laika intervalos katrs no tamponiem tika apstradats saskana ar tamponu elué$anas vai Roll-Plate metodi.

Papildu pé&tijumi saistiba ar Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 un ATCC® 6538, un Staphylococcus aureus (rezistents pret meticilinu) ATCC®
43300 un ATCC® 700698 baktériju dzivotspéju tika veikti ar Copan MSwab® divos dazados temperattras diapazonos 8°C un 20 - 25°C, kas
attiecigi atbilst dzeséSanas temperatdrai un apkartéjas vides temperatarai.

Tamponi, kas pievienoti katrai transporté$anas sistémai, tika inokuléti tris eksemplaros ar 100 pl specifiskas koncentracijas organismu suspensiju.
Péc tam tamponus ievietoja attiecigajas mégenés ar transporté$anas barotni un:

pétijumiem, kas veikti 4-8°C temperatira, inokulétas MSwab® mégenes tika turétas $ada stavokii 0 stundas, 10 dienas un 14 dienas. Atbilsto$os
laika intervalos katrs no MSwab® tika apstradats saskana ar Roll-Plate metodi.

P&tTjumiem, kas veikti 20-25°C temperatra, inokulétas MSwab® mégenes tika turétas $ada stavoklT 0 stundas un 72 stundas. Atbilsto$os laika
intervalos katrs no MSwab® tika apstradats saskana ar Roll-Plate metodi.

Baktériju paraugsanas pétijumi tika veikti ar Copan MSwab® 4 - 8°C temperatiira, kas atbilst dzeséanas temperatdrai. Tamponi, kas pievienoti
katrai transportéSanas sistemai, tika inokuléti tris eksemplaros ar 100 pl specifiskas koncentracijas organismu suspensiju. Péc tam tamponus
ievietoja attiecigajas mégenés ar transportésanas barotni un turéja 0 stundas un 48 stundas. AtbilstoSos laika intervalos katrs no tamponiem tika
apstradats saskana ar Roll-Plate metodi.

Pétijumi attieciba uz baktériju paraugsanu tika veikti, izmantojot Pseudomonas aeruginosa.

Virusu dzivotspéjas pétijumi tika veikti, izmantojot HSV 1 un HSV 2. Tamponi, kas pievienotas katrai transporté$anas sistémai, tika inokulétas tris
eksemplaros ar 100 pl specifiskas koncentracijas organismu suspensiju. Péc tam tamponus ievietoja attiecigajas mégenés ar transporté$anas vidi
un turéja 0, 24 un 48 stundas gan 4°C, gan istabas temperattra (20-25°C). Atbilsto$os laika intervalos katrs no tamponiem tika sakratits, ekstrahéts
no mégenes ar transportédanas barotni un péc tam 200 pl §Ts suspensijas alikvotd dala tika inokuléta flakonos ar apvalku. Visas kultaras tika
apstradatas ar standarta laboratorijas kultivéSanas metodém un parbauditas péc noteikta inkubacijas perioda. Organismu dzivotspéja tika noteikta,
skaitot fluorescéjosus peréklus.

Tika novértéti $adi organismi:

Herpes Simplex Virus Type 1 (HSV 1) ATCC® VR-539

Herpes Simplex Virus Type 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.
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TESTA REZULTATI

BAKTERIJU REGENERACIJAS PETIJUMU REZULTATU KOPSAVILKUMS, IZMANTOJOT TAMPONA ELUESANAS METODI, 4-8°C

(SKATIT 1. TABULU ANGLU VALODAS VERSIJA)

BAKTERIJU REGENERACIJAS PETIJUMU REZULTATU KOPSAVILKUMS, IZMANTOJOT TAMPONA ELUESANAS METODI, 20-25°C
(SKATIT 2. TABULU ANGLU VALODAS VERSIJA)

BAKTERIJU REGENERACIJAS PETIJUMU REZULTATU KOPSAVILKUMS, IZMANTOJOT ROLL PLATE METODI, 4-8°C

(SKATIT 3. TABULU ANGLU VALODAS VERSIJA)

BAKTERIJU REGENERACIJAS PETIJUMU REZULTATU KOPSAVILKUMS, IZMANTOJOT ROLL PLATE METODI, 20-25°C

(SKATIT 4. TABULU ANGLU VALODAS VERSIJA)

KONKRETU CELMU TURPMAKO BAKTERIJU REGENERACIJAS PETIJUMU REZULTATU KOPSAVILKUMS, IZMANTOJOT ROLL PLATE
METODI, 4-8°C

(SKATIT 5. TABULU ANGLU VALODAS VERSIJA)

KONKRETU CELMU TURPMAKO BAKTERIJU REGENERACIJAS PETIJUMU REZULTATU KOPSAVILKUMS, IZMANTOJOT ROLL PLATE
METODI, 20-25°C

(SKATIT 6. TABULU ANGLU VALODAS VERSIJA)

BAKTERIJU PARAUGSANAS PETIJUMU REZULTATU KOPSAVILKUMS, IZMANTOJOT ROLL PLATE , METODI, 4-8°C

(SKATIT 7. TABULU ANGLU VALODAS VERSIJA)

VIRUSU REGENERACIJAS REZULTATU KOPSAVILKUMS, 4-8° C

(SKATIT 8. TABULU ANGLU VALODAS VERSIJA)

VIRUSU REGENERACIJAS REZULTATU KOPSAVILKUMS, 20-25° C

(SKATIT 9. TABULU ANGLU VALODAS VERSIJA)

Saskana ar Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2, dzivotspéjas raditajus méra katram organismam, kas parbaudits 48 stundu laika,
un salidzina ar pienemsanas kritériju.

Gan Roll-Plate, gan tampona atSkaidiSanas dzivotspéjas pétijumos, Copan MSwab® sistéma spéja uzturét pienemamu visu organismu
regeneraciju, kas novértéta gan ar atdzesé$anu (4-8°C), gan istabas temperatiira (20-25°C). Pielaujama atgl$ana, izmantojot Roll-Plate metodi, ir
definéta ka 25 UFC péc uzglabasanas laika, kas noradits Tpasaja atSkaidijuma, ka rezultata nulles laika plaksnu skaits ir péc iespéjas tuvaks 300
UFC. Pielaujama atgt$ana, izmantojot tampona elué$anas metodi, ir definéta ka UFC samazinajums ne vairak ka par 3 logio (1 x 10° +/- 10%)
starp UFC skaita nulles laiku un tamponu UFC péc noteikta uzglabasanas laika.

Papildu laika punkti tika parbauditi attieciba uz Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 un ATCC® 6538, un attieciba uz Staphylococcus aureus
(rezistents pret meticilinu) ATCC® 43300 un ATCC® 700698.

dzivotspéjas pétijumos, izmantojot Roll-Plate, Copan MSwab® sistéma sistéma spéja uzturét pienemamu visu organismu atjaunos$anos, kas
novértéta gan ledusskapja apstaklos (4 — 8°C) 14 dienas, gan istabas temperattra (20—-25 °C) 72 stundas. Pielaujama atgisana, izmantojot Roll
Plate metodi, ir definéta ka 25 UFC péc uzglabasanas laika, kas noradits Tpasaja atSkaidijuma, ka rezultata nulles laika plaksnu skaits ir péc
iespéjas tuvaks 300 UFC.

Dzivotspéjas veiktspéjas pétijumos ietverts arT baktériju paraugSanas novértéjums ledusskapja temperatara (4-8°C). Attieciba uz tampona
eluéSanas metodi tika veikts paraug$anas novértéjums visam baktériju sugam, kas tika parbauditas péc 48 stundu uzglabasanas.

Paraug$anas novértéjums, izmantojot tampona elué$anas metodi, tiek definéts ka pieaugums, kas lielaks par 1 logio starp UFC skaitisanas nulles
laiku un uzglabasanas laiku. Izmantojot Roll-Plate metodi, paraug$anas novértéjums tiek veikts ar atseviku analizi, kura tamponi tiek dozéti ar 100
ul, kas satur 10? KVV Pseudomonas aeruginosa kulttras.

ParaugSana Sajos apstaklos tiek definéta k& UFC palielinasanas par vairak neka 1 logio starp UFC skaitiSanas nulles laiku un 48 stundu
uzglabasanas laiku.

Copan MSwab® sistéma sistéma neuzradija parauganu, pamatojoties uz pienemsanas kritérijiem, kas aprakstiti Clinical and Laboratory Standards
Institute M40-A2.

Copan MSwab® sistéma spéja uzturét $adu organismu dzivotspéju vismaz 48 stundas gan istabas temperatiira (20-25 °C), gan ledusskapT (2—
8°C) ieprieks aprakstitajos testa apstaklos: Herpes simplex virusa 1. tips, herpes simplex virusa 2. tips.

SIMBOLU TABULA
Skatiet simbolu tabulu

1as instruk

PIEZIMES PROFESIONALAM LIETOTAJAM

Ja saistiba ar So ierici notiek nopietns negadijums, par to jazino razotajam (kontaktus skatit lietoSanas instrukcijas beigas) un tas valsts
kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.
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PARSKATIJUMU VESTURE

Pédéja parskatisana N. * Izdosanas datums leviestas izmainas
g IFU sadalu parskatisana (pirmas
o1 10-2022 parskati$ana IVDR)

*Ja nepiecieSams atrast iepriek$éjos labojumus, lidzu, sazinieties ar: Copan Customer Service.

Lietuviu K.

Méginiy émimo, laikymo ir transportavimo sistema ,,Copan MSwab®*

Naudojimo instrukcijos

NUMATYTOJI PASKIRTIS

,MSwab® sistema naudojama imti, transportuoti ir laikyti klinikinius méginius su fakultatyvinémis aerobinémis ir anaerobinémis gramteigiamomis
baterijomis, HSV 1 ir HSV 2 transportuojant i§ émimo vietos j analizés laboratorijg. Laboratorijoje ,MSwab® méginiai apdorojami naudojant jprastas
bakterinés kultdros klinikines darbo procediras.

SANTRAUKA IR PRINCIPAI

Viena i$ jprasty procediry diagnozuojant bakterines infekcijas apima saugy méginiy paémima ir transportavima. Tai galima apdaryti naudojant
méginiy émimo, transportavimo ir laikymo sistemg ,Copan MSwab®™. ,Copan MSwab® turi transportavimo ir laikymo terpe, sudarytg i$ organinio
tirpiklio, buferinio tirpalo, distiliuoto vandens ir galvijy serumo albumino. Si terpé sukurta taip, kad i$laikyty fakultatyviniy aerobiniy ir anaerobiniy
gramteigiamy bakterijy ir HSV1 bei HSV2 virusy gyvybinguma transportuojant iki analizés laboratorijos.

,Copan MSwab® émimo, transportavimo ir saugojimo sistema tiekiama kaip émimo rinkinys. Kiekvieng rinkinj sudaro pakuoté, kurioje yra
mégintuvélis su uzsukamu dangteliu ir kaginiu dugnu, kuriame yra 1,6 ml ,MSwab® transportavimo ir laikymo terpés bei maiSelis su méginiy
émimo tamponéliu nailoniniu pluo$tu padengtu galiuku.

Paémus méginj, jis i8 karto turi bati jdétas j ,MSwab® transportavimui skirta mégintuvelj, kuriame jis lieiasi su transportavimo terpe. Siekiant
iSlaikyti mikroorganizmy gyvybinguma, tamponéliai, skirti su ,MSwab® paimty méginiy su bakterijomis arba virusais tyrimams, turi bt
transportuojami tiesiai j laboratorija, geriausiai per 2 valandas nuo paémimo ("2 7). Jei véluojama pristatyti arba atlikti skubig analize, méginiai turi
bati laikomi Saldytuve 4—-8 °C temperatiroje arba laikomi aplinkos temperattroje (20-25 °C) ir iSanalizuojami per 48 valandas. Staphylococcus
aureus, ATCC® 29213 ir ATCC® 6538 bei Staphylococcus aureus (atspariy meticilinui) ATCC® 43300 ir ATCC® 700698 bakterinio gyvybingumo
tyrimai parodé, kad mikroorganizmy gyvybingumas islieka iki 14 dieny laikant Saldytuve (4-8 °C) arba 72 valandas aplinkos temperataroje (20-25
°C). Atskirais moksliniais tamponéliy transportavimo sistemy tyrimais jrodyta, kad kai kuriy bakterijy gyvybingumas bus didesnis, jei jos bus
laikomos $aldytuve, palyginti su aplinkos temperatara ('2~2". Jei virusy méginiai turi bati uz$aldyti, uz8aldymo temperatra turi siekti -70 °C.

REAGENTAI

,,MSwab® transportavimo terpés sudétis
Organinis tirpiklis

Buferinis tirpalas

Galvijy serumo albuminas

Distiliuotas vanduo

pH: 8,5 £ 0,20

GAMINIO APRASYMAS
Méginiy émimo, laikymo ir transportavimo sistema ,Copan MSwab® sidloma sekangioje lenteléje nurodyty gaminio konfigdracijy.

Katalogo Nr. »Copan MSwab®“ — gaminiy apraSymas Pakuoté Uzspaudziamas dangtelis

Vienkartiné pakuoté méginiams paimti, kurig sudaro:
- Mégintuvelis su polipropileniniu uzsukamu dangteliu, kurio 50 vienety kiekvienoje

viqaus forma kaginé, su 1,6 ml ,MSwab®™" transportavimo ir pardavimui skirtoje
404C laikymo terpés. . TAIP
404C.R ; ; 5 B . . pakuotéje, 6 x 50
- - Vienas _1lprastol dy.d.ZIO sterl[us ir atskirai supgkuota§ vienety kiekvienoje
tamponélis nailoniniu  pluostu padengtu galiuku ir dezéje

nulauzimo tasku.

,Copan MSwab® émimo, transportavimo ir saugojimo sistema tiekiama kaip émimo rinkinys.

Rinkinio formatg sudaro mai$elis su ,MSwab™ terpe pripildytu mégintuvéliu bei mazesnis maiselis, kuriame yra tamponélis nailoniniu pluostu
padengtu galiuku, skirtas imti méginius i$ tokiy anatominiy viety, kaip gerklé, makstis, Zaizdos, tiesioji Zarna ir iSmatos. Tamponélis turi ant kotelio
atspausdintg ir spalvota linija pazymétg nulauzimo taska. Paémus méginius, naudojant nulauzimo taska lengviau nulauzti tamponélj mégintuvélyje.
Abiejy formaty mégintuvélis turi uzspaudziama uzsukama plastikinj dangtelj ir kiiginés formos dugna, pripildytg ,MSwab® terpés.

Mégintuvélio su ,MSwab® terpe dangtelio vidus yra uZspaudziamas, todél nulauzus galima uZfiksuoti tamponélio kotelj ir uzdaryti dangtelj.
UZsukant dangtelj ant mégintuvélio, kotelio galas patenka | dangtelio ertme (1 pav.). Kai mégintuvélis atidaromas analizés laboratorijoje,
aplikatorius lieka pritvirtintas prie dangtelio ir operatorius gali lengvai iSimti tamponélj i$ mégintuvélio.
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1 pav. Nulauzto tamponélio galiuko fiksavimas ,MSwab® mégintuvélio dangteliu

\ U]
. . LU oo

| P
REIKIAMOS, BET NETIEKIAMOS MEDZIAGOS
Medziagos tinkamos fakultatyvinéms aerobinéms ir anaerobinéms bakterijoms i$skirti ir auginti.
Sioms medziagoms priskiriamos kultdroms skirtos lékstelés arba mégintuvéliai bei inkubavimo sistemos. Su klinikiniams tyrimams skirtais
tamponeéliais paimty fakultatyviniy aerobiniy ir anaerobiniy bakterijy méginiy auginimo ir identifikavimo metodais susijusius protokolus naudotojui
rekomenduojama Zidréti laboratorijos vadovuose 4.

Medziagos, tinkamos virusams igskirti, diferencijuoti ir auginti. Sias medziagas sudaro Igsteliy linijos audiniy kultdrai, audiniy kultros terpé,
inkubavimo sistemos ir tyrimo instrumentai. Rekomenduojamus virusy atskyrimo ir identifikavimo protokolus Zitrékite nuorodose ' ).

LAIKYMAS

Gaminys yra paruostas naudoti ir jo nereikia papildomai paruosti. Iki naudojimo akimirkos jis turi bati laikomas originalioje talpykloje esant 5-25 °C
temperatdrai. Neperkaitinti. Prie§ naudojant neinkubuoti ir neSaldyti. Neteisingai laikant bus prarastas efektyvumas. Nenaudokite pasibaigus
tinkamumo laikui, kuris yra aiSkiai atspausdintas ant iSorinés pakuotés, o taip pat ant kiekvienos méginiy paémimo priemonés ir méginio
transportavimo mégintuvélio etiketéje.

MEGINIY EMIMAS, LAIKYMAS IR TRANSPORTAVIMAS
Mikrobiologinei analizei imami méginiai, kurie turi iSskirti bakterijas ir virusus, turi bati imami ir tvarkomi vadovaujantis paskelbtomis gairémis ir vadovai

s . B,A)A

Kad baty i8laikytas optimalus mikroorganizmy gyvybingumas, su ,MSwab® paimtus méginius transportuokite tiesiai j laboratorija, geriausiai per 2
valandas nuo méginio paémimo ("2 7). Jei véluojama pristatyti arba atlikti skubig analize, méginiai turi laikomi $aldytuve 4-8 °C temperatiroje arba
laikomi aplinkos temperatiiroje (20-25 °C) ir i$analizuojami per 48 valandas. Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 ir ATCC® 6538 bei
Staphylococcus aureus (atspariy meticilinui) ATCC® 43300 ir ATCC® 700698 bakterinio gyvybingumo tyrimai parodeé, kad mikroorganizmy
gyvybingumas islieka iki 14 dieny laikant Saldytuve (4—8 °C) arba 72 valandas aplinkos temperatdroje (20-25 °C). Jei virusy méginiai turi bati
uzsaldyti, uzsaldymo temperattra turi siekti -70 °C.

Konkretdis méginiy gabenimo ir tvarkymo reikalavimai turi visidkai atitikti valstijos ir federalines taisykles * 3% 3637 Meginiy gabenimas medicinos
jstaigose turi atitikti jstaigos vidines gaires. Visus méginius reikia iSanalizuoti i$ karto, kai tik jie atgabenami j laboratorijg.

APRIBOJIMAI

1. Méginio, paimto kultdrai tirti, bdklé, laikas ir tdris yra svarbis kintamieji, norint gauti patikimus kultdry rezultatus. Vadovaukités
rekomenduojamomis méginiy émimo gairémis 784

2. ,MSwab® yra skirta naudoti kaip fakultatyviniy aerobiniy ir anaerobiniy gramteigiamy bakterijy ir HSV 1 bei HSV 2 virusy meéginiy
paémimo ir transportavimo terpé. ,MSwab® negalima naudoti kaip sodrinimo, atrankos arba diferencijavimo terpés.

3. Sistema néra skirta imti ir transportuoti erzinanciy mikroorganizmy arba anaerobiniy bakterijy méginius.

4. MSwab® kulttros terpéje néra antibiotiky. Pacienty méginiuose, kuriuose gali bti didelis kiekis tersianciy bakterijy, prie Iasteliy ilaikymo
ir auginimo terpés gali prireikti pridéti antibiotiky.

5. ,Copan MSwab®™ veiksmingumo tyrimai buvo atlikti naudojant prie tamponélio prigludusias laboratorines padermes, vadovaujantis ,Clinical
and Laboratory Standards Institute M40-A2 Approved Standard“ aprasytais tyrimy protokolais . Veiksmingumo tyrimai nebuvo atlikti
naudojant Zmoniy méginius.

6. ,Copan MSwab® veiksmingumo tyrimai buvo atlikti naudojant ,Copan* pluostinius tamponélius.

ISPEJIMALI

1. Vienkartiné priemoné, skirta profesionaliam naudojimui ,in vitro“ diagnostikai.
Nesterilizuokite nepanaudoty tamponéliy pakartotinai prie$ naudojima.

3. Sis gaminys yra tik vienkartinio naudojimo; pakartotinai naudojant gali kilti infekcijos rizika ir (arba) rezultatai gali bti netikslas.

4. Nesupakuokite pakartotinai.

5. Nenaudokite pagal kitg paskirtj, nei numatytoji.

6. Sio gaminio naudojimas su greitaisiais diagnostiniais rinkiniais arba prietaisais turi bati i§ anksto patvirtintas vartotojo.

7. Nenaudokite, jei yra akivaizdziy pazeidimo pozymiy (pvz., sulizes tamponélio galiukas arba kotelis).

8. Nenaudokite to paties mégintuvélio daugiau nei vienam pacientui. Sitaip diagnostika bty atlikta klaidingai.

9. Nelenkite ir neformuokite tamponélio pries paimdami méginj. Nenaudokite per didelés jégos ir stipriai nesuspauskite, kai imate méginius i§
pacienty, nes dél to gali nuldzti tamponélio kotelis.

10. Neprarykite transportavimo terpés.

11.  Gaminys turi bati tvarkomas i$skirtinai tik iSmokyto personalo.

12. Visada reikia daryti prielaida, kad visuose méginiuose yra infekuoty mikroorganizmy, todél rekomenduojama imtis reikalingy atsargumo priemoniy
apsaugai nuo biologinés rizikos ir naudoti patvirtintus aseptinius metodus. Panaudojg, mégintuvélius ir tamponélius $alinkite vadovaudamiesi
laboratorijos infekuoty atlieky $alinimo praktika. I$laikykite Ligy prevencijos ir kontrolés centro (CDC) 2 biologinio saugumo lygj ¢ 33334,

13. ,Copan MSwab®™ negalima naudoti, jei (1) pastebima gaminio pazeidimo arba uzter§imo pozymiy, (2) pastebimas nuotékis, (3) pasibaige
tinkamumo laikas, (4) tamponélio pakuoté yra atidaryta, (5) yra kity baklés pablogéjimo pozymiy.

14. Nenaudokite ,MSwab® gabenimo terpés aplikatoriui sudrékinti prie$ méginio émima arba méginio émimo vietoms nuvalyti ar dozuoti.

15. 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.

16. Pakartotinis méginiy uz$aldymas ir atSildymas gali sumazinti gyvybingy organizmy atkarimag®3®).
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Méginiy émimas

Tinkamas méginiy paémimas i$ paciento yra ypac¢ svarbus sékmingam infekciniy organizmy i$skyrimui ir identifikavimui. ISsamios méginiy émimo
proceddiros yra apradytos susijusia tema paskelbtuose vadovuose 72,

,MSwab® 404C ir 404C.R kodai:

1. Atidarykite rinkinio pakuote ir iSimkite mégintuvélj su terpe ir vidinj maiselj su steriliu tamponéliu (Zr. 2 paveiksla).

2. I18imkite tamponélj i§ maiselio (Zr. 2 pav.) ir naudokite jj klinikiniam méginiui paimti. Operatorius privalo liesti tamponélj tik vir§ spalvotos nulauzimo
linijos, kuri yra priesSingame gale, nei nailoninis galiukas, kaip parodyta 3 paveiksle. Tvarkydamas tamponélj operatorius niekada neturi liesti srities,
esancios Zemiau lauzimo linijos (sritis nuo tamponélio linijos iki nailoninio galiuko), nes tai uztersty kotelj ir, atitinkamai, kultara.

Paimkite méginj i$ paciento.

Atsukite ir nuimkite dangtelj nuo ,MSwab® ,mégintuvélio saugodami, kad neistekéty terpé.

Paéme méginj i$ paciento, kiskite tamponélj j mégintuvélj, kol raudonai pazymeétas nulauzimo taskas susilygins su mégintuvélio anga.
Tamponélio kotelj sulenkite 180 laipsniy kampu, kad spalvotu rasalu pazymétoje nulauzimo vietoje jj nulauztuméte. Jei reikia, atsargiai
pasukite tamponélio kotelj, kad visiSkai nulauztuméte, ir atskirkite virSutine tamponélio kotelio dalj.

Nulauztg tamponélio kotelio dalj iSmeskite j tinkama medicininiy atlieky $alinimo talpykla.

Vel uzdékite dangtelj ant mégintuveélio ir i$ jégos jj uZsukite (Zr. 2 paveikslg).

Mégintuvélio etiketéje uzrasykite paciento vardg ir duomenis.

0. I8siyskite méginj j laboratorijg.

o asw

S0oN

2 pav. Méginiy émimo tamponélis su nurodyta nulauzimo linija ir aplikatoriaus tvarkymo sritimi

7

Mikrobiologiniy méginiy paémimui ir perkélimui rekomenduojama naudoti tinkamas apsaugos priemones, pavyzdziui, sterilias pir§tines ir akinius,
apsaugai nuo pursly ar aerozoliy, nulauziant mégintuvélyje esancio tamponélio kotelj. Operatorius neturi liesti srities, esan¢ios Zemiau ant
aplikatoriaus atspausdintos spalvotos linijos, t. y. srities nuo Sios linijos iki tamponélio galiuko (Zr. 3 pav.), kad neuztersty kotelio ir kultdros, todél
analizés rezultatai taps negaliojantys.

3 pav. Méginiy émimo tamponélis su nurodyta nulauzimo linija ir sritimi aplikatoriui laikyti

Nelieskite tamponélio srityje Zemiau nulauzimo indikatoriaus linijos
Méginio émimo metu laikykite aplikatoriy vir§ nulauzimo indikatoriaus linijos, Sioje srityje

T x

Atspausdintas nulauzimo taskas su spalvota indikatoriaus linija.
Operatorius privalo tvarkyti tik vir§ nulauzimo tasko linijos esancig kotelio dalj.

MSwab® méginiy apdorojimas laboratorijoje — bakteriologija
,MSwab™ meéginai turi bati apdorojami tiriant bakteriologine kultirg naudojant kultGros terpes ir rekomenduojamus laboratorinius metodus, kurie
priklauso nuo meéginio tipo ir analizuojamo organizmo. Tvarkydami terpes ir naudodami kultiros metodus, skirtus klinikiniy méginiy bakterijy
atskyrimui ir identifikavimui, vadovaukités paskelbtais su mikrobiologija susijusiais vadovais ir gairémis ().
Méginiy kultdros analizés metu ieskant bakterijy paprastai reikia naudoti kieto agaro kultdiros terpe petri Iekstelése. ,MSwab® méginiy inokuliacijos
ant kieto agaro petri Iékstelése procedira yra aprasyta toliau.

Pastaba: tvarkydami klinikinius méginius, mavékite lateksines pir§tines ir naudokite visas kitas asmenines apsaugos priemones. Vadovaukités
kitomis Ligy prevencijos ir kontrolés centro (CDC) pateiktomis su 2 lygio biologiniu saugumu susijusiomis rekomendacijomis ' 32 33.34),

5 sekundes stkuriniu badu maisykite mégintuveélj ,MSwab® su méginiu, kad atskirtuméte méginj nuo tamponélio galiuko, vienodai igskirstytumeéte ir
suspenduotuméte méginj kultdros terpéje.

1. Atsukite ,MSwab® dangtelj ir iSimkite tamponél].

2. Pavoliokite ,MSwab®™ aplikatoriaus galiukg ant lekstelés, kurioje yra kultdros terpé, kvadranto pavirdiaus, kad atliktuméte pirmineg
inokuliacija.

3. Jei reikia méginj auginti antroje kultdros léksteléje, dviems sekundéms jdékite ,MSwab® aplikatoriy j mégintuvélj su transportavimo terpe,
kad galiukas sugerty ir pasipildyty kultdros terpés suspensija / paciento méginiu ir pakartokite 3-ig Zingsnj.

4. Jei reikia inokuliuoti kitas kultdros leksteles, pried vél inokuliuodami kiekvieng papildomg lékstele, jdekite ,MSwab® aplikatoriy j
mégintuveélj su transportavimo terpe ir sumirkykite aplikatoriaus galiukg kultdros terpés suspensija / paciento méginiu.

Pirmiau aprasytai procedrai ,MSwab® aplikatorius naudojamas kaip inokuliacijos kilpelé, norint perkelti méginio suspensijg transportavimo terpéje
iki kultdros lékstelés pavirSiaus, sukuriant pirming inokulicijg (Zr. 4 pav.).

Vietoj to, operatorius gali 5 sekundes stkuriniu bidu maisyti ,MSwab® mégintuvélj su jame esangiu tamponéliu ir po to perpilti 100 pl suspensijos
atskiras kultGros |éksteles naudodamas tdrine pipete steriliu galiuku. Norédami uZtepti pirmine paciento méginio inokuliacijg ant lékstelés
pavir§iaus, vadovaukités jprastomis laboratorijos proceddromis (Zr. 5 pav.).
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4 pav. ,MSwab®™ méginiy inokuliacijos ant kieto agaro petri Iekstelése proceddros

1. Tamponélio naudojimas méginiui inokuliuoti 2. Pipetés ir steriliy antgaliy naudojimas 100 pl méginio inokuliuoti

5 pav. ,MSwab® méginiy uztepimo ant petri léksteliy pirminiam atskyrimui procedara ©*

Atlikite pirmine ,MSwab® méginio inokuliacijg kulttros lekteléje ant agaro pavirsiaus pirmo kvadranto.
Naudokite sterilig bakteriologijai skirta kilpele, kad uzteptuméte pirming inokuliacijg ant antro, trecio ir ketvirto kultlros lékstelés agaro pavirSiaus kvadranto.

MSwab® méginiy tepinéliy paruosimas dazant Gramo badu

18 kai kuriy paciento viety paimty klinikiniy méginiy laboratorine analize jprastai gali apimti dazyty preparaty (,tiesioginiy tepinéliy“) mikroskopinis
tyrimas naudojant daZymo Gramo badu procedira. Sitaip galima suteikti ypa& vertingos informacijos infekcinémis ligomis sergangius pacientus
gydantiems gydytojams ??. Daugeliu atveju, dazymas Gramo btdu gali padéti nustatyti diagnoze 27,

Dazymas Gramo badu taip pat gali padéti jvertinti méginiy kokybe ir prisidéti atrenkant kulttros terpe, ypa¢ misrios floros atveju. Mikroskopiniai
stikliukai su ,Copan MSwab® sistemoje transportuotais paciento méginiais gali bt paruo$ti dazymo Gramo badu analizei kaip aprasyta toliau,
palyginant tam tikrg kiekj tamponélio stikuriniu badu i$maisytos suspensijos ¢4, ,MSwab® eliuavimo terpéje transportuojami méginiai yra vienalyté
skystos fazés suspensija. Jie gali bati vienodai uztepti, todél galima aiskiai ir paprastai patikrinti.

Pastaba: tvarkydami klinikinius méginius, mavékite lateksines pirtines ir naudokite visas kitas asmenines apsaugos priemones. Vadovaukités
kitomis Ligy prevencijos ir kontrolés centro (CDC) pateiktomis su 2 lygio biologiniu saugumu susijusiomis rekomendacijomis ' 32 33.34)
1. Paimkite Svary mikroskopinj stiklelj, padékite jj ant lygaus pavirSiaus ir pazymékite sritj deimantiniu antgaliu ar panasiu |nstrumentu kad
nustatytuméte méginio inokuliacijos padét]. Pastaba: taip pat gali bati naudojamas stikliukas su jau pazyméta 20 mm talpykla.
2. 5 sekundes stkuriniu badu maisykite ,MSwab® meégintuvélj su méginiu, kad atskirtuméte méginj nuo tamponélio galiuko, vienodai
iSskirstytuméte ir suspenduotuméte paciento méginj kultdros terpéje.
3. Atsukite ,MSwab® dangtelj ir naudodami sterilig pipete, perkelkite 1-2 lagus méginio suspensijos ant pazyméto stikliuko pavirsiaus.
Pastaba: mazdaug 30 pl sudaro tokj skyscio kiekj, kuris tinka 20 mm i§ anksto pazyméto skersmens talpyklai.

Tankiy méginiy arba kraujo méginiy atveju reikia bati ypa¢ atsargiems, kad ant stikliuko bty paskirstytas plonas méginio kiekis. Jei méginyje bus
daug raudonujy kraujo kiineliy arba neSvarumy, bakterijas bus sunku aptikti.

4. Palaukite, kol ant stikliuko esantis méginys nataraliai iSdZius aplinkos temperataroje arba jdékite stikliukg j elektrinj Sildytuvg arba stikliuky
inkubatoriy, ne aukstesnéje kaip 42 °C temperataroje.

5. Fiksuokite tepinélius metanoliu. Fiksavimas metanoliu rekomenduojamas todél, kad apsaugo nuo raudonyjy kraujo kaneliy lizés,
iSvengiama visy Iasteliy Seimininkiy paZeidimo ir uztikrinamas $varesnis fonas ¢4 22,

6. Norédami atlikti dazyma Gramo badu, vadovaukités susijusiomis laboratorijos gairémis ir vadovais. Jei dazymui Gramo badu naudojami
komerciniai reagentai, svarbu vadovautis gamintojo iliustraciniame lapelyje pateiktomis veiksmingumo tyrimo procediros instrukcijomis.

Daugiau informacijos ar gairiy apie meéginiy stikliuky paruo$§img mikroskopinei analizei, informacijos apie dazyma Gramo badu arba analizés
mikroskopu aikinima ir ataskaity rengima Zidrékite susijusiuose paskelbtuose laboratorijos vadovuose. (! -% 22~

.MSwab® méginiy apdorojimas laboratorijoje — virusologija

HSV 1 ir HSV 2 i§gyvenimas priklauso nuo daugelio veiksniy, jskaitant mikroorganizmo tipg ir koncentracija, transportavimo trukme ir laikymo
temperatirg. Kad i$laikyty optimaly gyvybinguma, méginiai turi bati transportuojami tiesiai j laboratorijg, geriausiai per 2 valandas nuo méginio
paémimo 2729 Jei véluojama pristatyti arba atlikti skubig analize, su méginiy paémimo, transportavimo ir laikymo sistema ,MSwab® paimti
méginiai turi bati laikomi Saldytuve 4-8 °C temperatiroje arba laikomi aplinkos temperatiroje (20-25 °C) ir apdorojami per 48 valandas. Jei
méginiai turi bati uzsaldyti, uzsaldymo temperatara turi siekti -70 °C.

Transportavimo ir laikymo simuliavimo tyrimy metu nustatyta, kad ,Copan MSwab® gali ilaikyti HSV 1 ir HSV 2 gyvybinguma iki 48 valandy laikant
Saldytuve (4-8 °C) ir aplinkos temperatiroje (20-25 °C). Remiantis ,Copan* ir nepriklausomy moksliniy leidiniy atliktais veiksmingumo tyrimais, kai
kuriy mikroorganizmy gyvybingumas ilgiau i$lieka vésioje temperatiroje, palyginti su aplinkos temperatira (12~21:29),

,MSwab® méginai turi bati apdorojami virusinei kulttirai naudojant Igsteliy linijas ir rekomenduojamus laboratorinius metodus, kurie priklauso nuo
méginio tipo ir analizuojamo organizmo. HSV 1 ir HSV 2 i§skyrimui ir identifikavimui klinikiniy tamponéliy meglmuose numatytus naudoti ,shell vials*
buteliukus ir rekomenduojamas technikas Zitrékite paskelbtuose virusologijos gairése ir vadovuose (! =623
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HSV 1 ir HSV 2 aptikimui naudoty méginiy kulttry analizei paprastai reikia naudoti ,shell vials* buteliukuose esangias lasteliy kultdras. ,MSwab®
méginiy inokuliacijos ,shell vials* buteliukuose procedura yra aprasyta toliau.

1. Pastaba: tvarkydami klinikinius méginius, mavékite lateksines pirstines ir naudokite visas kitas asmenines apsaugos priemones. Laikykités
kity BSL 2 rekomendacijy.

2. 5 sekundes sikuriniu badu mai$ykite mégintuvelj ,MSwab® su tamponélio méginiu, kad atskirtuméte méginj nuo tamponélio galiuko,
vienodai i$skirstytuméte ir suspenduotuméte paciento méginj kultdros terpéje.

3. Atsukite ,MSwab®™ dangtelj ir i§imkite tamponélio aplikatoriy.

4.  Perkelkite 200 pl suspensijos j ,shell vial* buteliukg ir toliau vadovaukités vidine laboratorijos proceddra.
PASTABA: paciento méginiuose, kuriuose gali bti didelis kiekis tersianciy bakterijy, prie Iasteliy iSlaikymo ir auginimo terpés gali prireikti
pridéti antibiotiky.

5. Naudokite tinkamus virusy aptikimo metodus.

KOKYBES KONTROLE

,MSwab® aplikatoriai tiriami siekiant garantuoti, kad nebus toksiski bakterijoms. ,MSwab® transportavimo terpé ir tamponéliai tiriami siekiant
garantuoti, kad nebus toksiski HSV 1 ir HSV 2 kultdrai naudojamoms lasteliy linjoms. ,MSwab® transportavimo terpé tiriama dél pH stabilumo ©.
Prie$ pradedant pardavinéti, atliekami ,MSwab®™ kokybés kontrolés tyrimai nustatant jo galimybes tam tikrg laiko tarpg i$laikyti fakultatyviniy
aerobiniy ir anaerobiniy gramteigiamy bakterijy ir HSV virusy gyvybinguma aplinkos temperattroje (20-25 °C). Mikrobiologinio transportavimo
priemoniy kokybés kontrolés procediros turi bati atliekamos vadovaujantis ,Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2“ ir kituose
leidiniuose aprasytais tyrimo metodais . Pastebéjus klaidingus kokybés kontrolés rezultatus, paciento rezultatai neturi biti pranesami.

REZULTATAI
Gauti rezultatai labai priklauso nuo tinkamo ir adekvataus meéginiy paémimo, taip pat nuo to, kaip greitai méginiai transportuojami j laboratorijg ir
apdorojami.

VEIKSMINGUMO SAVYBES
Su bakterijy gyvybingumu susijusiam veiksmingumui nustatyti naudotos analizés procediros buvo parengtos pagal kokybés kontrolés metodus,
aprasytus ,Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2" tekste ©).

,MSwab® sistema yra skirta tik paimti fakultatyviniy aerobiniy ir anaerobiniy gramteigiamy bakterijy, HSV1 ir HSV2 virusy méginius, todél jos
naudojimas $ioje srityje yra siauresnis, nei tam tikry kity priemoniy. Dél Sios priezasties, bakterijy atkarimo tyrimai buvo atlikti simuliuotomis
transportavimo ir laikymo salygomis, kaip aprasyta ir nustatyta ,CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems: Approved
Standard" ir juose buvo naudojamos gramteigiamos fakultatyvinés aerobiniy ir anaerobiniy bakterijy padermés, nurodytos dokumento ,CLSI M40-
A2 7.11.1 skirsnio 1 grupéje, ypac:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Be to, ,Copan® jtrauké kliniskai aktualiy gramteigiamy fakultatyviniy aerobiniy ir anaerobiniy mikroorganizmy tyrima, kuris nereikalaujamas ,CLSI
M40-A2. Siuose tyrimuose naudotos konkregios bakterijy padermés yra i$vardytos toliau:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (Group B Strep) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (Methicillin resistant) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (Methicillin resistant) ATCC® 700698

Visos bakterings kultiros buvo ATCC® (American Type Culture Collection) tipo ir buvo gautos komerciniu badu.

Siy organizmy pasirinkimas taip pat atspindi tas gramteigiamas fakultatyvines aerobines ir anaerobines bakterijas, kuriy paprastai baty paimtuose ir
tipinéje mikrobiologinés klinikos laboratorijoje analizuojamuose méginiuose.

,Copan MSwab® laikomy bakterijy gyvybingumo tyrimai buvo atlikti esant dviem skirtingoms temperatiroms, 4-8 °C ir 20-25°C, atitinkangioms
laikymo $aldytuve ir aplinkos temperatdroje salygas. Kiekvienos transportavimo sistemos tamponéliai buvo inokuliuoti konkreciomis 100 pl
mikroorganizmy suspensijos koncentracijomis trimis egzemplioriais, naudojant laboratorines padermes. Taigi, tamponéliai buvo jdéti j atitinkamus
mégintuvélius su transportavimo terpe ir ten buvo laikomi 0 valandy, 24 valandas bei 48 valandas. Atitinkamais laiko intervalais, kiekvienas
tamponélis buvo apdorotas pagal tamponélio eliuavimo ir ,Roll-Plate” metoda.

Papildomi Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 ir ATCC® 6538 bei Staphylococcus aureus (atspariy meticilinui) ATCC® 43300 ir ATCC® 700698
bakterijy gyvybingumo tyrimai buvo atlikti naudojant ,Copan MSwab® dviejuose temperatdros intervaluose: 4-8 °C ir 20-25 °C, atitinkan&iuose
laikymo Saldytuve ir aplinkos temperatirg.

Kiekvienos transportavimo sistemos tamponéliai buvo inokuliuoti konkrec¢iomis 100 upl mikroorganizmy suspensijos koncentracijomis trimis
egzemplioriais, naudojant laboratorines padermes. Taigi, tamponéliai buvo jdéti j atitinkamus mégintuvélius su transportavimo terpe ir:

Atliekant tyrimus 4-8 °C temperatiroje, inokuliuoti ,MSwab® mégintuvéliai buvo laikomi tokios biklés 0 valandy, 10 dieny ir 14 dieny. Atitinkamais
laiko intervalais, kiekvienas ,MSwab® tamponélis buvo apdorotas pagal ,Roll-Plate* metoda.

Atliekant tyrimus 20-25 °C temperatroje, inokuliuoti ,MSwab® mégintuvéliai buvo laikomi tokios biklés 0 valandy ir 72 valandas. Atitinkamais
laiko intervalais, kiekvienas ,MSwab® tamponélis buvo apdorotas pagal ,Roll-Plate” metoda.

,Copan MSwab® laikomy bakterijy peraugimo tyrimai buvo atlikti 4-8 °C temperatiroje, atitinkangioje laikymo $aldytuve temperatdra. Su kiekviena
transportavimo sistema naudojami tamponéliai buvo inokuliuoti konkreciomis 100 pl mikroorganizmy suspensijos koncentracijomis trimis
egzemplioriais, naudojant laboratorines padermes. Taigi, tamponéliai buvo jdéti | atitinkamus mégintuvélius su transportavimo terpe ir ten buvo
laikomi 0 valandy bei 48 valandas. Atitinkamais laiko intervalais, kiekvienas tamponélis buvo apdorotas pagal ,Roll-Plate” metodsa.
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Bakterijy peraugimo tyrimai buvo atlikti naudojant Pseudomonas aeruginosa.

Virusy gyvybingumo tyrimai buvo atlikti naudojant HSV 1 ir HSV 2. Kiekvienos transportavimo sistemos tamponéliai buvo inokuliuoti konkrec¢iomis
100 pl mikroorganizmy suspensijos koncentracijomis trimis egzemplioriais, naudojant laboratorines padermes. Taigi, tamponéliai buvo jdéti j
atitinkamus mégintuvélius su transportavimo terpe ir ten buvo laikomi 0, 24 ir 48 valandas tiek 4 °C, tiek aplinkos temperatdroje (20-25 °C).
Atitinkamais laiko intervalais, kiekvienas tamponélis buvo iSmaiSytas stkuriniu badu, iStrauktas i§ méginio su transportavimo terpe ir 200 pl Sios
terpés buvo inokuliuota ,shell vials* buteliukuose. Visos kultlros buvo apdorotos naudojant standartinius laboratorinés kultiros metodus ir po
konkretaus inkubacijos laiko buvo itirtos. Organizmy gyvybingumas buvo nustatytas skaiciuojant fluorescencinius Zidinius.

Vertinimui buvo naudojami $ie mikroorganizmai:
Herpes Simplex Virus Type 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
Herpes Simplex Virus Type 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.

TYRIMY REZULTATAI

BAKTERIJY ATKURIMO TYRIMY TAMPONELIO ELIUAVIMO METODU, 4-8 °C TEMPERATUROJE REZULTATY SANTRAUKA

(ZR. 1 LENTELE ANGLU KALBA)

BAKTERIJY ATKURIMO TYRIMY TAMPONELIO ELIUAVIMO METODU, 20-25 °C TEMPERATUROJE REZULTATY SANTRAUKA

(ZR. 2 LENTELE ANGLU KALBA)

BAKTERIJY ATKURIMO TYRIMY ,,ROLL PLATE“ METODU, 4-8 °C TEMPERATUROJE REZULTATY SANTRAUKA

(ZR. 3 LENTELE ANGLUY KALBA)

BAKTERIJY ATKURIMO TYRIMY ,,ROLL PLATE“ METODU, 20-25 °C TEMPERATUROJE REZULTATY SANTRAUKA

(ZR. 4 LENTELE ANGLUY KALBA)

PAPILDOMY KONKRECIY PADERMIY BAKTERIJY ATKURIMO TYRIMY ,,ROLL PLATE“ METODU, 4-8 °C TEMPERATUROJE REZULTATY
SANTRAUKA

(ZR. 5 LENTELE ANGLU KALBA)

PAPILDOMY KONKRECIY PADERMIY BAKTERIJY ATKURIMO TYRIMY ,ROLL PLATE“ METODU, 20-25 °C TEMPERATUROJE
REZULTATY SANTRAUKA

(ZR. 6 LENTELE ANGLUY KALBA)

BAKTERIJY PERAUGIMO TYRIMY ,,ROLL PLATE“ METODU, 4-8 °C TEMPERATUROJE REZULTATY SANTRAUKA

(ZR. 7 LENTELE ANGLUY KALBA)

VIRUSY ATKURIMO TYRIMY 4-8 °C TEMPERATUROJE REZULTATY SANTRAUKA

(ZR. 8 LENTELE ANGLU KALBA)

VIRUSY ATKURIMO TYRIMY 20-25 °C TEMPERATUROJE REZULTATY SANTRAUKA

(ZR. 9 LENTELE ANGLU KALBA)

Pagal ,Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2“, kiekvieno tiriamo organizmo gyvybingumo veiksmingumas matuojamas praéjus 48
valandoms ir jis palyginamas su priimtinumo kriterijumi.

Atliekant gyvybingumo veiksmingumo tyrimus tiek ,Roll-Plate, tiek tamponélio atskiedimo metodu, ,Copan MSwab®™ sistema galéjo i$laikyti
priimting visy vertinty organizmy atkdrima tiek Saldytuve (4 — 8 °C), tiek aplinkos temperatdroje (20-25 °C). Priimtinas atkdrimas ,Roll-Plate*
metodu nustatomas kaip = 5 CFU po laikymo laiko, nustatyto pagal konkrety atskiedima, pagal kurj po nulinio laiko Iéksteléje, Sis dydis yra kuo
artimesnis 300 CFU. Naudojant tamponélio eliuavimo metoda, priimtinas atkdrimas nustatomas kaip ne mazesnis nei 3 log+o (1 x 10%+/- 10 %) CFU
sumazéjimas tarp CFU skai¢iavimo nulinio laiko ir tamponéliy CPU po nurodyto laikymo laiko.

Papildomi laiko aspektai buvo tiriami su Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 ir ATCC® 6538 bei su Staphylococcus aureus (atspari meticilinui)
ATCC® 43300 ir ATCC® 700698.

Atliekant gyvybingumo veiksmingumo tyrimus ,Roll-Plate“ metodu, ,Copan MSwab® sistema galéjo islaikyti priimting visy vertinty organizmy
atkdrimg tiek 14 dieny laikant $aldytuve (4 — 8 °C), tiek 72 valandas laikant aplinkos temperatiroje (20-25°C). Priimtinas atkdrimas ,Roll Plate*
metodu nustatomas kaip = 5 CFU po laikymo laiko, nustatyto pagal konkrety atskiedima, pagal kurj po nulinio laiko Iéksteléje, Sis dydis yra kuo
artimesnis 300 CFU.

Gyvybingumo veiksmingumo tyrimai taip pat apima bakterijy peraugimo laikant $aldytuve (4—8 °C) vertinima. Naudojant tamponélio eliuavimo
metoda, buvo atliktas visy po 48 valandy laikymo tirty bakterijy rasiy peraugimo vertinimas.

Naudojant tamponélio eliuavimo metodg, peraugimo vertinimas nustatomas kaip daugiau nei 1 log1 padidéjimas tarp CFU skai¢iavimo nulinio laiko
ir laikymo laiko. Naudojant ,Roll-Plate” metoda, peraugimo vertinimas atliekamas pagal atskirg analize, kurioje tamponéliai dozuojami 100 pl
dozémis, kuriose yra 102 CFU Pseudomonas aeruginosa kultdros.

Siomis salygomis peraugimas nustatomas kaip daugiau nei 1 log1o CFU padidéjimas tarp CFU skaiciavimo nulinio laiko ir 48 valandy laikymo laiko.

Pagal ,Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2* priimtinumo kriterijus ,MSwab® sistemoje nenustatytas joks peraugimas .

Pirmiau apradytomis tyrimo sglygomis, ,Copan MSwab® sistema sugebéjo islaikyti sekangiy organizmy gyvybinguma maziausiai 48 valandas tiek
aplinkos temperataroje (20-25 °C), tiek laikant $aldytuve (2—-8 °C): 1 tipo Herpes Simplex virusas, 2 tipo Herpes Simplex virusas.
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SIMBOLIY LENTELE
Simboliy lentele rasite naudojimo instrukcijy pabaigoje.

PASTABOS PROFESIONALIAM NAUDOTOJUI

|vykus rimtai nelaimei, susijusiai su §iuo gaminiu, reikia pranesti gamintojui (Zr. kontaktus naudojimo instrukcijos pabaigoje) ir $alies, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

PERZIURY RETROSPEKTYVA

Paskutinio perziaréto leidimo Nr.* ISleidimo data Atlikti pakeitimai
g Naudojimo instrukcijy skyriy perzidra (pirmoji
o1 10-2022 perzitra IVDR)

*Jei reikia ankstesniy perzitréty leidimy, susisiekite su ,,Copan“ klienty aptarnavimo tarnyba.

»Copan Mswab®” gyiijté-, tarol6- és szallitérendszer

Hasznalati utasitas

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
Az Mswab® rendszert aerob és fakultativ anaerob Gram-pozitiv baktériumokat, HSV 1-et és HSV 2-t tartalmazo klinikai mintak gy(ijtésére, szallitasara és
tarolasara hasznaljak. A laboratoriumban az MSwab® mintakat a baktériumkultirara vonatkozo standard klinikai laboratoriumi eljarasokkal dolgozzak fel.

OSSZEFOGLALAS ES ALAPELVEK

A baktériumok altal okozott fertézések diagnosztizalasanak egyik rutineljarasa a mintak biztonsagos gytijtése és szallitasa. Ez lehetséges a Copan
Mswab® hasznalataval, ami egy gy(jtési, szallitasi és tarolasi rendszer. A Copan Mswab® szerves olddszert, puffert, desztillalt vizet és
szarvasmarhaszérum-albumint tartalmazo szallito- és tarolokdzeget egyesit. Ez a kdzeg ugy készilt, hogy megérizze az aerob és fakultativ
anaerob Gram-pozitiv baktériumok, a HSV 1 és a HSV 2 életképességét a vizsgalo laboratériumba vald szallitas kozben.

A Copan Mswab® gyiijts-, szallité és taroldrendszer gyljtékészlet formatumban kaphaté. Minden készlet egy csavaros kupakkal ellatott, kipos
fenekli kémcsébsl — amely 1,6 ml MSwab® szallitd- és tarolokdzeget tartaimaz —, és egy pelyhesitett nejlonszal hegyli mintagy(jté tampont
tartalmazo tasakbol all.

A minta dsszegyiijtését kdvetden azonnal be kell azt helyezni az Mswab® kémcsébe a szallitashoz, ahol érintkezésbe kertil a szallitokdzeggel. Az
Mswab® segitségével gyiijtott baktériumok és virusok vizsgalati tamponmintait kzvetleniil a laboratériumba kell szallitani, lehetleg a gyijtéstd
szamitott 2 éran belil " 2 7 az optimalis mikroorganizmus-életképesség fenntartasa érdekében. Ha nem keriil sor azonnal a szallitasra vagy az
elemzésre, a mintakat le kell hiteni 4-8 °C fokra, vagy szobahémérsékleten (20-25 °C) tarolva 48 dran belll elemezni kell. A Staphylococcus
aureus, ATCC® 29213 és ATCC® 6538, és a Staphylococcus aureus (methicillin-rezisztens) ATCC® 43300 és ATCC® 700698 baktérium-
életképességi vizsgalatai azt mutatjak, hogy a vizsgalt mikroorganizmusok életképessége 14 nap hitott kornyezetben (4—8 °C) vagy 72 ora
szobahémérsékleten (20-25 °C). A tamponszallitd rendszerekre vonatkozé filiggetlen tudomanyos vizsgalatok azt mutattadk, hogy bizonyos
baktériumok esetében az életképesség hiitétt hémeérsékleten jobb, mint szobahémérsékleten (1229, Ha a virusmintakat le kell fagyasztani, akkor a
fagyasztasi hémérsékletnek el kell érnie a -70 °C-t.

REAGENSEK

Az Mswab® szallitokozeg dsszetétele
Szerves oldészer

Puffer

Szarvasmarhaszérum-albumin
Desztillalt viz

pH: 8,5+ 0,20

A TERMEK LEIRASA
A Copan Mswab® gy(ijté-, tarolo- és szallitérendszer az alabbi tablazatban feltiintetett termékkonfiguracidkban kaphaté.

Katalégus szama Copan Mswab® — Termékleiras Csomagolas Megfoghaté kupak

Egyszer hasznalatos mintavételi csomag, amely a
kovetkezbket tartalmazza:
- 1,6 ml MSwab® szallitékdzeget tartalmazo, belsé kupos 50 egység eladasi
404C alaku, csavaros kupakkal ellatott polipropilén kémcsé. csomagonként, 6 x 50 IGEN
404C.R - Egy standard méretli, pelyhesitett nejlonszal hegyl egység doboz’onkém
applikator ~ tampon  pelyhesitett  nejlonszal  hegy
torésponttal, steril és egyenkénti csomagolasban.

A Copan Mswab® gy(ijté-, szallito és tarolérendszer gyiijtokészlet formatumban kaphato.
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A készletformatum egy Mswab® kdzeggel ottt csévet tartalmazé tasakbdl és egy kisebb tasakbél all, amelyben a pelyhesitett nejlonszal hegyi
tampon talalhaté az olyan anatémiai mintavételi helyeken valé hasznalatra, mint a torok, hiively, sebek, végbél és széklet. A tampon szaran szines
vonallal jeldlt téréspont talalhatd. A mintavétel utan a téréspont megkonnyiti a tampon eltérését a csében. A csé mindkét formatumban megfoghato,
csavaros miianyag kupakkal rendelkezik, és kupos kerek aljti, Mswab® kdzeggel toltve.

Az Mswab® kdzeget tartalmazé csé kupakja beliil megfoghato kialakitassal rendelkezik, ami lehetévé teszi a tampon szaranak rogzitését a térés és
a kupak zarasa utan. A kupakot a kémcsére csavarva a szar vége a kupak Uregébe keril (1. dbra). Amikor a mintat kinyitjak a vizsgald
laboratériumban, az applikator a kupakra régzitve marad, és a kezel6 kénnyen eltavolithatja a tampont a kémcsébdl.

1. abra A térétt tamponszar rogzitése az Mswab® kémcsé kupakja mellett

\. m Lil;" ; &

e E

SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT ANYAGOK

Aerob és fakultativ anaerob baktériumok izolalasara és tenyésztésére alkalmas anyagok.

Ide tartoznak a tenyészt6 lemezek vagy -kémcsovek és az inkubacios rendszerek. A klinikai mintakbol vett aerob és fakultativ anaerob baktériumok
tenyésztésével és azonositasi technikaival kapcsolatos javasolt protokollokat a laboratériumi kézikdnyvekben talalja @ 4.

Virusok izoldlasara, differencidlasara és tenyésztésére alkalmas anyagok. Ezen anyagok kozé tartoznak a szOvettenyésztéshez hasznalt
sejtvonalak, szovettenyészté taptalajok, inkubaciés rendszerek és leolvasd eszkdzok. Tekintse meg a megfeleld hivatkozasokat a virusok
izolalasahoz és azonositashoz javasolt protokollokhoz 7).

TAROLAS
A termék haszndlatra kész, tovabbi elékészitést nem igényel. Felhasznalasanak idépontjaig az eredeti tartalyaban kell tarolni 5-25 °C-on. Ne melegitse

tul. Hasznalat el6tt ne inkubalja és ne fagyassza le. A nem megfelel6 tarolas a hatékonysag elvesztését vonja maga utan. Ne hasznélja a szavatossagi
id6 lejarta utan, amely jol lathatoan fel van tlintetve a kiilsé tartalyon, valamint az egyes gy(jtéegységeken és a mintaszallitasi kémcsd cimkéjén.

MINTAK GYUJTESE, TAROLASA ES SZALLITASA
A baktériumok vagy virusok izolalasaval jaré mikrobiologiai elemzésekhez vett mintakat a publikalt kézikonyvek és iranymutatasok szerint kell
gy(ijteni és kezelni %4,

A mikroorganizmusok optimalis életképességének megérzése érdekében az MSwab® segitségével gy(jtott mintakat szallitsa kozvetlenill a
laboratériumba, lehetdleg a gyijtést kdvetd 2 éran beliil 2. Ha nem keriil sor azonnal a szallitasra vagy az elemzésre, a mintakat le kell hiiteni
4-8 °C fokra, vagy szobahémérsékleten (20-25 °C) tarolva 48 éran beliil elemezni kell. A Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 és ATCC® 6538,
és a Staphylococcus aureus (methicillin-rezisztens) ATCC® 43300 és ATCC® 700698 baktérium-életképességi vizsgalatai azt mutatjak, hogy a
vizsgalt mikroorganizmusok életképessége 14 nap hiitétt kornyezetben (4—8 °C) vagy 72 éra szobahémérsékleten (20-25 °C). Ha a virusmintakat
le kell fagyasztani, a fagyasztasi hémérsékletnek el kell érnie a -70 °C-t.

A specifikus mintaszallitasi és -kezelési kdvetelményeknek telies mértékben meg kell felelnitik az allami és szovetségi elSirasoknak ¢4 35 3637 A
mintak egészségligyi intézményeken bellili szallitasanak meg kell felelnie az intézmény belsé iranyelveinek. Minden mintat azonnal meg kell
vizsgalni, amint megérkezik a laboratériumba.

KORLATOZASOK
1. A tenyészet szamara gydjtott minta allapota, idézitése és térfogata jelentés valtozok a megbizhatd tenyészeteredmények elérésében.
Kovesse a mintagy(ijtésre vonatkozé ajanlott iranyelveket 784,
2. Az Mswab® aerob és fakultativ anaerob Gram-pozitiv baktériumokat, HSV 1-et és HSV 2-t tartalmazo klinikai mintak gyiijtési, szallitasi és

tarolasi kozegének szantak. Az MSwab® nem hasznalhaté dusitd, szelekcids vagy megkiilonboztets kozegként.

3. A rendszer nem alkalmas kényes mikroorganizmusok vagy anaerob baktériumok gydjtésére és szallitdsara.

4. Az MSwab® taptalaj nem tartalmaz antibiotikumokat. A betegek azon mintai esetén, amelyek nagy mennyiségii bakterialis szennyezdést
tartalmazhatnak, sziikség lehet antibiotikumok hozzaadasara a tarolokézeghez és a sejttenyészethez.

5. A Copan MSwab® teljesitményteszteket egy tamponra felvitt laboratoriumi térzsekkel végezték a Clinical and Laboratory Standards

Institute M40-A2 Approved Standard szabvanyaban leirt vizsgalati protokollokat kévetve ©. A teljesitményteszteket nem emberi mintak
felhasznalasaval végezték.
6. A Copan MSwab® teljesitményteszteket Copan pelyhesitett tamponokkal végezték.

FIGYELMEZTETESEK

Egyszer hasznalatos eszkdz professzionalis in vitro diagnosztikai hasznalatra.
Hasznalat el6tt ne sterilizélja Ujra a fel nem hasznalt tamponokat.

3 Ez a termék csak egyszeri hasznalatra készilt; jrafelhasznalasa fert6zésveszélyt és/vagy pontatlan eredményeket okozhat.

4 Ne csomagolja Ujra.

5. Ne hasznalja a rendeltetésétdl eltérd célokra.

6. A termék gyorsdiagnosztikai készlettel vagy diagnosztikai eszkozokkel torténé hasznalatat a felhasznaldnak elézetesen validalnia kell.

7 Ne hasznalja ha a kdrosodas nyilvanvalé jelei mutatkoznak rajta (pl. torétt tamponszar vagy tamponhegy).

8 Ne hasznalja ugyanazt a kémcsdvet egynél tébb betegnél. Ez téves diagnézishoz vezet.

9 A mintavétel el6tt ne hajlitsa meg a tampont és ne mddositsa annak formajat. Ne eréltesse vagy nyomja meg tulzottan a betegek
mintainak gy(ijtése soran, mert ez a tamponszar eltérését okozhatja.

10.  Ne nyelje le a szallitokdzeget.

11.  Atermék kezelését csak képzett személyzet végezheti.
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12. Mindig azt kell feltételezni, hogy az 6sszes minta fert6zott mikroorganizmusokat tartalmaz, ezért ajanlott gondoskodni a sziikséges
biolégiai veszélyekre vonatkozd dvintézkedésekrdl, és a jovahagyott aszeptikus technikékat kell alkalmazni. Hasznalat utan a
kémcsoveket és tamponokat az adott laboratérium fertézott hulladékokra vonatkozé gyakorlatanak megfeleléen artalmatlanitsa. Tartsa
be a CDC éltal meghatarozott 2. bioldgiai biztonsagi szintet 1323334,

13. A Copan MSwab® nem hasznalhato, ha (1) a termék sériilésére vagy szennyezédésére utalo jelek, (2) szivargasra utald jelek
észlelhetdk, (3) a szavatossagi id6 lejart, (4) a tampon csomagolasa nyitva van, (5) a sérlilés egyéb jelei mutatkoznak rajta.

14.  Ne hasznalja az MSwab® szallitokdzeget az applikator gydijtés elétt valo nedvesitéséhez, a gyijtési helyeken valé éblitéshez vagy
adagolashoz.

15.  Ellenérizze a haszndlati utasitas verzidjat. A helyes valtozat a késziilékkel egyiitt szallitott vagy elektronikus formatumban rendelkezésre
allé véltozat, amelyet a csomagolas cimkéjén talalhato e-IFU jelzével lehet azonositani.

16. A mintak ismételt fagyasztasa és kiolvasztasa csokkentheti az életképes szervezetek visszanyerését & .

HASZNALATI UTASITAS

Mintagyiijtés
A betegek mintainak megfelelé gydijtése rendkiviil fontos a fertézé szervezetek sikeres izolalasahoz és azonositasahoz. A gydjtési eljarasokkal
kapcsolatos részletesebb utasitasokért tekintse meg a témaban publikalt kézikényveket 72,

Az MSwab® 404C és 404C.R kodok esetén:

1. Nyissa ki a készlet csomagolasat, és tavolitsa el a szallitokdzeg-kémcsovet és a steril tampont tartalmazé belsé tasakot (lasd a 2. abrat).

2. Vegye ki a tampont a tasakjabdl (lasd a 2. abrat), és hasznalja a klinikai minta 6sszegydijtésére. A kezel6 csak a szines térésvonal felett
érintheti meg a tampont, amint az a 3. abran lathaté. Ez a nejlonhegy masik végén talalhatd. A kezelének soha nem szabad megérintenie
a tampont a téréspont alatti terlileten a kezelés soran (azt a terliletet, amely a vonaltél a tampon nejlonhegyéig terjed), mivel ez a szar, és
kovetkezésképp a tenyészet szennyezédését okozhatja.

3. Mintavétel a betegtdl.

4. Csavarja le és tavolitsa el a kupakot az Mswab® cs6rdl igyelve arra, hogy a kézeg ne jusson ki.

5. Miutan mintat vett a betegtdl, helyezze be a tampont a cs6be, egészen addig, amig a pirossal jeldlt téréspont egy szintre nem keril a
kémcsé szajaval.

6. Hajlitsa meg a tamponszarat 180°-os szdgben, hogy eltérje a szines tintaval jelolt toréspontndl. Ha sziikséges, 6vatosan forgassa el a
tampon szarat, hogy befejezze a torést, és tavolitsa el a tampon szaranak a fels6 részét.

7. Dobja ki a tampon torott részét egy orvosi hulladék artalmatlanitasara szolgald tartalyba.

8. Helyezze vissza a kupakot a kémcsdre, és szorosan zarja le (lasd 2. abra).

9. irjara abeteg nevét és adatait a kémcsé cimkéjére.

10. Kildje el a mintat a laboratériumba.

. abra Gyiijtétampon torésjelz6 vonallal és applikator kezelési terilettel

< 2
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A mikrobiolégiai mintak gytjtéséhez és kezeléséhez megfeleld véddeszkozok, példaul steril kesztyl és védészemiiveg hasznalata javasolt, hogy
védekezzen a kémcsében 1év6 szar torésekor vald kifroccsenéstdl vagy aeroszoltdl. A kezelének nem szabad megérintenie az applikatorra
nyomtatott szines vonal alatti terliletet, vagyis e vonal és a tampon hegye kozétti tertiletet (Iasd 3. abra), hogy ne szennyezze be a szarat és a
tenyészetet, mivel ez érvénytelenitené az elemzés eredményeit.

-
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3. abra Gytijtétampon, amely a téréspont jelzévonalat és az applikator tartasara szolgalo teriiletet mutatja

Ne érintse meg a tampont a téréspont jelzévonala alatti terlileten
A minta gyijtése kdzben fogja meg a tampont a téréspont jelzévonala felett, ezen a terlileten

A toréspont szines jelzévonallal van ranyomtatva.
A kezel6 csak a tamponszar téréspont feletti részét foghatja meg.

MSwab® mintak feldolgozasa laboratériumban — Bakteriolégia
Az MSwab® mintakat bakteriologiai tenyésztés céljabdl az ajanlott taptalajok és laboratoriumi technikak alkalmazasaval kell feldolgozni, amelyek a

minta tipusatél és az elemzett szervezettdl fliggenek. A klinikai mintakbdl szarmazé baktériumok izoldlasara és azonositasara szolgald
taptalajokkal és tenyésztési technikakkal kapcsolatban lasd a publikalt mikrobioldgiai kézikényveket és iranyelveket ().

A tenyésztési mintak elemzése a baktériumok jelenlétének vizsgalatdhoz magaban foglalja a szilard agar taptalaj rutinszeri hasznalatat a Petri-
csészékben. Az MSwab® mintak beoltasi eljarasa szilard agaron, Petri-csészékben a kdvetkezo.

Megjegyzés: Klinikai mintak kezelésekor viseljen latexkeszty(it €s minden tovabbi sziikséges véddeszkdzt. Vegye figyelembe a CDC éltal kiadott,
2. szintii bioldgiai biztonsagra vonatkozo tovabbi ajanlasokat 132 33 34),

Vortexelje a mintat tartalmazé MSwab® csévet 5 masodpercig, hogy levalassza a mintat a tampon hegyérdl, egyenletesen diszpergalia és
szuszpendalja a mintat a taptalajban.

1. Csavarja le az MSwab® kupakijat, és tavolitsa el a tampont.
2. Forgassa meg az MSwab® applikator hegyét a taptalajt tartalmazoé lap vagy lemez feliiletén az elsGdleges beoltas elvégzéséhez.
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3. Ha a mintat egy masodik tenyésztlemezre is kell fel kell vinni, tegye vissza az MSwab® applikatort két masodpercig a szallitokozeget
tartalmazé kémcsébe, hogy felszivja és Ujratdltse a hegyet a taptalaj/betegminta szuszpenziéjaval, majd ismételje meg a 3. |épést.

4. Ha tovabbi tenyésztélemezeket kell beoltani, tegye vissza az MSwab® applikatort a szallitokdzeget tartaimazé csébe, és minden tovabbi
lemez beoltasa el6tt toltse fel Ujra az applikator hegyét a taptalajjal/betegminta szuszpenziéval.

A fent leirt eljaras az MSwab® applikatort oltéfogoként alkalmazza, hogy a minta szallitokdzegben 16v6 szuszpenziojat a tenyésztélemez feliiletére
vigye, ezzel létrehozva az elsédleges oltdanyagot (lasd 4. abra).

Alternativ megoldasként a kezelS vortexelheti az MSwab® csovet a tamponnal 5 masodpercig a belsejében, maijd vigyen at 100 ul szuszpenziét az
egyes tenyésztélemezekre egy steril hegyli pipetta segitségével. A betegminta elsédleges oltdanyaganak a lemez feliiletére torténd felviteléhez
kdvesse a standard laboratériumi eljarasokat (lasd 5. abra).

4. dbra MSwab® mintak oltési eljarasai szilard agaron Petri-csészékben

1. Tampon hasznalata a minta beoltasahoz 2. A pipetta és a steril hegyek hasznalata 100 pl minta beoltdsahoz

5. 4bra Eljaras az MSwab® mintak Petri-csészékre vald preparatumahoz az elsdleges izolalashoz ¢

Eiss Misodik

Negyedik
lwadréns.

Végezze el az MSwab® minta elsédleges beoltasat az elsd lapon 16v6 agar tenyésztdlemez feliiletén.

Hasznaljon steril bakterioldgiai fogot, hogy az elsédleges oltdanyagot az agar tenyésztélemez masodik, harmadik és negyedik lapjanak feliletén
preparalja.

MSwab® mintak preparatumainak elékészitése Gram-festési modszerrel

A betegek mintavételi helyeirdl gyjtott klinikai mintak laboratériumi vizsgalata rutinszerlien magaban foglalhatja a festett készitmények (,kdzvetlen
preparatumok”) mikroszkopos vizsgalatat a Gram-festési modszerrel. Ez értékes informaciokkal szolgalhat a fert6z6 betegségben szenvedd
betegeket kezeld orvosok szamara . Sok olyan eset van, amikor a Gram-festés segithet a diagnézis felallitasaban %27,

A Gram-festés segithet a minta minéségének felmérésében és a taptalaj kivalasztasaban egyarant, kiléndsen vegyes fléra esetén. A Copan
MSwab® szallitérendszerben szallitott betegmintak mikroszképos targylemezeit el lehet késziteni a Gram-festés elemzésére, az alabbiakban
leirtak alapjan, a tampon vortexelt szuszpenziéjanak egy alikvot részébdl vald mintavétellel ¢ 4. A MSwab® elicios kézeggel szallitott mintak
homogén szuszpenziét jelentenek a folyékony fazisban. Egyenletesen preparalhatok, ami tiszta és kdnny leolvasast tesz lehetéveé.

Megjegyzés: Klinikai mintak kezelésekor viseljen latexkeszty(it €s minden tovabbi sziikséges véddeszkdzt. Vegye figyelembe a CDC éltal kiadott,
2. szintii biolégiai biztonsagra vonatkozo tovabbi ajanlasokat 132 33 34),

1. Fogjon egy tiszta mikroszkop targylemezt, helyezze egy sima felliletre, és egy gyémanttal bevont hegy vagy hasonlé eszkoz segitségével irjon le
egy teriiletet a mintaoltéanyag helyének azonositasara. Megjegyzés: 20 mm-es, elézetesen nyilassal ellatott kis liveg is hasznalhato.

2. Vortexelje a mintat tartalmazé MSwab® csévet 5 masodpercig, hogy levalassza a mintat a tampon hegyérdl, egyenletesen diszpergalja és
szuszpendalja a betegmintat a taptalajban.

3. Csavarja le az MSwab® kupakjat, és steril pipettaval csepegtessen 1-2 csepp mintaszuszpenziét a targylemez bevésett felilletére.
Megjegyzés: Korilbeldl 30 pl olyan folyadékmennyiséget jelent, amely alkalmas egy elére megjeldlt 20 mm atméréji nyilasba.

Sirl vagy vért tartalmazé mintak esetén kiilonds gondot kell forditani a minta finom eloszlatasara a targylemezen. A baktériumokat nehéz
kimutatni, ha a minta sok vorosvérsejtet és tormeléket tartalmaz.

4. Hagyja a targylemezen lévé mintat levegén szobahémérsékleten megszaradni, vagy helyezze a targylemezt elektromos melegitébe vagy
targylemez-inkubatorba 42 °C-ot meg nem haladé hémérsékleten.

5. ROgzitse a preparatumokat metanollal. A metanolos rogzités javasolt, mivel megel6zi a vorosvértestek lizisét, megakadalyozza az 6sszes
gazdasejt karosodasat és tisztabb hatteret eredményez & # 22),

6. A Gram-festés elvégzéséhez kdvesse az adott laboratérium irdnyelveit és kézikdnyveit. Ha a kereskedelemben kaphaté Gram-festési
reagenseket hasznal, fontos, hogy kdvesse a gyarté csomagolasan feltiintetett utasitasokat a teljesitményteszt eljarasahoz.

Tovabbi informéaciokért vagy Utmutatdsért a targylemezek mikroszképos elemzéshez valod el6készitésével kapcsolatban, a Gram-festési
eljarasokkal kapcsolatos informaciokért, valamint a mikroszkopos elemzések értelmezéséhez és jelentéséhez olvassa el az adott laboratérium
publikalt kézikdnyveit (1 -5 22-27),
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MSwab® mintak feldolgozasa laboratériumban — Virolégia

A HSV 1 és HSV 2 tulélése szamos tényez6tdl fligg, beleértve a mikroorganizmus tipusat és koncentracidjat, a szallitas idétartamat és a tarolasi
hémérsékletet. Az optimalis életképesség megdrzése érdekében a mintakat kdzvetleniil a laboratériumba kell szallitani, lehetéleg a gydjtést kovetd
2 6ran beliil 2729 Ha nem keriil sor azonnal a szallitasra vagy az elemzésre, az Mswab® gyiijts-, szallito és tarolorendszerrel gy(jtott mintakat
le kell hiiteni 4-8 °C fokra, vagy szobahémérsékleten (20-25 °C) tarolva 48 o6ran bellll elemezni kell. Ha a mintékat le kell fagyasztani, a
fagyasztasi hémérsékletnek el kell érnie a -70 °C-t.

A szallitasi és tarolasi szimulaciés vizsgalatok soran a Copan Mswab® rendszer bebizonyitotta, hogy képes fenntartani a HSV 1 és HSV 2
életképességét hiitott allapotban (4-8 °C) és szobahémérsékleten (20-25 °C) egyarant, akar 48 oran keresztil. A Copan altal végzett
teljesitményvizsgalatok és fiiggetlen tudomanyos publikaciok alapjan egyes mikroorganizmusok életképessége magasabb hiitdtt hémérsékleten,
mint szobahdmérsékleten (122129,

Az MSwab® mintakat a virologiai kultdra céljabol kell feldolgozni, olyan sejtvonalak és az ajanlott laboratériumi technikak alkalmazasaval, amelyek
a minta tipusatol és a vizsgalt szervezettdl fliggenek. A héjas fiolakrol, valamint a HSV 1 és HSV 2 klinikai tamponmintakbol torténd izolalasara és
azonositasara vonatkozé javasolt technikakrdl lasd a publikalt viroldgiai iranyelveket és kézikdnyveket (16:2%30),

A mintakulturak HSV 1 és HSV 2 jelenlétére vonatkozd elemzése rutinszerlien magaban foglalia a héjas fiolakban talalhatd sejtkulturak
hasznalatat. Az MSwab® minta héjas fiolakban torténd beoltasi eljarasat az alabbiakban ismertetjiik.

1. Megjegyzés: Klinikai mintak kezelésekor viselien latexkeszty(it és minden tovabbi szlikséges véddeszkozt. Vegye figyelembe a BSL 2
tovabbi ajanlasait.

2. Vortexelje a tamponmintat tartalmazé MSwab® csévet 5 masodpercig, hogy levalassza a mintat a tampon hegyérdl, egyenletesen
diszpergalja és szuszpendalja a betegmintat a taptalajban.

3. Csavarja le az MSwab® kupakijat és tavolitsa el a tampon applikatorat.

4. Vigyen at 200 pl-es szuszpenziét a héjas fiolaba, és jarjon el a laboratérium belsé eljarasa szerint.
MEGJEGYZES: A betegek azon mintai esetén, amelyek nagy mennyiségii bakteridlis szennyezédést tartalmazhatnak, szilkség lehet
antibiotikumok hozzaadasara a tarolékdzeghez és a sejttenyészethez.

5. Folytassa a megfelel6 virusészlelési technikakkal.

MINOSEG-ELLENORZES

Az MSwab® applikatorokat tesztelték, hogy megbizonyosodjanak arrél, hogy nem mérgezéek a baktériumokra nézve. A szallitokdzeget és az
Mswab® tamponokat tesztelték, hogy megbizonyosodjanak arrél, hogy nem mérgezéek a HSV 1 és HSV 2 tenyésztéséhez hasznalt sejtvonalakra
nézve. Az MSwab® szallitokdzegét a pH-stabilitas szempontjabol tesztelték ©). Az Mswab® rendszert a forgalomba hozatal el6tt minéség-
ellendrzési vizsgalatnak vetik ala, hogy ellenérizzék, képes-e fenntartani az aerob és fakultativ anaerob Gram-pozitiv baktériumok és HSV-virusok
életképességét szobahémérsékleten (20-25 °C), meghatarozott idészakokra. A mikrobiolégiai szallitéeszkozok minéség-ellendrzési eljarasait a
Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 és méas publikéciok altal leirt vizsgalati médszerek alapjan kell elvégezni . Abban az esetben,
ha rendellenes minéségellendrzési eredményeket észlelnek, a betegek eredményeit nem szabad jelenteni.

EREDMENYEK
A kapott eredmények nagymértékben fliggnek a minta helyes és megfelelé begyijtésétdl, valamint az idében torténd laboratériumba vald
szallitastol és az ottani feldolgozastal.

TELJESITMENYJELLEMZOK
A baktériumok életképességének meghatarozasara hasznalt vizsgalati eljarasok a Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 szdvegében
leirt min6ség-ellenérzési médszereken alapulnak ©).

Az MSwab® rendszer kizarolag aerob és fakultativ anaerob Gram-pozitiv baktériumok, HSV1 és HSV2 virusok gy(jtésére szolgal, ezért a terepen
torténd alkalmazasai korlatozottabbak, mint bizonyos mas eszk6zoké. Emiatt a baktérium-visszanyerési vizsgalatokat a CLSI M40-A2, Quality
Control of Microbiological Transport System: Approved Standards altal leirt €s meghatarozottak alapjan szimulalt szallitasi és tarolasi korilmények
kozott végezték el, és ebbe belefoglaltdk az aerob és a Gram-pozitiv fakultativ anaerob baktériumtérzseket az M40-A2 CLSI-dokumentum 7.11.1.
szakaszanak 1. csoportjabol, kilénésen a kdvetkezdket:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Ezenkivill a Copan tovabbi aerob és fakultativ Gram-pozitiv anaerob szervezetek tesztelésére is kitért, amelyek klinikai jelentéséggel birnak, és
amelyeket a CLSI M40-A2 nem ir el6. Az alabbiakban felsoroljuk az ezekben a vizsgalatokban hasznalt specifikus baktériumtérzseket:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (Group B Strep) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (methicillin-rezisztens) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (methicillin-rezisztens) ATCC® 700698

Minden baktériumkultira ATCC® (American Type Culture Collection) tipusu volt, és kereskedelemben szerezték be Sket.

Az ilyen organizmusok kivalasztasa tiikrozi azokat a Gram-pozitiv aerob és fakultativ anaerob baktériumokat is, amelyek altaldban megtalalhatok
egy tipikus klinikai mikrobioldgiai laboratériumban gydijtott és tesztelt mintakban.

A baktériumok életképességi vizsgalatait Copan Mswab® hasznalataval végezték két killénbdzé homérsékleten, 4-8 °C és 20-25 °C kdzott,
amelyek a hiitési, illetve a szobahémérsékletet jelentik. Az egyes szallitérendszereket kisérd tamponokat kozvetleniil oltottdk be harom példanyban
100 pl organizmus-szuszpenziéval.
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A tamponokat ezutan a megfelelé kémcsdvekbe helyezték szallitokdzeggel egydtt, és ott tartottak 0, 24 illetve 48 6ran at. Megfelel6 idékdzonként
az egyes tamponokat a tamponeltciés vagy a roll-plate médszer szerint dolgoztak fel.

Tovabbi vizsgalatokat a Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 és ATCC® 6538, és a Staphylococcus aureus (methicillin-rezisztens) ATCC® 43300
és ATCC®baktériumok életképességérsl a Copan Mswab® hasznalataval végeztek el két kiilonbozé hémérsékleti tartomanyban, 4-8 °C és 20-25
°C kozotti hémérsékleten, amelyek a hiitési-, illetve a szobahémérsékletnek felelnek meg.

Az egyes szallitérendszereket kiséré tamponokat kdzvetlenll oltottak be harom példanyban 100 pl organizmus-szuszpenziéval. A tamponokat
ezutan a szallitokdzeget tartalmazé megfelelé csdvekbe helyezték és:

A 4-8 °C-on végzett vizsgalatokesetén az MSwab® beoltott kémcsoveit ebben az allapotban tartottak 0 6raig, 10 napig és 14 napig. Megfelelé
id6kozénként minden MSwab® Roll-Plate modszerrel lett feldolgozva.

A 20-25 °C-on végzett vizsgalatoknal a beoltott Mswab® kémcsoveket ebben az allapotban tartottak 0 és 72 6ran at. Megfeleld idékozonként
minden MSwab® Roll-Plate modszerrel lett feldolgozva.

Bakterialis tUlszaporodasi vizsgalatokat végeztek a Copan Mswab® kémcséveken 4-8 °C-on, ami a hiitési hémérsékletnek felel meg. Az egyes
szallitérendszereket kiséré tamponokat parhuzamosan harom 100 pl specifikus szuszpenzidkoncentraciéju organizmussal oltottak be. A
tamponokat ezutan a szallitokdzeget tartalmazé megfelelé kémcsovekbe helyezték, és ott tartottak 0 és 48 dran keresztiil. Megfelel6 idékozonként
minden egyes tampont a Roll-Plate médszer szerint dolgoztak fel.

A baktérium-tulszaporodasi vizsgalatokat a Pseudomonas aeruginosa felhasznalasaval végezték.

Viruséletképességi vizsgalatokat végeztek a HSV 1 és HSV 2 hasznalataval. Az egyes szallitérendszereket kiséré tamponokat kdzvetleniil oltottak
be harom példanyban 100 pl organizmus-szuszpenziéval. A tamponokat ezutan a szallitékozeget tartalmazé megfelelé kémcsovekbe helyezték, és
ott tartottak 0, 24 és 48 dran keresztil 4 °C-on és szobahémérsékleten (20-25 °C) egyarant. Megfelelé id6k6zonként minden egyes tampont
vortexeltek, a szallitokdzeggel egyitt kivették a kémcsovébdl, majd ebbdl a szuszpenzidébol 200 ul-es alikvotot oltottak be héjas fiolakba. Minden
kulturat standard laboratériumi kultiratechnikakkal dolgoztak fel, és egy meghatéarozott inkubacios idészak utan megvizsgaltak. A szervezetek
életképességét fluoreszcens gdcok megszamlalasaval hataroztak meg.

A kdvetkezd szervezeteket értékelték:
Herpes Simplex Virus Type 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
Herpes Simplex Virus Type 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.

A VIZSGALATOK EREDMENYEI

A BAKTERIUM-VISSZANYERESI VIZSGALATOK EREDMENYEINEK OSSZEFOGLALASA A TAMPON ELUCIOS MODSZEREVEL, 4-8 °C
(LASD AZ ANGOL VALTOZAT 1. TABLAZATAT)

A BAKTERIUM-VISSZANYERESI VIZSGALATOK EREDMENYEINEK OSSZEFOGLALASA A TAMPON ELUCIOS MODSZEREVEL, 20-25 °C
(LASD AZ ANGOL VALTOZAT 2. TABLAZATAT)

A BAKTERIUM-VISSZANYERESI VIZSGALATOK EREDMENYEINEK OSSZEFOGLALASA ROLL PLATE MODSZERREL, 4-8 °C

(LASD AZ ANGOL VALTOZAT 3. TABLAZATAT)

A BAKTERIUM-VISSZANYERESI VIZSGALATOK EREDMENYEINEK OSSZEFOGLALASA ROLL PLATE MODSZERREL, 20-25 °C

(LASD AZ ANGOL VALTOZAT 4. TABLAZATAT)

A SPECIFIKUS TORZSEKRE VONATKOZO TOVABBI BAKTERIUM-VISSZANYERESI VIZSGALATOK EREDMENYEINEK
OSSZEFOGLALASA ROLL PLATE MODSZERREL, 4-8 °C

(LASD AZ ANGOL VALTOZAT 5. TABLAZATAT)

A SPECIFIKUS TORZSEKRE VONATKOZO TOVABBI BAKTERIUM-VISSZANYERESI VIZSGALATOK EREDMENYEINEK
OSSZEFOGLALASA ROLL PLATE MODSZERREL, 20-25 °C

(LASD AZ ANGOL VALTOZAT 6. TABLAZATAT)

A BAKTERIUM-ELSZAPORODASI VIZSGALATOK EREDMENYEINEK OSSZEFOGLALASA ROLL PLATE MODSZERREL, 4-8 °C

(LASD AZ ANGOL VALTOZAT 7. TABLAZATAT)

A VIRUS-VISSZANYERESI VIZSGALATOK EREDMENYEINEK OSSZEFOGLALASA, 4-8 °C

(LASD AZ ANGOL VALTOZAT 8. TABLAZATAT)

A VIRUS-VISSZANYERESI VIZSGALATOK EREDMENYEINEK OSSZEFOGLALASA, 20-25 °C

(LASD AZ ANGOL VALTOZAT 9. TABLAZATAT)

A Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 el6irasai szerint az életképességi teliesitményt minden egyes tesztelt organizmus esetében
meg kell mérni 48 dra elteltével, és dssze kell hasonlitani az elfogadasi kritériummal.

A Roll-Plate vitalitas-teljesitményérdl szélé tanulmanyokban a Copan Mswab® rendszer mind hiitétt hdmérsékleten (48 °C), mind pedig
szobahémérsékleten (20-25 °C) képes volt fenntartani az 6sszes szervezet elfogadhaté regeneraciojat. A Roll-Plate modszernél elfogadhatd
visszanyerés = 5 CFU értékkel hatarozhaté meg a kijeldlt higitas altal meghatarozott tarolasi idé utan, ami azt eredményezi, hogy az idé nulla
lemezszama a lehetd legkdzelebb legyen 300 CFU-hoz. A tamponellcidés médszemél elfogadhaté visszanyerés a CFU-k legfeljebb 3 logio (1 x 10°
+/- 10%) csokkenésével hatarozhaté meg az UFC-szam nullapontja és a tamponok tarolasi ideje utani CFU-értékei kozott.

Tovabbi idépontokat teszteltek a Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 és ATCC® 6538, és a Staphylococcus aureus (methicillin-rezisztens)
ATCC® 43300 és ATCC® 700698 esetén.
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A Roll-Plate vitalitas-teljesitményrdl szolé tanulmanyokban a Copan Mswab® rendszer mind hiitétt hémérsékleten (4—8 °C) 14 napig, mind
szobahémérsékleten (20-25 °C) 72 o6ran keresztiil képes volt fenntartani az sszes szervezet elfogadhaté regeneraciojat. A Roll-Plate médszernél
elfogadhaté visszanyerés 2 5 CFU értékkel hatarozhaté meg a kijeldlt higitas altal meghatarozott tarolasi id6é utan, ami azt eredményezi, hogy az
id6 nulla lemezszama a lehet6 legkdzelebb legyen 300 CFU-hoz.

Az életképességi teljesitményvizsgalatok magukban foglaljak a baktériumok tulszaporodasanak értékelését is hiitétt hémérsékleten (4-8 °C). A
tamponeluciés moédszer esetében a tulszaporodas értékelését minden vizsgalt baktériumfajnal elvégezték 48 oras tarolas utan.

A tamponellciés mddszerrel végzett tllszaporodas értékelése 1 logio-nél nagyobb névekedést jelent a CFU-szam nulla ideje és a tarolasi id6
kozott. A Roll-Plate modszer esetében a tulszaporodas értékelését egy kilon vizsgalattal végzik, amelyben a tamponokat 100 pl-rel adagoljak,
amelyek 102 CFU Pseudomonas aeruginosa kultrat tartalmaznak.

A tulszaporodas ilyen koriilmények kozétt a CFU 1 logio-nél nagyobb ndvekedését jelenti a CFU-szam nulla idSpontja és a 48 oras tarolasi idé
kozott.

A Copan MSwab® rendszer nem mutatott tulszaporodast a Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2-ben leirt elfogadasi kritériumok
alapjan.

A Copan MSwab® rendszer legalabb 48 éran keresztiil képes volt fenntartani a kdvetkezé organizmusok életképességét szobahémérsékleten (20—
25 °C) és hiitve (2-8 °C) a fent leirt vizsgalati kdrlilmények kozott: 1-es tipusu herpes simplex virus 2-es tipust herpes simplex virus

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 talalhaté
elérhetdségeket) és azon orszag illetékes hatdsaganak, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg talalhato.

FELULVIZSGALATI ELOZMENYEK

Utolso feliilvizsgalat szama* Kiadas datuma Moédositasok
Az IFU szakaszok fellilvizsgalata (elsé
o1 2022.10 felllvizsgalat az IVDR-ben)

*Ha korabbi verziokra van sziiksége, kérjiik, forduljon a Copan ligyfélszolgalatahoz.

Systeem voor inzameling, opslag en transport «Copan MSwab®»

Gebruiksaanwijzing

BEOOGD GEBRUIK

Het MSwab®-systeem is bedoeld voor de afname, opslag en transport vanaf het afnamepunt naar het testlaboratorium van klinische monsters die
aerobe en facultatief anaerobe gram-positieve bacterién, HSV 1 en HSV 2 bevatten. In het laboratorium worden de MSwab®-monsters verwerkt
volgens de standaard klinische werkprocedures voor bacteriecultuur.

SAMENVATTING EN PRINCIPES
Een van de routineprocedures bij de diagnose van infecties veroorzaakt door bacterién voorziet de afname en het veilige vervoer van de monsters.
Dit kan bereikt worden door middel van Copan MSwab®, een systeem voor afname, transport en opslag. Copan MSwab® omvat een transport- en
opslagmedium dat organisch oplosmiddel, gebufferde oplossing, gedestilleerd water en runderserumalbumine bevat. Het medium is ontwikkeld om
de levensvatbaarheid van de aerobe en facultatieve anaerobe gram-positieve bacterién en virussen HSV1 en HSV2 gedurende het transport naar
het testlaboratorium te handhaven.

Het systeem voor afname, transport en opslag Copan MSwab® is verkrijgbaar in de vorm van een afnamekit. Elke kit bestaat uit een verpakking
met een buisje met schroefdop, met conische bodem, dat 1,6 mL van het transport- en opslagmedium MSwab® bevat, en uit een steriel zakje met
een monsterafnamestaafje met flocked nylon tip.

Na de afname moet het monster onmiddellijke in het MSwab®-transportbuisje worden geplaatst, waar het in aanraking komt met transportmedium.
De wattenstaafies van de bacterién of virussen die door middel van MSwab® zijn afgenomen, moeten onmiddellijk naar het laboratorium worden
vervoerd, bij voorkeur binnen 2 uur na de afname "7 om de optimale levensvatbaarheid van de micro-organismen te handhaven. Als de levering
en de onmiddellijke analyse worden vertraagd, moeten de monsters bij 4 - 8°C gekoeld worden, of bij omgevingstemperatuur (20 - 25°C) bewaard
worden en binnen 48 uur geanalyseerd worden. Studies van de levensvatbaarheid van de bacterién Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 en
ATCC® 6538, en van Staphylococcus aureus (resistent tegen meticilline) ATCC® 43300 en ATCC® 700698 hebben aangetoond dat de
levensvatbaarheid van de geteste micro-organismen maximaal 14 dagen wordt gehandhaafd in een gekoelde omgeving (4 — 8°C) of maximaal 72
uur bij omgevingstemperatuur (20 — 25°C). Onafhankelijke wetenschappelijke studies van transportsystemen van monsters hebben aangetoond dat
de levensvatbaarheid voor bepaalde bacterién langer is bij blootstelling aan koeling dan bij omgevingstemperatuur (>~ 2", Als de virusmonsters
ingevroren moeten worden, moeten ze naar een temperatuur van -70°C worden gebracht.

EIFU012R01 Date 2022.10 Page 103



&4 MSwab’ Copon

REAGENTIA

Formulering van het MSwab®-transportmedium
Organisch oplosmiddel

Gebufferde oplossing

Runderserumalbumine

Gedestilleerd water

pH: 8.5 £0.20

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT
Het systeem voor inzameling, opslag en transport Copan MSwab® is verkrijgbaar met de productspecificaties aangegeven in de onderstaande
tabel.

Catalogusnr. Copan MSwab® - Beschrijving producten Verpakking Vastzetdop

Verpakking voor monstername voor eenmalig gebruik, met:
- 1,6 mL transport- en opslagmedium MSwab® om een
404C polypropyleen buisje met schroefdop en inwendige 50 kits per verpakking JA

404C.R conische bodem. ) 6x50 kits per doosje
- Een standaard monsterafnamestaafje met flocked nylon

tip en steriele afbreekpunt, afzonderlijk verpakt.

Het systeem voor afname, transport en opslag Copan MSwab® is verkrijgbaar in de vorm van een afnamekit.

Het formaat Kit omvat een zakje met een buisje gevuld met MSwab®-medium en een kleiner zakje met een wattenstaafje met flocked nylon tip voor
monstername op anatomische locaties zoals keel, vagina, wonden, rectum en feces. Het wattenstaafje heeft een op de schacht gestanst
afbreekpunt dat gemarkeerd is met een gekleurde lijn. Het afbreekpunt vereenvoudigt, na de monstername, het breken van het staafje in het buisje.
Het buisje van beide formaten heeft een plastic vastzet-/schroefdop en een conische bodem gevuld met het MSwab®-medium.

De dop van het buisje MSwab®-medium heeft een intern voorgevormd ontwerp waarmee de schacht van het staafje na de breuk en het sluiten van
de dop kan worden vastgezet. Wanneer de dop op het buisje wordt geschroefd, wordt het uiteinde van de schacht verplaats in de holte van de dop
(Afb. 1). Wanneer het buisje in het testlaboratorium wordt geopend, blijft het staafje aan de dop bevestigd en kan de operator het staafje
gemakkelijk uit het buisje nemen.

Afb 1. Bevestiging van de schacht van het afgebroken wattenstaafie in de dop van het MSwab®-buisje
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BENODIGDE MAAR NIET BIJGELEVERDE MATERIALEN

Materialen geschikt voor de isolatie en kweek van aerobe en facultatief anaerobe bacterién.
Deze materialen zijn onder meer kweekplaaties en -buisjes en incubatiesystemen. Voor de aanbevolen protocollen voor de kweek- en
identificatietechnologieén van aerobe en facultatief anaerobe bacterién op wattenstaafjes voor klinische monsters, wordt de gebruiker verwezen
naar de laboratoriumhandleidingen 4.

Materialen geschikt voor de isolatie, differentiatie en kweek van virussen. Deze materialen omvatten cellijnen voor de kweek van weefsels,
kweekmedium voor weefsels, incubatiesystemen en leesapparatuur. Verwijs naar de geschikte referenties voor de aanbevolen protocollen voor de
isolatie en identificatie van virussen ("7,

OPSLAG

Het product is klaar voor gebruik en behoeft geen verdere voorbereiding. Het moet tot aan het gebruik bij een temperatuur tussen 5 en 25°C
bewaard worden in de oorspronkelijke houder. Niet oververhitten. Niet incuberen of invriezen véor gebruik. Een onjuiste opslag zal een verlies van
efficiéntie tot gevolg hebben. Niet gebruiken na de vervaldatum, die duidelijk staat aangegeven op de buitenste houder, op elke monstername-
eenheid en op het etiket van het transportbuisje van het monster.

AFNAME, OPSLAG EN TRANSPORT VAN DE MONSTERS

De voor microbiologische onderzoek afgenomen monsters die de isolatie van bacterién of virussen voorzien, moeten volgens gepubliceerde
richtlijnen en handleidingen worden afgenomen en gehanteerd 7% 4.

Om de optimale levensvatbaarheid van de micro-organismen te handhaven, moeten de met MSwab® afgenomen monsters rechtstreeks naar het
laboratorium worden vervoerd, bij voorkeur binnen 2 uur na de afname "2 7). Als de levering en de onmiddellijke analyse worden vertraagd,
moeten de monsters bij 4 - 8°C gekoeld worden, of bij omgevingstemperatuur (20 - 25°C) bewaard worden en binnen 48 uur geanalyseerd worden.
Studies van de levensvatbaarheid van de bacterién Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 en ATCC® 6538, en van Staphylococcus aureus
(resistent tegen meticilline) ATCC® 43300 en ATCC® 700698 hebben aangetoond dat de levensvatbaarheid van de geteste micro-organismen
maximaal 14 dagen wordt gehandhaafd in een gekoelde omgeving (4 — 8°C) of maximaal 72 uur bij omgevingstemperatuur (20 — 25°C). Als de
virusmonsters ingevroren moeten worden, moeten ze naar een temperatuur van -70°C worden gebracht.

De specifiecke eisen voor de verzending en hantering van monsters moeten volledig in overeenstemming zijn met nationale en regionale
voorschriften ¢4 35 %37 De verzending van monsters binnen medische instellingen moet voldoen aan de interne richtlijnen van de instelling. Alle
monsters moeten worden verwerkt zodra ze in het laboratorium zijn ontvangen.
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BEPERKINGEN

1.

2.

3.

6.

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 -84,

MSwab® is bedoeld om gebruikt te worden als medium voor de afname en transport van aerobe en facultatieve anaerobe gram-positieve
bacterién en virussen HSV 1 en HSV 2. MSwab® mag niet gebruikt worden als medium voor de verrijking, selectie of differentiatie.

Het systeem is niet geschikt voor de afname en transport van irriterende micro-organismen of anaerobe bacterién.

Het MSwab®-kweekmedium bevat geen antibiotica. Monsters van patiénten die mogelijk een hoog gehalte aan bacteriéle contaminanten
bevatten, kunnen de toevoeging van antibiotica aan het opslagmedium en celcultuur behoeven.

De prestatietesten met Copan MSwab® zijn uitgevoerd met op een staafje toegepaste laboratoriumstammen en volgens de testprotocollen
beschreven in Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 Approved Standard . De prestatietesten zijn niet uitgevoerd met
monsters afkomstig van mensen.

De prestatietests met Copan MSwab® zijn uitgevoerd met gebruik van de Copan wattenstaafjes.

WAARSCHUWINGEN

16.

Hulpmiddel voor eenmalig gebruik voor professioneel gebruik bij in-vitrodiagnostiek.

Ongebruikte wattenstaafjes mogen véor gebruik niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Dit product is uitsluitend voor eenmalig gebruik; hergebruik kan een risico op infecties en/of onnauwkeurige resultaten vormen.

Niet opnieuw verpakken.

Niet gebruiken voor andere toepassingen dan het beoogde gebruik.

Het gebruik van het product in combinatie met diagnostische kits of instrumenten moet voo6r gebruik door de gebruiker worden gevalideerd.
Niet gebruiken in geval van duidelijke tekenen van beschadiging (bijv. gebroken tip of schacht van het wattenstaafje).

Gebruik hetzelfde buisje niet voor meer den één patiént. Dit zou leiden tot een onjuiste diagnose.

Buig of vervorm het wattenstaafje niet voor het afnemen van het monster. Gebruik geen overmatige kracht of druk bij het verzamelen van
monsters bij patiénten, omdat dit kan leiden tot onbedoeld breken van de schacht van het wattenstaafje.

Het transportmedium niet inslikken.

De hantering van het product mag alleen worden uitgevoerd door opgeleid personeel.

Er moet altiid van worden uitgegaan dat alle monsters geinfecteerde micro-organismen bevatten; derhalve wordt aanbevolen om de
noodzakelijke voorzorgsmaatregelen tegen biologische gevaren te nemen en om goedgekeurde aseptische technieken te gebruiken. Na
gebruik moeten de buisjes en wattenstaafjes in overeenstemming met laboratoriumpraktijken inzake besmet afval worden afgevoerd. Neem
niveau 2 van bioveiligheid in acht, zoals bepaald door CDC ' 3233.34)

Copan MSwab® mag niet gebruikt worden als (1) er sprake is van aanwijzingen voor beschadiging of verontreiniging van het product, (2) er
aanwijzingen zijn voor lekken, (3) de houdbaarheidsdatum is verstreken, (4) de verpakking van het wattenstaafje geopend is, (5) er sprake
is van andere tekenen van verslechtering.

Gebruik het MSwab®transportmedium niet voor het vooraf bevochtigen van het applicatorstaafje voordat u het monster afneemt, of voor
het spoelen of irrigeren van de monsternamelocatie.

Controleer de versie van de gebruiksinstructies. De juiste versie is de versie die bij het hulpmiddel wordt geleverd of die beschikbaar is in
elektronisch formaat, en geidentificeerd wordt aan de hand van de e-IFU-indicator op het etiket van de verpakking.

Het herhaaldelijk invriezen en ontdooien van monsters kan het achterhalen van levensvatbare organismen beperken ¢,

GEBRUIKSAANWIJZING

Monstername
Een juiste afname van het monster bij de patiént is een cruciale factor voor een geslaagde isolatie en identificatie van infectueuze organismen. Verwijs
voor meer gedetailleerde instructies inzake de afnameprocedures naar de referentiehandleidingen die over dit onderwerp zijn gepubliceerd 72,

Voor de codes MSwab® 404C en 404C.R:

1.

2.

ok w

7.

9.
10.

Open de verpakking van de kit en verwijder het testbuisje met medium en het interne zakje met daarin het steriele wattenstaafje (zie
Afbeelding 2).

Neem het steriele wattenstaafje uit het zakje (zie Afb.2) en neem het klinische monster af. De gebruiker mag het wattenstaafje alleen
boven de gekleurde breuklijn aanraken, zoals aangegeven op Afbeelding 3, dus aan het uiteinde tegenover de nylon tip. De gebruiker mag
tijdens de hantering van het wattenstaafje nooit het gebied onder de breuklijn aanraken (het gebied van de lijn tot aan de nylon tip van het
staafje), aangezien dit zou leiden tot verontreiniging van de schacht en dientengevolge van de kweek.

Neem het monster af bij de patiént.

Verwijder de dop van het MSwab®-buisje en let daarbij op geen medium te morsen.

Plaats het wattenstaafje, na de monstername bij de patiént, in het buisje, tot het rood gemarkeerde afbreekpunt zich ter hoogte van de
opening van het buisje bevindt.

Buig de schacht van het wattenstaafje in een hoek van 180° om het af te breken op het met gekleurde inkt gemarkeerde afbreekpunt.
Draai, indien nodig, de schacht van wat wattenstaafje voorzichtig om het afbreken te voltooien en verwijder het bovenste deel van de
schacht.

Gooi het afgebroken deel van de schacht van het wattenstaafje weg in een goedgekeurde container voor medisch afval.

Schroef de dop terug op het testbuisje en sluit het krachtig af (zie Afbeelding 2).

Schrijf de naam en de gegevens van de patiént op het etiket van het buisje.

Stuur het buisje naar het laboratorium.

Afb 2. Wattenstaafie voor monstername met aanduiding breuklijn en gebied voor hantering van het applicatorstaafie
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Voor de afname en hantering van microbiologische monsters wordt het gebruik van geschikte beschermingsmiddelen aanbevolen, zoals steriele
handschoenen en een veiligheidsbril ter bescherming tegen eventuele spatten of aerosolen tijdens het breken van de schacht in het buisje. De
gebruiker mag het gebied onder de gekleurde breuklijn van het applicatorstaafje niet aanraken, dat wil zeggen het gebied van de lijn tot aan de tip
van het staafje (zie Afb.3), om verontreiniging van de schacht en de kweek en dientengevolge ongeldige testresultaten te voorkomen.

Afb. 3 Monsterafnamestaafje met aanwijzing van de breuklijn en het vasthoudgebied van het applicatorstaafie

Raak het wattenstaafje niet aan in het gebied onder de lijn voor de aanduiding van het afbreekpunt
Tijdens de monstername moet het staafje boven de lijn voor de aanduiding van het afbreekpunt worden vastgepakt, in dit gebied

Met gekleurde lijn aangegeven afbreekpunt.
De gebruiker mag alleen het wattenstaafje alleen vastpakken in het gedeelte boven de lijn van het afbreekpunt.

Verwerkin% van de MSwab®-monsters in laboratorium — Bacteriologie

De MSwab™-monsters moeten voor bacteriologische kweek verwerkt worden met gebruik van de aanbevolen kweekmedia en laboratoriumtechnieken;
deze zijn afhankelijk van het type monster en het geanalyseerde organisme. Verwijs voor de kweekmedia en -technieken voor de isolatie en identificatie
van bacterién afkomstig van klinische monsters naar de gepubliceerde handleidingen en richtlijnen inzake microbiologie ().

Het testen van monsterculturen op de aanwezigheid van bacterién vereist het routinematige gebruik van vast agarmedium in petrischalen. De
inoculatieprocedure van de MSwab®-monsters op vaste agar in petrischalen is als volgt.

Opmerking: Draag bij de hantering van klinische monsters latex handschoenen en alle andere noodzakelijke beschermingsmiddelen. Neem de
andere aanbevelingen voor niveau 2 van bioveiligheid in acht, zoals bepaald door CDC 132 3%.34)

Vortex het MSwab®-buisje met het monster gedurende 5 seconden om het monster los te maken van de tip van het staafje, het te dispergeren en
gelijkmatig te verdelen in het kweekmedium.

1. Draai de dop van het MSwab®-buisje los en neem het wattenstaafje uit.

2. Rol de tip van het MSwab®-applicatorstaafje over het opperviak van een kwadrant van het plaatie met het kweekmedium om de primaire
inoculatie uit te voeren.

3. Als het nodig is om het monster op een tweede kweekplaat te kweken, plaats het MSwab®-applicatorstaafie dan twee seconden terug in het
testbuisje met het transportmedium om de tip opnieuw te laden met de suspensie van kweekmedium/patiéntmonster en herhaal dan stap 3.

4. Als er nog meer kweekplaten geinoculeerd moeten worden, plaats het MSwab®-applicatorstaafje dan terug in het testbuisje met het
transportmedium en laad de tip van het applicatorstaafje opnieuw met de suspensie van kweekmedium/patiéntmonster alvorens elke extra
kweekplaat te inoculeren.

De bovenstaande procedure gebruikt het MSwab®-applicatorstaafje als entoog voor de overdracht van de suspensie van het monter in het
transportmedium naar het oppervlak van de kweekplaat, waardoor het primaire inoculum ontstaat (zie Afb. 4).

In alternatief kan de gebruiker het MSwab®-testbuisje met daarin het wattenstaafje 5 seconden vortexen, om vervolgens 100yl suspensie door
middel van een volumepipet met een steriele tip over te dragen naar de afzonderlijke kweekplaten. Voor het uitstrijken van het primaire inoculum
van het patiéntmonster op het oppervlak van de plaat moeten de standaard laboratoriumprocedures worden gevolgd (zie Afb 5).

Afb 4. Inoculatieprocedures van MSwab®-monsters op vaste agar in petrischalen

1. Gebruik van het wattenstaafje voor de inoculatie van het monster 2. Gebruik van het pipet en steriele tip voor de inoculatie van 100pl
van het monster

Afb 5. Procedure voor uitstrifken van MSwab®-monsters op petrischalen voor de primaire isolatie ¥

Verricht een primaire inoculatie van het MSwab®-monster op agar in het eerste kwadrant van een kweekplaat.

Gebruik een steriel entoog voor bacteriologie om het primaire inoculum over het opperviak van het tweede, derde en vierde kwadrant van de
kweekplaat met agar uit te strijken.
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Voorbereiding uitstrijkjes met Gramkleuring van MSwab®-monsters

Laboratoriumtesten van klinische monsters die op bepaalde locaties van de patiént zijn afgenomen kunnen het routinematige microscopische
onderzoek van gekleurde preparaten (“directe uitstrijkjes”) omvatten met gebruik van de procedure voor Gramkleuring. Deze procedure kan
waardevolle informatie opleveren voor artsen die patiénten met infectieziekten behandelen 2. Er zijn veel gevallen waarin een Gramkleuring kan
helpen bij het stellen van een diagnose 27,

De Gramkleuring kan ook bijdragen aan de beoordeling van de kwaliteit van de monsters en aan de selectie van de kweekmedia, vooral in geval
van gemengde flora. Objectglaasjes met patiéntmonsters die in het Copan MSwab®-transportsysteem worden vervoerd, kunnen voor de analyse
van de Gramkleuring worden voorbereid, zoals verderop beschreven, door de bemonstering van een aliquot van de gevortexte suspensie 4. De
met het MSwab®-elutiemedium vervoerde monsters zijn een homogene suspensie in vioeibare fase. Ze kunnen gelijkmatig worden uitgestreken,
wat een duidelijke en eenvoudige aflezing mogelijk maakt.

Opmerking: Draag bij de hantering van klinische monsters latex handschoenen en alle andere noodzakelijke beschermingsmiddelen. Neem de
andere aanbevelingen voor niveau 2 van bioveiligheid in acht, zoals bepaald door CDC 1323334

1. Neem een schoon objectglaasje, plaats het op een vlakke ondergrond en graveer met een diamantboor of een soortgelijk instrument een
gebied van het glaasje om de inoculatiepositie van het monster te identificeren. Opmerking: het is ook mogelijk om een glaasje met een
voorgemarkeerde holte van 20 mm te gebruiken.

2. Vortex het MSwab®-testbuisje met het monster gedurende 5 seconden om het monster los te maken van de tip van het staafje, het te
dispergeren en gelijkmatig te verdelen in het kweekmedium.

3. Draai de dop van het MSwab®-buisje los en gebruik een steriele pipet om 1 - 2 druppels monstersuspensie over te brengen naar het
gegraveerde oppervlak van het objectglaasje. Opmerking: Een hoeveelheid vioeistof van ongeveer 30 pl is geschikt voor een
voorgemarkeerde holte met een diameter van 20 mm.

In geval van dikke of bloederige monsters moet speciale aandacht worden besteed om het monster fijn over het objectglaasje uit te strijken. Het is
moeilijk om bacterién te detecteren als het monster vele rode bloedcellen en onzuiverheden bevat.

4. Wacht tot het monster op het objectglaasje bij omgevingstemperatuur aan de lucht droogt of plaats het glaasje in een elektrische
verwarming of incubator voor objectglaasjes, bij een maximale temperatuur van 42°C.
5. Fixeer de uitstrijkjes met methanol. De fixatie met methanol wordt aanbevolen omdat het lysis van de rode bloedcellen voorkomt en
beschadiging van alle gastheercellen vermijdt en dus resulteert in een schonere achtergrond &% 22,
6. Volg voor de Gramkleuring de richtlijnen en de referentielaboratoriumhandleidingen. Als er commerciéle reagentia voor Gramkleuring
wordt gebruikt, is het belangrijk om voor de prestatietestprocedure de aanwijzingen van de bijsluiter van de fabrikant in acht te nemen.
Raadpleeg voor meer informatie of informatie inzake de voorbereiding van de monsterglaasjes voor microscopisch onderzoek, voor informatie
inzake de procedures voor Gramkleuring en voor de interpretatie en de rapportage van de microscopische analyses de gepubliceerde
referentielaboratoriumhandleidingen. (- % 22-27),

Verwerking van de MSwab®-monsters in laboratorium — Virologie
De levensvatbaarheid van HSV 1 en HSV 2 is afhankelijk van vele factoren, inclusief het type en de concentratie van het micro-organisme, de duur

van het transport en de opslagtemperatuur. Op een optimale levensvatbaarheid te handhaven, moeten de monsters onmiddellijk naar het
laboratorium worden vervoerd, bij voorkeur binnen 2 uur na de afname ("2 729 Als de levering en de onmiddellijke analyse worden vertraagd,
moeten de met het MSwab®-afname-, transport- en opslagsysteem afgenomen monsters bij 4 - 8°C gekoeld worden, of bij omgevingstemperatuur
(20 - 25°C) bewaard worden en binnen 48 uur geanalyseerd worden. Als de monsters ingevroren moeten worden, moeten ze naar een temperatuur
van -70°C worden gebracht.

In studies met de simulatie van transport en opslag heeft het Copan MSwab®-systeem aangetoond in staat te zijn de levensvatbaarheid van HSV 1
en HSV 2 gedurende 48 uur te handhaven bij gekoelde temperatuur (4-8°C) en bij omgevingstemperatuur (20-25°C). Gebaseerd op de studies
inzake de prestaties, uitgevoerd door Copan en door onafhankelijke wetenschappelijke publicaties, is de levensvatbaarheid van enkele micro-
organismen hoger bij gekoelde temperatuur dan bij omgevingstemperatuur (12=2129),

De MSwab®-monsters moeten voor virologische kweek verwerkt worden met gebruik van de aanbevolen cellijnen en laboratoriumtechnieken; deze
zijn afhankelijk van het type monster en het geanalyseerde organisme. Verwijs voor de aanbevolen shell vials en technieken voor de isolatie en
identificatie van HSV 1 en HSV 2 van klinische monsters naar de gepubliceerde richtlijnen en handleidingen inzake virologie (' =& 2% 30),

Het testen van monsterculturen op de aanwezigheid van HSV 1 en HSV 2 vereist het routinematige gebruik van celculturen in shell vials. De
inoculatieprocedure van de MSwab®-monsters in de shell vials is als volgt.

1. Opmerking: Draag bij de hantering van klinische monsters latex handschoenen en alle andere noodzakelijke beschermingsmiddelen.
Neem de andere aanbevelingen van BSL 2 in acht.

2. Vortex het MSwab®-testbuisje met het monster gedurende 5 seconden om het monster los te maken van de tip van het staafje, het te

dispergeren en gelijkmatig te verdelen in het kweekmedium.

Draai de dop van het MSwab®-buisje los en neem het applicatorstaafie uit.

4. Breng volumes van 200 pl suspensie over naar de shell vial en volg de interne laboratoriumprocedures.
OPMERKING: Monsters van patiénten die mogelijk een hoog gehalte aan bacteriéle contaminanten bevatten, kunnen de toevoeging van
antibiotica aan het opslagmedium en celcultuur behoeven.

5. Ga verder met geschikte technieken voor de detectie van virussen.

KWALITEITSCONTROLE

De MSwab® zijn getest om te garanderen dat ze niet toxisch zijn voor de bacterién. De MSwab®-transportmedia en -wattenstaafjes zijn getest om
te garanderen dat ze niet toxisch zijn voor de cellijnen gebruikt voor de cultuur van HSV 1 en HSV 2. Het MSwab®-transportmedium is getest op de
stabiliteit van de pH ©. De MSwab® is voorafgaand aan de commercialisering onderworpen aan tests inzake het vermogen om de
levensvatbaarheid van aerobe en facultatieve anaerobe gram-positieve bacterién en virussen HSV1 en HSV gedurende specifieke perioden te
handhaven bij omgevingstemperatuur (20-25°C). De procedures voor de kwaliteitscontrole van de microbiologische transportsystemen moeten
worden verricht volgens de testmethoden beschreven in Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 en in andere publicaties ©. In geval
van afwijkende resultaten van de kwaliteitscontrole mogen de patiéntresultaten niet worden gerapporteerd.

w
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RESULTATEN
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.

PRESTATIEKENMERKEN
De testprocedures gebruikt voor de bepaling van de prestaties inzake de bacteriéle levensvatbaarheid zijn gebaseerd op de
kwaliteitscontrolemethoden beschreven in de tekst Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 ).

Het MSwab®-systeem is uitsluitend bedoeld voor de afname van aerobe en facultatieve anaerobe gram-positieve bacterién en virussen HSV1 en
HSV2, en dus zijn de praktische toepassingen ervan beperkter dan die van bepaalde andere systemen. Om deze reden zijn de studies inzake de
inzameling van bacterién uitgevoerd onder de gesimuleerde transport- en opslagomstandigheden zoals beschreven en gedefinieerd in CLSI M40-
A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems: Approved Standard en zijn in deze studies stammen opgenomen van aerobe en
facultatieve anaerobe gram-positieve bacterién van Groep 1 volgens paragraaf 7.11.1 van het document CLSI M40-A2, in het bijzonder:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Daarnaast heeft Copan de test opgenomen van verdere aerobe en facultatieve anaerobe gram-positieve micro-organismen van klinisch belang, die
niet vereist zijn door CLSI M40-A2. De in deze studies gebruikte specifieke bacteriestammen zijn:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (Groep B Strep) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (resistent tegen meticilline) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (resistent tegen meticilline) ATCC® 700698

Alle bacterieculturen waren van het type ATCC® (American Type Culture Collection) en werden in de handel verkregen.

De selectie van de genoemde organismen weerspiegelt ook die aerobe en facultatief anaerobe gram-positieve bacterién die normaal kunnen
worden aangetroffen op monsters afgenomen en geanalyseerd in een typisch klinisch microbiologisch laboratorium.

De studies inzake de bacteriéle levensvatbaarheid op Copan MSwab® zijn uitgevoerd bij twee verschillende temperaturen, 4 — 8°C en 20 — 25°C,
die respectievelijk overeenkomen met de gekoelde temperatuur en de omgevingstemperatuur. De wattenstaafies die elk transportsysteem
vergezelden, werden in drievoud geinoculeerd met 100pl specifieke concentraties van de suspensie van organismen. De wattenstaafjes werden
vervolgens in de betreffende testbuisjes met het transportmedium geplaatst en daar gedurende 0, 24 of 48 uur gehouden. Met geschikte
tijdsintervallen werd elk wattenstaafje verwerkt volgens de elutiemethode van het wattenstaafje of van de Roll-Plate.

Verdere studies van de bacteriéle levensvatbaarheid van Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 en ATCC® 6538, en van Staphylococcus aureus
(resistent tegen meticilline) ATCC® 43300 en ATCC® 700698 zin op het Copan MSwab® uitgevoerd over twee verschillende temperatuurbereiken, 4
—8°C e 20 - 25°C, die respectievelijk overeenkomen met de gekoelde temperatuur en de omgevingstemperatuur.

De wattenstaafjes die elk transportsysteem vergezelden, werden in drievoud geinoculeerd met 100pl specifieke concentraties van de suspensie
van organismen. De wattenstaafjes werden vervolgens in de betreffende testbuisjes met het transportmedium geplaatst en:

Voor de bij 4 — 8 °C uitgevoerde studies zijn de geinoculeerde MSwab®-buisjes gedurende O uur, 10 dagen en 14 dagen in deze toestand
gehouden. Met geschikte tijdsintervallen werd elke MSwab® verwerkt volgens de Roll-Plate-methode.

Voor de bij 20 — 25°C uitgevoerde studies zijn de geinoculeerde MSwab®-buisjes gedurende 0 uur en 72 uur in deze toestand gehouden. Met
geschikte tijdsintervallen werd elke MSwab® verwerkt volgens de Roll-Plate-methode.

Op Copan MSwab® zijn bij 4 — 8 °C, de gekoelde temperatuur, studies verricht inzake de bacteriéle overgroei. De wattenstaafies die elk
transportsysteem vergezelden, werden in drievoud geinoculeerd met 100pul specifieke concentraties van de suspensie van organismen. De
wattenstaafjes werden vervolgens in de betreffende testbuisjes met het transportmedium geplaatst en daar gedurende 0 en 48 uur gehouden. Met
geschikte tijdsintervallen werd elk wattenstaafje verwerkt volgens de Roll-Plate-methode.

De studies inzake de bacteriéle overgroei zijn verricht met gebruik van Pseudomonas aeruginosa.

De studies inzake de virale levensvatbaarheid zijn verricht met gebruik van HSV 1 en HSV 2. De wattenstaafies die elk transportsysteem
vergezelden, werden in drievoud geinoculeerd met 100pl specifieke concentraties van de suspensie van organismen. De wattenstaafjes werden
vervolgens in de betreffende testbuisjes met het transportmedium geplaatst en gedurende 0, 24 en 48 uur daar gehouden, zowel bij 4°C als bij
omgevingstemperatuur (20-25°C). Met geschikte tijdsintervallen werd elk wattenstaafje gevortext, uit het testbuisje met het transportmedium
verwijderd, en werd vervolgens een aliquot van 200ul van deze suspensie in shell vials geinoculeerd. Alle culturen zijn in laboratorium verwerkt met
standaard cultuurtechnieken en na een specifieke incubatieperiode onderzocht. De levensvatbaarheid van de organismen is bepaald door middel
van de telling van de fluorescerende gebieden.

De volgende organismen zijn aan beoordeling onderworpen:
Herpes Simplex Virus Type 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
Herpes Simplex Virus Type 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.

TESTRESULTATEN

SAMENVATTING VAN DE RESULTATEN VAN DE STUDIES INZAKE INZAMELING VAN BACTERIEN ELUTIEMETHODE VAN HET
WATTENSTAAFJE, 4-8°C

(ZIE TABEL 1 VAN DE ENGELSE VERSIE)
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SAMENVATTING VAN DE RESULTATEN VAN DE STUDIES INZAKE INZAMELING VAN BACTERIEN ELUTIEMETHODE VAN HET
WATTENSTAAFJE, 20-25°C

(ZIE TABEL 2 VAN DE ENGELSE VERSIE)

SAMENVATTING VAN DE RESULTATEN VAN DE STUDIES INZAKE INZAMELING VAN BACTERIEN ROLL-PLATE.METHODE, 4-8°C

(ZIE TABEL 3 VAN DE ENGELSE VERSIE)

SAMENVATTING VAN DE RESULTATEN VAN DE STUDIES INZAKE INZAMELING VAN BACTERIEN ROLL-PLATE.METHODE, 20-25°C

(ZIE TABEL 4 VAN DE ENGELSE VERSIE)

SAMENVATTING VAN DE RESULTATEN VAN VERDERE STUDIES INZAKE INZAMELING VAN BACTERIEN OP SPECIFIEKE STAMMEN
ROLL-PLATE.METHODE, 4-8°C

(ZIE TABEL 5 VAN DE ENGELSE VERSIE)

SAMENVATTING VAN DE RESULTATEN VAN VERDERE STUDIES INZAKE INZAMELING VAN BACTERIEN OP SPECIFIEKE STAMMEN
ROLL-PLATE.METHODE, 20-25°C

(ZIE TABEL 6 VAN DE ENGELSE VERSIE)

SAMENVATTING VAN DE RESULTATEN VAN DE STUDIES INZAKE BACTERIELE OVERGROEI, ROLL-PLATE.METHODE, 4-8°C

(ZIE TABEL 7 VAN DE ENGELSE VERSIE)

SAMENVATTING VAN DE RESULTATEN VAN DE STUDIES INZAKE INZAMELING VAN VIRUSSEN, 4-8°C

(ZIE TABEL 8 VAN DE ENGELSE VERSIE)

SAMENVATTING VAN DE RESULTATEN VAN DE STUDIES INZAKE INZAMELING VAN VIRUSSEN, 20-25°C

(ZIE TABEL 9 VAN DE ENGELSE VERSIE)

In overeenstemming met Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 wordt de levensvatbaarheidsprestatie voor elk getest organisme
gemeten op het 48-uurspunt en vergeleken met het acceptatiecriterium.

Bij de studies inzake de levensvatbaarheidsprestatie, zowel in Roll-Plate als in Verdunning van het wattenstaafje, is het Copan MSwab®-systeem in
staat gebleken om een aanvaardbare inzameling van alle beoordeelde organismen te handhaven, zowel bij koeling (4-8°C) als bij
omgevingstemperatuur (20-25°C). De aanvaardbare inzameling voor de Roll-Plate-methode wordt gedefinieerd als 25 CFU na de opslagtijd
gespecificeerd door de specifieke verdunning, resulterend in een kiemgetal bij nultijd zo dicht mogelijk bij 300 CFU. De aanvaardbare inzameling
voor de elutiemethode van het wattenstaafje wordt gedefinieerd als een vermindering van niet meer dan 3 logio (1 x 10° +/- 10%) van de CFU’s
tussen het nulmoment van de telling van de CFU’s en de CFU’s van de wattenstaafjes na de gespecificeerde opslagtijd.

Verdere tijdstippen zijn getest voor Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 en ATCC® 6538, en voor Staphylococcus aureus (resistent tegen
meticilline) ATCC® 43300 en ATCC® 700698.

Bij de studies inzake de levensvatbaarheidsprestaties in Roll-Plate is het Copan MSwab®-systeem in staat gebleken een aanvaardbare inzameling
van alle beoordeelde organismen te handhaven, zowel bij gekoelde temperatuur (4-8°C) gedurende 14 dagen als bij omgevingstemperatuur (20-
25°C) gedurende 72 uur. De aanvaardbare inzameling voor de Roll-Plate wordt gedefinieerd als 25 CFU na de opslagtijd gespecificeerd door de
specifieke verdunning, resulterend in een kiemgetal bij nultijd zo dicht mogelijk bij 300 CFU.

De studies van de levensvatbaarheidsprestaties omvatten ook een beoordeling van de bacteriéle overgroei bij gekoelde temperatuur (4-8°C). Voor
de elutiemethode van het wattenstaafje is na 48 uur opslag een beoordeling van de overgroei uitgevoerd op alle geteste bacteriesoorten.

De beoordeling van de overgroei door middel van de elutiemethode van het wattenstaafje is gedefinieerd als een toename boven de 1 logio tussen
de nultijd van de telling van de CFU’s en de opslagtijd. Voor de Roll-Plate-methode wordt de beoordeling van de overgroei verricht met een aparte
analyse waarbij de wattenstaafies worden gedoseerd met 100pl die 102 CFU Pseudomonas aeruginosa-cultuur bevat.

De overgroei onder deze omstandigheden wordt gedefinieerd als een toename van meer dan 1 logio van de CFU'’s tussen de nultijd van de telling
van de CFU’s en de opslagtijd van 48 uur.

Het Copan MSwab®-systeem heeft geen enkele overgroei aangetoond op de basis van de aanvaardbaarheidscriteria beschreven in Clinical and
Laboratory Standards Institute M40-A2.

Het Copan MSwab®-systeem is in staat gebleken de levensvatbaarheid van de volgende organismen gedurende ten minste 48 uur te handhaven,
zowel bij omgevingstemperatuur (20-25°C) als bij gekoelde temperatuur (2-8°C), onder de hierboven beschreven testomstandigheden: Virus
Herpes Simplex Tipo 1, Virus Herpes Simplex Tipo 2.

TABEL SYMBOLEN
Zie de tabel van de 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 gemeld worden aan de fabrikant (zie de contactgegevens aan
het einde van de gebruiksaanwijzing) en aan de bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker en/of de patiént zich bevindt.

REVISIEGESCHIEDENIS

Laatste revisie nr.* Datum uitgave Toegepaste wijzigingen
_ Herziening secties IFU (eerste herziening in
01 10-2022 IVDR)

*Als u eerdere versies nodig heeft, neem dan contact op met de klantenservice van Copan.
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Copan MSwab®innsamlings-, bevarings- og transportsystem

Bruksanvisning

TILTENKT BRUK

MSwab®-systemet brukes il innsamling, transport og bevaring av kliniske prever som inneholder grampositive aerobe og fakultative anaerobe
bakterier, HSV 1 og HSV 2 fra innsamlingsstedet til testlaboratoriet. | laboratoriet blir MSwab®-praver behandlet ved hjelp av standard kliniske
laboratoriedriftsprosedyrer for kultur.

SAMMENDRAG OG PRINSIPPER

En av de rutinemessige prosedyrene i diagnosen av bakterieinfeksjoner involverer innsamling og sikker transport av vattpinneprgver. Dette kan
gjeres med Copan MSwab® -innsamlings-, -transport- og -bevaringssystemet. Copan MSwab® inneholder et transport- og konserveringsmedium
som inneholder organisk lzsemiddel, buffer, bovint serumalbumin og destillert vann. Mediet er designet for & opprettholde levedyktigheten til
grampositive aerobe og fakultative anaerobe bakterier, og HSV 1 og HSV 2 under transport til testlaboratoriet.

Copan MSwab®-innsamlings-, -transport- og -bevaringsystemet leveres i provetaking-settformat. Hvert pravetaking-sett bestar av en pakke som
inneholder et plastskruehetterar fylt med 1,6 ml MSwab® transport- og -konserveringsmedium, og en liten steril peelingpose som inneholder en
pregvetakingspinne som har en spiss flettet med myk nylonfiber.

Nar vattpinnepraven er samlet inn, ma den plasseres umiddelbart inn i MSwab®-transportraret hvor den kommer i kontakt med transportmediet.
Vattpinnepraver for bakterielle eller virale undersgkelser samlet med MSwab® skal transporteres direkte il laboratoriet, helst innen 2 timer etter
innsamling " > 7 for & opprettholde optimal levedyktighet i organismen. Hvis umiddelbar levering eller behandling er forsinket, ma prgvene
oppbevares i kjsleskap ved 4-8 °C eller oppbevares ved romtemperatur (20-25 °C) og behandles innen 48 timer. Bakterielle levedyktighetsstudier
for Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 og ATCC® 6538, og Staphylococcus aureus (motstandsdyktig mot meticillin) ATCC® 43300 og ATCC®
700698 viser levedyktigheten til de testede organismene opptil 14 dager ved nedkjelt temperatur (4—8 °C) eller 72 timer ved romtemperatur (20-25
°C). Uavhengige vitenskapelige studier av vattpinne-transportsystemer har vist at for enkelte bakterier er levedyktigheten overlegen ved
kjoletemperaturer sammenlignet med romtemperatur 2~2". Hvis viruspraver ma fryses ned, ber de fryses ved -70 °C.

REAGENSER

Formulering av MSwab®-transportmediet
Organisk Igsningsmiddel

Buffer

Bovint serumalbumin

Destillert vann

pH: 8,5 £ 0,20

PRODUKTBESKRIVELSE
Copan MSwab®innsamlings-, transport- og bevaringsystem leveres i produktkonfigurasjonene angitt i tabellen nedenfor.

Katalognr. Copan MSwab® produktbeskrivelser Pakkestorrelse Hetteinnsamlingsfunksjon

Prgvetakingspakke for engangsbruk som inneholder:

404C - Rer med skruehette av polypropylen og innvendig konisk
404C.R form fylt med 1,6 ml MSwab® medium.
- Vattpinneapplikator ~ av  vanlig storrelse med
nylonfiberspis og bruddpunkt, steril og emballert individuelt.

50 enheter per hyllepakke.

6 x 50 enheter per boks A

Copan MSwab®innsamlings-, transport- og bevaringsystem leveres i pravetaking-settformat

Provetaking-settet bestar av en pakke som inneholder et rer fylt med MSwab®-medium og en liten steril peelingpose som inneholder en vanlig
vattpinne som har en spiss flokket med nylonfiber beregnet for innsamling av prever fra anatomiske steder som hals, skjede, sar, endetarm og
avfering. Pinnen har et bruddpunkt i skaftet som er uthevet med en farget indikasjonslinje. Etter at preven er samlet inn fra pasienten, forenkler
bruddpunktet bruddet av vattpinneapplikatoren inn i reret. Reret i begge formater har en plastskrueinnsamlingshette og en konisk formet bunn fylt
med MSwab®-medium.

MSwab®-rgrhetter har en intern stept konstruksjon som er i stand til & fange vattpinneskaftet nar det er brutt av inn i reret og korken er lukket.
Handlingen med a skru hetten pa reret beveger enden av det brutte vattpinneskaftet inn i en formet, stept forankringsbeholder i hetten (Fig. 1). |
testlaboratoriet nar hetten skrus lgs og fiernes, er vattpinneapplikatoren godt festet til hetten. Denne funksjonen gjer det mulig for operateren a
fierne vattpinnen fra transportrgret.

Fig 1. Bilde av brutt applikatorskaft med MSwab®-rgrhetten
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N@DVENDIG MATERIALE SOM IKKE F@LGER MED

Passende materialer for & isolere og dyrke aerobe og fakultative anaerobe bakterier. Disse materialene omfatter kulturmedieplater eller -rer og
inkuberingssystemer. Se i laboratoriereferansehandbgkene for anbefalte protokoller for kultur- og identifikasjonsteknikker for aerobe og fakultative
anaerobe bakterier fra kliniske vattpinnepraver 4.

Passende materialer for a isolere, differensiere og dyrke virus. Disse materialene inkluderer vevskulturcellelinjer, vevskulturmedium,
inkubasjonssystemer og avlesningsutstyr. Se passende referanser for anbefalte protokoller for isolering og identifikasjon av virus 7).

PRODUKTLAGRING

Produktet er klart til bruk, og ingen videre bearbeiding er nedvendig. Produktet skal oppbevares i originalemballasjen ved 5-25 °C frem til bruk.
Skal ikke overopphetes. Skal ikke inkuberes eller fryses for bruk. Feilaktig oppbevaring vil resultere i effekttap. Skal ikke brukes etter utlepsdatoen
som er tydelig trykt pa den ytre esken og pa hver enkelt innsamlingsenhet og prevetransportrgr-etiketten.

INNSAMLING, OPPBEVARING OG TRANSPORT AV PRGVE

Prover samlet inn for mikrobiologiske undersgkelser som omfatter isolering av bakterier eller virus, skal samles inn og handteres i henhold til
publiserte handbgker og retningslinjer &4,

For & opprettholde optimal levedyktighet av organismene, transporter praver samlet inn ved bruk av MSwab® direkte il laboratoriet, helst innen to timer
etter innsamlingen ("2 7). Hvis umiddelbar levering eller behandling er forsinket, m& prevene oppbevares i kisleskap ved 4-8 °C eller oppbevares ved
romtemperatur (20-25°C) og behandles innen 48 timer. Bakterielle levedyktighetsstudier for Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 og ATCC® 6538, og
Staphylococcus aureus (motstandsdyktig mot meticillin) ATCC® 43300 og ATCC® 700698 viser levedyktigheten til de testede organismene opptil 14
dager ved nedkjglt temperatur (4-8°C) eller 72 timer ved romtemperatur (20-25°C). Hvis virusprgver ma fryses ned, ber de fryses ved -70 °C.

Spesifikke krav til transport og handtering av praver skal vaere i full overensstemmelse med statlige og federale forskrifter ¢4 35 36-37 Transport av
pregver innen medisinske institusjoner ma veere i overensstemmelse med de interne retningslinjene ved institusjonen. Alle prever ma behandles sa
snart de er mottatt i laboratoriet.

BEGRENSNINGER

1. Tilstand, timing og volum av preven samlet inn for kultur er viktige variabler i & skaffe palitelige kulturresultater. Falg anbefalte retningslinjer
for pravetaking 784,

2. MSwab® er beregnet for bruk som et innsamlings- og transportmedium for grampositive aerobe og fakultative anaerobe bakterier, HSV 1 og
HSV 2-virus. MSwab® kan ikke brukes som berikelses-, selektivt eller differensialmedium.

3. Ikke egnet til & samle opp og transportere kresne eller anaerobe bakterier.

4. MSwab® er et antibiotikafritt medium. Pasientpraver som kan inneholde store mengder bakterielle forurensninger, kan kreve ytterligere
antibiotika i refeed-mediet.

5.  Ytelsestesting med Copan MSwab® ble utfert ved bruk av laboratoriestammer pafert en vattpinne i henhold til testprotokollene beskrevet i
Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 Approved Standard ©. Ytelsestesting ble ikke utfert ved bruk av humane praver.

6. VYtelsestesting med Copan MSwab® ble utfart med nylonfiberbelagte Copan-vattpinner.

ADVARSLER

1. For in vitro-diagnostisk bruk

2. Ubrukte vattpinner skal ikke resteriliseres.

3. Dette produktet er kun for engangsbruk; gjenbruk kan medfere en risiko for infeksjon og/eller ungyaktige resultater.

4.  Skal ikke pakkes pa nytt.

5. Ikke egnet for noen annen bruksmate enn tiltenkt bruk.

6.  Bruken av dette produktet i forbindelse med et hurtig diagnostikk-sett eller med diagnostisk instrumentering skal pa forhand valideres av
brukeren.

7. Ma ikke brukes hvis vattpinnen er synlig skadet (dvs. hvis vattpinnespissen eller vattpinneskaftet er gdelagt).

8. Samme testror skal ikke brukes for mer enn én pasient. Dette vil resultere i feil diagnose.

9 Ikke bgy eller form vattpinnen fer innsamling av preven. Ikke bruk for mye makt eller press nar du samler inn vattpinneprever fra pasienter,

da dette kan fore til brudd av vattpinneskaftet.

10. Mediet ma ikke svelges.

11. Skal behandles kun av kvalifisert personell.

12. Det ma antas at alle prgvene inneholder smittsomme mikroorganismer; derfor skal alle prevene handteres med nedvendige
forsiktighetsregler mot biologisk risiko og aseptiske teknikker skal brukes. Etter bruk ma rerene og vattpinnene kastes i henhold til
laboratoriets regler for smittefarlig avfall. Overhold CDC biosikkerhetsniva 2-anbefalinger 323334

13.  Copan MSwab® skal ikke brukes hvis (1) det er tegn pa skade eller forurensning pa produktet, (2) det er tegn pa lekkasje, (3) utlzpsdatoen
er passert, (4) vattpinnepakken er apen, eller (5) det er andre tegn pa forringelse.

14. Ikke bruk MSwab®-mediet for forhandsfukting eller -bletlegging av vattpinneapplikatoren fgr innsamling av preven eller for skylling eller
fukting av provetakingssteder.

15. Sjekk bruksanvisningens versjon. Den riktige versjonen er den som fulgte med enheten eller er tilgjengelig i elektronisk format, og kan
identifiseres av e-IFU-indikatoren pa emballasjemerket.

16. Gjentatt frysing og tining av prever kan redusere gjenvinningen av levedyktige organismer © 39,

BRUKSANVISNING

Provetaking
Riktig prevetaking fra pasienten er meget kritisk for vellykket isolering og identifisering av smittsomme organismer. For spesifikk veiledning om

prevetakingsmetoder, se de publiserte handbgkene 2.

For MSwab®-koder 404C og 404C.R:
1. Trekk apen sett-pakken og ta ut mediergret og den indre posen med den sterile vattpinneapplikatoren (se figur 2).
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2. Fjern vattpinneapplikatoren fra dens avfallspose (se figur 2) og samle inn den kliniske preven. Operatgren ma bergre vattpinneapplikatoren
kun over den fargede stoppunkt-linjen, som illustrert i figur 3, som er den motsatte enden av nylonfiberspissen. Til alle tider ved handtering
vattpinneapplikatoren, ma operateren ikke bergre omradet under den fargede stoppunkt-linjen (omradet fra linjen til spissen pa vattpinnen
med nylonfiber), da dette vil fere til forurensning av applikatorskaftet og den pafelgende kulturen.

3. Samle inn prgven fra pasienten

4. Lesne og fiern hetten fra MSwab®-rgret mens du sikrer & ikke sgle mediet.

5.  Etter at vattpinneprgven er tatt fra pasienten, fer vattpinnen inn i reret til bruddpunktet er nivellert med testrgrets apning.

6. Boy skaftet pa vattpinnen 180 grader for a bryte den av ved bruddpunktet. Ved behov kan du rotere skaftet pa vattpinnen forsiktig for a
fullfere bruddet, og ta av den gvre skaftdelen.

7.  Kast den avbrutte delen av vattpinnen i en egnet avfallsbeholder for medisinsk avfall.

8.  Skru pa hetten og stram den godt pa reret (se figur 2).

9.  Skriv pasientens navn og data pa reretiketten

10. Send preven til laboratoriet.

Fig 2. Prgvetakingsvattpinnen viser stoppunkt-indikasjonslinjen og omradet hvor du skal holde applikatoren
] p’ ,D
7 e Y ,
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Sterile hansker, samt vernekleer og -briller ber brukes nar du samler inn og handterer mikrobiologiske prever, og det ma utvises forsiktighet for &
unnga sprut og aerosoler nar vattpinnen brytes ned i mediet. Under provetaking ved handtering av vattpinneapplikatoren, ma operateren ikke
bergre omradet under den fargede stoppunkt-indikasjonslinjen (som er omradet fra linjen til spissen pa vattpinnen med nylonfiber, se figur 3), da
dette vil fere til forurensning av applikatorskaftet og kulturen, og dermed ugyldiggjere testresultatene.

Fig. 3 Progvetakingsvattpinnen viser stoppunkt-indikasjonslinjen og omradet hvor du skal holde applikatoren

Bergr ikke applikatoren i omradet under stoppunkt-indikasjonslinjen
Under prgvetaking, hold applikatoren over stoppunkt-indikatorlinjen, i dette omradet

Stept bruddpunkt med farget indikatorlinje
Operateren méa bare handtere den delen av vattpinneapplikatorens skaft over stoppunkt-indikasjonslinjen.

Behandle MSwab®-praver i laboratoriet — Bakteriologi

MSwab®-praver skal behandles for bakteriologisk kultur ved & bruke anbefalte kulturmedier og laboratorieteknikker som vil avhenge av prevetype
og organismen som undersgkes. For anbefalte kulturmedier og teknikker for isolering og identifisering av bakterier fra kliniske vattpinnepraver, se
publiserte mikrobiologihandbgker og -retningslinjer ("),

Kulturundersgkelser av vattpinneprover for tilstedevaerelsen av bakterier innebaerer rutinemessig bruk av fast agar-kulturmedium i petriskalplatene.
Prosedyren for inokulering av MSwab®-praver pa fast agar i petriskaler er som falger.

OBS: Bruk gummihansker og annen beskyttelse i samsvar med generelle forsiktighetsregler ved handtering av kliniske prgver. Overhold andre
CDC biosikkerhetsniva 2-anbefalinger ' 32 3334

Vortex-bland MSwab®-rgret som inneholder vattpinneprgven i 5 sekunder for & frigjere preven fra vattpinnetuppen og jevnt spre og senke
pasientpraven i mediet

1. Skru av MSwab®-hetten og fiern vattpinneapplikatoren.

2. Rull spissen av MSwab®-applikatoren pa overflaten av en kvadrant av kulturmedieplaten for 4 tilveiebringe det primaere inokulum.

3. Hvis det er ngdvendig & dyrke vattpinnepraven pa en annen kulturmedieplate, returner MSwab®-applikatoren til transportmediergret i to
sekunder for & absorbere og lade applikatorspissen med transportmedium/pasientprgve-suspensjon, deretter gjenta trinn 3.

4. Hvis det er ngdvendig & inokulere ytterligere kulturmedieplater, returner MSwab®-applikatoren til transportmedieraret og lad spissen av

vattpinneapplikatoren med transportmedium/pasientprave-suspensjon far du inokulerer hver ekstra plate.

Prosedyren beskrevet ovenfor anvender MSwab®-applikatoren som en inokuleringsstav for & overfgre suspensjonen av pasientpraven i
transportmediet pa overflaten av en kulturplate, noe som skaper det primaere inokulum (se figur 4).

Alternativt kan operatgren vortex-blande MSwab®-raret med vattpinnen isatt i 5 sekunder og deretter overfgre 100 ul volum av suspensjonen pa
hver kulturplate ved hjelp av en volumetrisk pipette og sterile pipettespisser. Standard laboratorieteknikk ma da brukes til & smore det primaere
inokulum av pasientprgven over overflaten av kulturplaten (se figur 5).

Fig 4. Prosedyrer for inokulering av MSwab®-prever til fast agar i petriskaler

=

2. Slik bruker du pipette og sterile pipettespisser til & inokulere 100 pl av prgven

b

1. Slik bruker du vattpinnen til & inokulere prgven
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Fig 5. Prosedyre for smering av MSwab®-prever pa agarpetriskaler for primeer isolasjon

Avled en primaer inokulum av MSwab®-praven pa overflaten av en passende agarkulturplate i den ferste kvadranten.
Bruk en steril bakteriologislgyfe til & smere det primaere inokulumet over overflaten pa det andre, tredje og fierde kvadrantet av agarkulturplaten.

Klargjering av gramstammeutstrykninger av MSwab®-praver

Laboratorieanalyse av kliniske vattpinneprever samlet inn fra bestemte steder pa pasienten kan rutinemessig inkludere mikroskopisk undersgkelse
av fargede preparater («direkte utstrykning») ved bruk av gramstammeprosedyren. Dette kan gi verdifull informasjon til leger som behandler
pasienter med smittsomme sykdommer ?. Det er mange tilfeller der en gramstamme kan hjelpe til med 4 stille en diagnose 27

Gramstammen kan ogsa bidra til & bedemme prgvekvaliteten og bidra til utvalget av kulturmedier, spesielt med blandet flora.
Mikroskop-objektglass av pasientpraver transportert i Copan MSwab®-transportsystemet kan fremstilles for gramstammeanalyse, som beskrevet
nedenfor, ved & ta prove av et parti av en vortex-blandet suspensjon av vattpinnen © . Prgve transportert i MSwab®-elueringsmedium
representerer en homogen suspensjon i veeskefase. Den kan strykes ut jevnt, og gir tydelig og enkel avlesning.

OBS: Bruk gummihansker og annen beskyttelse i samsvar med generelle forsiktighetsregler ved handtering av kliniske prgver. Overhold andre
CDC biosikkerhetsniva 2-anbefalinger ' 32 3334

1. Ta et rent mikroskop-objektglass, plasser det pa en flat overflate og skriv inn et omrade ved hjelp av en diamanttupp eller lignende
glassmarker for a identifisere plasseringen av preven. Merk: det kan brukes et objektglass med en forhandsmerket 20 mm brenn.

2. Vortex-bland MSwab®-rgret som inneholder vattpinnepraven i 5 sekunder for & frigjere praven fra vattpinnetuppen og jevnt spre og senke
pasientpraven i mediet.

3. Skru av MSwab®-hetten, og bruk en steril pipette, overfar 1-2 draper pravesuspensjon til det innskrevne omradet pa objektglasset. Merk:
ca. 30 mikroliter vil veere en passende mengde veeske for et forhandsmerket brann-objektglass pa 20 mm diameter.

| tilfelle blodige eller tykkere prgver, ma du veere spesielt forsiktig med a spre preven tynt pa objektglasset. Bakterier er vanskelige & oppdage om
prgven viser mange rgde blodlegemer og rusk.

4. La preven pa objektglasset luftterke ved romtemperatur, eller plasser objektglasset i en elektrisk objektglassvarmer eller inkubator satt til
en temperatur som ikke overstiger 42 °C.

5. Fest utstrykninger med metanol. Fiksering medmetanol anbefales, da det forhindrer lysis av rede blodceller, unngar skader pa alle
vertsceller og resulterer i en renere bakgrunn €422,

6. Folg publiserte laboratoriehenvisninger og retningslinjer for utferelse av gramstammen. Hvis det brukes kommersielle
gramstammereagenser, er det viktig a felge instruksjonene i produsentens produktvedlegg for ytelsestestprosedyre.

For ytterligere informasjon eller veiledning om utarbeidelse av objektglass for mikroskopisk analyse, for informasjon om gramfargingsprosedyrer og
tolkning og rapportering av mikroskopisk analyse, se publiserte laboratoriehenvisningshandbgker ' -5 22-27),

Behandle MSwab®-prever i laboratoriet — Virologi

Overlevelsen av HSV 1 og HSV 2 avhenger av mange faktorer, inkludert typen og konsentrasjonen av mikroorganismen, varighet av transport
og lagringstemperatur. For a opprettholde optimal levedyktighet, ber prevene transporteres direkte til laboratoriet, helst innen 2 timer etter
innsamling (' 2 7+ 29 Hvis gyeblikkelig levering eller behandling er forsinket, skal prever som samles inn ved hjelp av Copan MSwab®-
innsamlings-, -transport- og bevaringssystemet, kjgles ned ved 4-8 °C eller oppbevares ved romtemperatur (20-25 °C) og behandles innen
48 timer. Hvis prgver ma fryses ned, ber de fryses ved -70 °C.

| simulerte transport- og lagringsstudier ble Copan MSwab®-systemet vist & vaere i stand til & opprettholde levedyktigheten til HSV 1 og HSV 2 ved
avkjolte (4-8 °C) og romtemperatur (20-25 °C)-forhold i opptil 48 timer. Basert pa ytelsesstudier utfert av Copan og uavhengige vitenskapelige
publikasjoner, er levedyktigheten til visse mikroorganismer overlegen ved nedkjglte temperaturer sammenlignet med romtemperatur (12-21:29),

MSwab®-praver skal behandles for virologikultur ved bruk av anbefalte cellelinjer og laboratorieteknikker, som vil avhenge av prevetypen og
organismen som undersgkes. For anbefalte hetteglass og teknikker for isolering og identifisering av HSV 1 og HSV 2 fra kliniske vattpinnepraver,
se publiserte virologihdndbeker og retningslinjer (' =6 2% 30,

Kulturundersekelser av vattpinneprover for tilstedeveerelse av HSV 1 og HSV 2 involverer rutinemessig bruk av cellekultur i hetteglass.
Fremgangsmaten for inokulering av MSwab®-praver i hetteglass er beskrevet nedenfor.

1. OBS: Bruk gummihansker og annen beskyttelse i samsvar med generelle forsiktighetsregler ved handtering av kliniske prgver. Fglg andre
BSL 2-anbefalinger.

2. Rist med en vortex-blander i 5 sekunder MSwab®-rgret som inneholder vattpinnepreven for & frigjere praven fra vattpinnespissen og jevnt
fordele og suspendere pasientprgven i veesketransportmediet.

3. Skru av MSwab®-hetten og fiern vattpinneapplikatoren.

4. Overfer 200 mikroliter volum av suspensjonen i hetteglasset og fortsett i henhold til laboratoriets interne prosedyre.
OBS: Pasientprgver som kan inneholde store mengder bakterielle forurensninger, kan kreve ytterligere antibiotika i refeed-mediet.

5.  Fortsett med passende teknikker for virusdeteksjon.
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KVALITETSKONTROLL

MSwab®-applikatorer er testet for & sikre at de ikke er giftige for bakterier. MSwab®-medium og applikatorer er testet for & sikre at de ikke er giftige
for cellelinjer som brukes til HSV 1 og HSV 2-dyrking. MSwab®-transportmedium er testet for pH-stabilitet . MSwab® er kvalitetskontrolltestet for
frigjering for evnen til & opprettholde levedyktige grampositive aerobe og fakultative anaerobe bakterier og HSV-virus ved romtemperatur (20-25
°C) ved bestemte tidspunkter. Prosedyrer for kvalitetskontroll av mikrobiologiske transportanordninger skal utferes ved hjelp av testmetoder
beskrevet i Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 og andre publikasjoner . Hvis det registreres avvikende kvalitetskontrollresultater,
skal pasientresultater ikke rapporteres.

RESULTATER
De oppnadde resultatene vil i stor grad avhenge av riktig og tilstrekkelig prevetaking, samt rettidig transport og behandling i laboratoriet.

YTELSESEGENSKAPER
Testprosedyrene som anvendes for bestemmelse av bakteriell levedyktighet var basert pa de kvalitetskontrollmetodene som er beskrevet i CLSI
M40-A2 ©).

MSwab®-systemet har en tiltenkt bruk begrenset til grampositive aerobe og fakultative anaerobe bakterier og HSV 1 og HSV 2, og derfor er
feltanvendelsen mer begrenset enn for noen andre enheter. Av denne grunn ble bakteriell utvinning-studiene gjennomfert under simulerte
transport- og lagringsforhold, beskrevet og definert i CLSI M40-A2, Kvalitetskontroll av mikrobiologiske transportsystemer: Godkjent standard, og
inkludert kun de grampositive aerobe og fakultative anaerobe stammene fra gruppe 1 i avsnitt 7.11.1 i CLSI M40-A2-dokumentet, spesielt:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

| tillegg inkluderte Copan-testing av ytterligere grampositive aerobe og fakultative anaerobe mikroorganismer, klinisk relevante, ikke pakrevd av
CLSI M40-A2. De spesifikke bakteriestammene som brukes i disse studiene er listet opp her:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (Gruppe B-streptokokker) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (Motstandsdyktig mot meticillin) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (Motstandsdyktig mot meticillin) ATCC® 700698

Alle kulturer av bakteriene var ATCC® (American Type Culture Collection) og ble oppnadd kommersielt.

Utvalget av disse organismene gjenspeiler ogsa de grampositive aerobe og fakultative anaerobe bakteriene som normalt vil forekomme i prever
samlet og analysert i et typisk klinisk mikrobiologilaboratorium.

Bakterielle levedyktighetsstudier ble utfert pA Copan MSwab® ved to forskjellige temperaturomrader, 4-8 °C og 20-25 °C, tilsvarende henholdsvis
kijsleskap og romtemperatur. Vattpinner som fulgte med hvert transportsystem, ble inokulert i tre eksemplarer med 100 mikroliter av spesifikke
konsentrasjoner av organismesuspensjon. Vattpinner ble deretter plassert i deres respektive transportmedierer og ble opprettholdt i 0 timer, 24
timer og 48 timer. Ved passende tidsintervaller ble hver vattpinne behandlet i henhold til rulleplate- eller vattpinneeluering-metoden.

VYiterligere bakteriele levedyktighetsstudier for Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 og ATCC® 6538 og Staphylococcus aureus (motstandsdyktig
mot meticillin) ATCC® 43300 og ATCC® 700698 ble utfert pA Copan MSwab® ved to forskjellige temperaturomrader, 4-8 °C og 20-25 °C,
tilsvarende henholdsvis kjgleskap- og romtemperatur.

Vattpinner som fulgte med hvert transportsystem, ble inokulert i tre eksemplarer med 100 mikroliter av spesifikke konsentrasjoner av
organismesuspensjon. Vattpinner ble deretter plassert i deres respektive transportmediergr og:

For studier utfert ved 4-8 °C ble inokulerte MSwab®-rar oppbevart i 0 timer, 10 dager og 14 dager. Med passende tidsintervaller ble hver MSwab®
behandlet i henhold til rulleplatemetoden.

For studier utfert ved 20-25 °C, ble inokulerte MSwab®-rar oppbevart i O timer og 72 timer. Med passende tidsintervaller ble hver MSwab®
behandlet i henhold til rulleplatemetoden.

Bakterielle overvekststudier ble utfert pa Copan MSwab® ved 4-8 °C, tilsvarende kjoleskapstemperaturen. Vattpinner som fulgte med hvert
transportsystem, ble inokulert i tre eksemplarer med 100 mikroliter av spesifikke konsentrasjoner av organismesuspensjon. Vattpinner ble deretter
plassert i deres respektive transportmedierer og ble opprettholdt i O timer og 48 timer. Med passende tidsintervaller ble hver vattpinne behandlet i
henhold til rulleplatemetoden.

Bakterielle overvekststudier ble utfert ved bruk av Pseudomonas aeruginosa.

Virale levedyktighetsstudier ble utfert ved bruk av HSV 1 og HSV 2. Vattpinnene som fulgte med hvert transportsystem ble direkte inokulert i tre
eksemplarer med 100 pl organismesuspensjon.

Vattpinner ble deretter plassert i derest respektive transportmedierer og ble oppbevart i 0, 24 og 48 timer ved bade 4 °C og romtemperatur
(20-25 °C). Ved riktig tidsintervall ble hver vattpinne sentrifugert, fiernet fra transportmedieraret, og deretter ble 200 mikroliter-alikvoter av
denne suspensjonen inokulert i hetteglass. Alle kulturer ble behandlet ved standard laboratoriekulturteknikk og undersgkt etter en spesifisert
inkubasjonstid. Organismens levedyktighet ble bestemt ved fluorescerende foci-tellinger.

De evaluerte organismene var:
Herpes simpleks-virus type 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
Herpes simpleks-virus type 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.
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TESTRESULTATER

SAMMENDRAG AV RESULTATER FOR BAKTERIELLE GJENOPPRETTELSESUNDERS@KELSER SWAB ELUERINGSMETODE, 4-8 °C
(se Table 1 English)

SAMMENDRAG AV RESULTATER FOR BAKTERIELLE GJENOPPRETTELSESUNDERSQGKELSER SWAB ELUERINGSMETODE, 20-25 °C
(se Table 2 English)

SAMMENDRAG AV RESULTATER FOR BAKTERIELLE GJENOPPRETTELSESUNDERS@KELSER ROLL-PLATE METODE, 4-8 °C

(se Table 3 English)

SAMMENDRAG AV RESULTATER FOR BAKTERIELLE GJENOPPRETTELSESUNDERS@KELSER ROLL-PLATE METODE, 20-25 °C

(se Table 4 English)

SUMMARY OF RESULTS FOR ADDITIONAL BACTERIAL RECOVERY STUDIES ON SPECIFIC STRAINS ROLL-PLATE METHOD, 4-8°C
(se Table 5 English)

SAMMENDRAG AV RESULTATER FOR EKSTRA BAKTERIELLE GJENOPPRETTELSESSTUIDER AV SPESIFIKKE STAMMER ROLL-PLATE-
METODEN, 20-25 °C

(se Table 6 English)

SAMMENDRAG AV RESULTATER FRA UNDERSQGKELSER AV BAKTERIELL OVERVEKST, ROLL PLATEMETODE, 4-8 °C

(se Table 7 English)

SAMMENDRAG AV RESULTATER FOR VIRALE GJENOPPRETTELSESUNDERS@KELSER, 4-8 °C

(se Table 8 English)

SAMMENDRAG AV RESULTATER FRA GJENOPPRETTINGSUNDERS@KELSER AV VIRUS, 20-25 °C

(se Table 9 English)

| samsvar med Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 males levedyktighetsytelsen for hver testorganisme ved 48 timer og
sammenlignes med akseptkriteriene.

| bade levedyktighetsstudiene pa rulleplate og vattpinneeluering, var Copan MSwab®-systemet i stand til & opprettholde akseptabel utvinning av alle
organismer som ble evaluert ved bade kjoleskaps- (4-8 °C) og romtemperatur (20-25 °C). Akseptabel gjenvinning for rulleplatemetoden er definert
som 2 5 CFU etter den spesifiserte oppbevaringstiden fra den spesifikke fortynningen, som ga nulltidsplatetellinger naermest 300 CFU. Akseptabel
gjenvinning for vattpinneelueringsmetoden er definert som ikke mer enn en 3 log1o (1 x 10%+/- 10 %) nedgang i CFU mellom CFU-nulltid og CFU for
vattpinnene etter den angitte oppbevaringstiden.

Yitterligere tidspunkter ble testet for Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 og ATCC® 6538, og Staphylococcus aureus (motstandsdyktig mot
meticillin) ATCC® 43300 og ATCC® 700698.

| rulleplate-levedyktighetsstudiene var Copan MSwab®-systemet i stand til & opprettholde akseptabel utvinning av alle organismer som ble evaluert
ved bade kjgleskapstemperatur (4-8 °C) i 14 dager og romtemperatur (20-25 °C) i 72 timer. Akseptabel gjenvinning for rulleplatemetoden er
definert som 2 5 CFU etter den spesifiserte oppbevaringstiden fra den spesifikke fortynningen, som ga nulltidsplatetellinger naermest 300 CFU.

Levedyktighetsytelsesstudier inkluderer ogsa en vurdering av bakteriell overvekst ved nedkjelte temperaturer (4-8 °C). For
vattpinneelueringsmetoden gjgres det en overvekstvurdering av alle bakteriearter som ble testet pa oppbevaringstidspunktet pa 48 timer. Vurdering
av overvekst ved bruk av vattpinneelueringsmetoden er definert som sterre enn 1 logio okning i CFU mellom nulltids CFU-telling og
oppbevaringstidspunktet. For rulleplatemetoden blir det foretatt en overvekstvurdering med en separat analyse der vattpinner doseres med 100
mirkoliter inneholdende 102 CFU av Pseudomonas aeruginosa-kultur. Overvekst under disse forholdene er definert som starre enn 1 log1o gkning i
CFU mellom nulltids CFU og 48 timers oppbevaringstidspunkt.

Copan MSwab®-systemet viste ingen overvekst basert pa akseptkriteriene beskrevet i Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2.

Copan MSwab®systemet var i stand til 4 opprettholde levedyktigheten til falgende organismer i minst 48 timer ved bade romtemperatur (20-25 °C)
og i kjsleskapet (2-8 °C) under testforholdene beskrevet ovenfor: Herpes simpleks-virus type 1, herpes simpleks-virus type 2.

TABELL OVER SYMBOLER
Se symboltabellen nederst i instruksjonene for bruk.

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
Revisjon av IFU-seksjoner (ferste revisjon i
01 10-2022 IVDR)

*Hvis det skulle vaere ngdvendig & finne fram tidligere revisjoner, ta kontakt med Copan kundeservice.
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System pobierania, przechowywania i transportu ,,Copan MSwab®”

Instrukcja uzytkowania

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

System MSwab® stuzy do pobierania, transportu i przechowywania prébek klinicznych zawierajgcych bakterie Gram-dodatnie tienowe i beztlenowe
fakultatywne, HSV 1 i HSV 2 z miejsca pobrania do laboratorium badawczego. W laboratorium probki MSwab® sg przetwarzane z zastosowaniem
standardowych klinicznych procedur hodowli bakterii.

PODSUMOWANIE | ZASADY

Jedng z rutynowych procedur w diagnostyce zakazen bakteryjnych jest bezpieczne pobieranie i transport probek. Mozna to osiggna¢ dzigki
zastosowaniu systemu Copan MSwab®, ktéry jest przeznaczonym do ich pobierania, transportu i przechowywania. Copan MSwab® posiada
podioze transportowe gwarantujgce przechowywanie, ktére zawiera rozpuszczalnik organiczny, bufor, wode destylowang i albumine surowicy
bydlecej. Podtoze to jest przeznaczone do utrzymania zywotnosci bakterii Gram-dodatnich tlenowych i beztlenowych fakultatywnych oraz wiruséw
HSV1 i HSV2 podczas transportu do laboratorium badawczego.

System pobierania, transportu i przechowywania Copan MSwab® jest dostarczany w formacie zestawu do pobierania. Kazdy zestaw skiada sie z
opakowania zawierajgcego probowke z nakretka i stozkowym dem, zawierajacg 1,6 mL podtoza transportowego i przechowujacego MSwab® oraz
sterylny woreczek z wymazoéwka do pobierania probek z flokowang nylonowg koncowka.

Po pobraniu prébki nalezy ja natychmiast umiesci¢ w probéwce MSwab®, w ktérej nastepuje kontakt z podtozem transportowym. Wymazéwki do
badania bakterii lub wiruséw pobranych przy uzyciu MSwab® musza by¢ transportowane bezposrednio do laboratorium, najlepiej w ciagu 2 godzin
od pobrania (27, aby zagwarantowaé zachowanie optymalnej zywotnosci mikroorganizmoéw. Jesli dostawa lub analiza zostanie op6zniona, probki
muszg by¢ schtodzone do temperatury 4 - 8°C lub przechowywane w temperaturze pokojowej (20 - 25°C) i poddane analizie w ciggu nastepnych
48 godzin. Badania zywotnosci bakterii Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 i ATCC® 6538 oraz Staphylococcus aureus (oporna na metycyling)
ATCC® 43300 i ATCC® 700698 wykazuja, ze zywotnos¢ badanych mikroorganizméw utrzymuje sie do 14 dni, gdy znajduja sie w srodowisku
schtodzonym (4 - 8°C) lub przez 72 godziny, gdy znajdujg sie w temperaturze pokojowej (20 - 25°C). Niezalezne badania naukowe nad systemami
transportu wymazéwek wykazuja, ze w przypadku niektérych bakterii ich zywotno$¢ jest diuzsza po schtodzeniu w poréwnaniu zywotnos$cig w
temperaturze pokojowej ('2-2"). Jesli prébki wiruséw wymagajg zamrozenia, nalezy je doprowadzi¢ do temperatury -70°C.

ODCZYNNIKI

Preparat podtoza transportowego MSwab®
Rozpuszczalnik Organiczny

Bufor

Albumina surowicy bydta

Woda destylowana

pH: 8.5+ 0.20

OPIS PRODUKTU
System pobierania, przechowywania i transportu Copan MSwab® jest dostepny w konfiguracjach wskazanych w ponizszej tabeli.

Nr katalogu Copan MSwab"® - Opis produktu Opakowanie Nakretka blokujaca

Jednorazowy pakiet do pobierania probek zawiera:
- Polipropylenowa probéwka z nakretka, wewnetrznie

stozkowa, zawierajgca 1,6 mL podioza transportowego i 50 sztuk w opakowaniu
404C przechowujgcego MSwab®. handlowym, 6x50 sztuk TAK
404C.R - Indywidualnie pakowana, standardowej wielkosci sterylna w pu,delku
wymazoéwka z flokowang nylonowg koricéwka i punktem
zatamania.

System pobierania, transportu i przechowywania Copan MSwab® jest dostarczany w formacie zestawu do pobierania.

Format zestawu sklada sie z woreczka zawierajgcego probéwke wypetniong podiozem MSwab® oraz mniejszego woreczka zawierajgcego
wymazoéwke zakonczong nylonowg flokowang koricéwka przeznaczong do pobierania prébek z gardta, pochwy, ran, odbytu oraz katu. Na trzonku
wymazowki jest nadrukowany punkt ztamania oznaczony kolorowa linig. Po pobraniu prébek, punkt ztamania utatwia przetamanie wymazoéwki w
probéwce. Probéwka obydwu formatéw posiada plastikowa nakretke blokujaca oraz stozkowe dno wypetnione podtozem MSwab®.

Nakretka probéwki z podiozem MSwab® posiada wewnetrzng konstrukcje blokujaca, ktéra umozliwia zamocowanie trzonka wymazowki po
ztamaniu i jej zamknieciu. Zakrgcenie nakretki na probéwce powoduje wsuniecie koricdwki trzonka do znajdujgcego sie w niej wgtebienia (Rys. 1).
Po otwarciu probdwki w laboratorium badawczym aplikator pozostaje przymocowany do nakretki co utatwia operatorowi wyjecie wymazowki.

Rys. 1. Mocowanie zlamanego trzonka wymazéwki w nakretce probéwki MSwab®

Lol by
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MATERIALY WYMAGANE, A NIEZNAJDUJACE SIE W ZESTAWIE

Materiaty odpowiednie do izolacji i hodowli bakterii tlenowych i beztlenowych fakultatywnych.

Wsroéd takich materiatéw znajdujg sie ptytki lub probéwki do hodowli oraz systemy inkubacji. W celu spetnienia zalecanych protokotéw dotyczacych
technik hodowli i identyfikacji bakterii tlenowych i beztlenowych fakultatywnych z wymazéwek do prébek klinicznych, uzytkownik powinien sie
zapozna¢ z instrukcjami laboratoryjnymi %),

Materiaty przeznaczone do izolacji, réznicowania i hodowli wiruséw. Materiaty te obejmujg linie komérkowe do hodowli tkankowych, podioze hodowlane
dla tkanek, systemy inkubacii i przyrzady do odczytu. W odpowiednich zrédtach wskazano zalecane protokoty izolacji i identyfikacji wirusa (7).

PRZECHOWYWANIE

Produkt jest gotowy do uzycia i nie wymaga dodatkowego przygotowania. Do czasu uzycia nalezy go przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w
temperaturze 5 - 25 °C. Nie przegrzewaé. Nie inkubowa¢ i nie zamraza¢ przed uzyciem. Niewlasciwe przechowywanie powoduje utrate
skutecznosci. Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci, ktéry jest wydrukowany na zewnetrznym pojemniku kazdej jednostki pobierania oraz na
etykiecie probéwki do transportu probek.

POBIERANIE, PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT PROBEK
Probki pobrane do analiz mikrobiologicznych obejmujacych izolacje bakterii lub wiruséw muszg by¢ pobierane i traktowane zgodnie z
opublikowanymi podrecznikami i wytycznymi 78 4,

W celu zachowania optymalnej zywotnoéci mikroorganizméw, prébki pobrane przy uzyciu MSwab® nalezy bezposrednio przetransportowaé¢ do
laboratorium, najlepiej w ciagu 2 godzin od ich pobrania (" 2 7. Jesli dostawa lub analiza zostanie opézniona, prébki musza byé schiodzone do
temperatury 4 - 8°C lub przechowywane w temperaturze pokojowej (20 - 25 °C) i poddane analizie w ciggu kolejnych 48 godzin. Badania
Zywotnosci bakterii Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 i ATCC® 6538 oraz Staphylococcus aureus (oporna na metycyling) ATCC® 43300 i
ATCC® 700698 wykazuja, ze zywotno$¢ badanych mikroorganizméw utrzymuje sie do 14 dni, gdy znajdujg sie w $rodowisku schtodzonym (4 - 8
°C) lub przez 72 godziny, gdy znajdujg sie w temperaturze pokojowej (20 - 25 °C). Jesli probki wirusbw wymagajg zamrozenia, nalezy je
doprowadzi¢ do temperatury -70° C.

Specyficzne wymagania dotyczace wysytki i postepowania z probkami muszg by¢ w petni zgodne z przepisami krajowymi i federalnymi 4 3% 36.37)
Wysytka probek w obrebie placéwek medycznych musi by¢ zgodna z wewnetrznymi wytycznymi danej placowki. Wszystkie probki muszg by¢
przekazane do analizy niezwtocznie po ich otrzymaniu w laboratorium.

OGRANICZENIA

1. Warunek, czas i objeto$¢ pobranej probki w hodowli sg istotnymi zmiennymi w uzyskiwaniu wiarygodnych wynikéw hodowli. Nalezy
przestrzegaé zalecen dotyczacych pobierania probek 78 4.

2. MSwab® jest przeznaczony do stosowania jako podioze do pobierania i transportu bakterii Gram-dodatnich tlenowych i beztlenowych
fakultatywnych, wiruséw HSV 1 i HSV 2. MSwab® nie moze byé stosowany jako podioze wzbogacajace, selekcyjne lub réznicujgce.

3. System nie nadaje sie do pobierania i transportowania ucigzliwych mikroorganizméw lub bakterii beztlenowych.

4. Podloze hodowlane MSwab® nie zawiera antybiotykéw. Probki od pacjentéw, ktére moga zawieraé duze obcigzenie bakteryjne, moga
wymagac dodania antybiotykéw do podioza przechowujgcego i hodowlanego komorek.

5. Badania skutecznosci Copan MSwab® zostaty przeprowadzone przy uzyciu szczepéw laboratoryjnych naniesionych na wymazowke
zgodnie z protokotami badar opisanymi w Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 Approved Standard . Nie przeprowadzono
testow wydajnosci z wykorzystaniem probek ludzkich.

6. Testy wydajnosci Copan MSwab® zostaty przeprowadzone przy uzyciu wymazéwek flokowanych Copan.

OSTRZEZENIA

1. Wyréb jednorazowego uzytku do profesjonalnego uzytku w diagnostyce in vitro.

2. Przed uzyciem nie sterylizowa¢ nieuzytych wymazowek.

3. Ten produkt jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku; ponowne uzycie moze prowadzi¢ do ryzyka infekcji lub niedoktadnych

wynikow.

4. Nie pakowac ponownie.

5. Nie uzywac do zastosowan innych niz zamierzone.

6. Stosowanie produktu w potaczeniu z zestawem do szybkiej diagnostyki lub przyrzagdami diagnostycznymi musi by¢ wczesniej zatwierdzone
przez uzytkownika.

Nie uzywac¢ w przypadku widocznych oznak uszkodzenia (np. ztamana koricéwka lub wymazoéwka).

Nie uzywac tej samej probéwki u wiecej niz jednego pacjenta. Spowoduje to btedng diagnoze.

Nie zgina¢ ani ksztattowa¢ wymazowki przed pobraniem probki. Podczas pobierania prébek od pacjentéw nie stosowac sity ani nie

naciskac¢, poniewaz moze to spowodowaé ztamanie trzonka wymazowki.

10. Nie potyka¢ podtoza transportowego.

11. Produkt moze obstugiwaé wytacznie przeszkolony personel.

12. Zawsze zaktada¢, ze wszystkie probki zawierajg zakazone mikroorganizmy i w zwigzku z tym, podja¢ niezbedne $rodkiostroznosci,
chronigce przed zagrozeniem biologicznym i stosowac zatwierdzone techniki aseptyczne. Po uzyciu zlikwidowaé probéwki i wymazowki
zgodnie z praktykg laboratoryjng w zakresie odpadéw zakaznych. Przestrzega¢ poziomu bezpieczenstwa biologicznego 2, okreslonego
przez cDC (31,32, 33,34)

13. Nie uzywa¢ Copan MSwab®, jesli (1) istnieja widoczne $lady uszkodzenia lub zanieczyszczenie produktu, (2) widoczne $lady wycieku, (3)
minat termin waznosci, (4) opakowanie wymazowki jest otwarte, (5) istniejg inne oznaki pogorszenia jakosci.

14. Nie stosowa¢ podioza transportowego MSwab®do nawilzania aplikatora przed pobraniem prébki, do ptukania lub dozowania w miejscach
pobierania.

15. Sprawdzi¢ wersje instrukcji obstugi. Prawidtowa wersja to ta dostarczona z wyrobem lub dostepna w formacie elektronicznym i oznaczona
wskaznikiem e-IFU na etykiecie opakowania.

16. Wielokrotne zamrazanie i rozmrazanie probek moze ograniczyé odzyskanie zywych organizmow @ %9,

©oN
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INSTRUKCJA OBSLUGI

Pobieranie prébek
Prawidtowe pobranie probek u pacjenta jest niezwykle wazne dla skutecznej izolacji i identyfikacji organizméw zakaznych. Bardziej szczegétowe
instrukcje dotyczace procedur pobierania mozna znalez¢ w opublikowanych podrecznikach odniesienia 2.

Dla kodéw MSwab® 404C i 404C.R:

1. Otworzy¢ opakowanie zestawu i wyja¢ probéwke z podtozem transportowym oraz wewnetrzny woreczek zawierajacy sterylng wymazéwke
(patrz Rysunek 2).

2. Wyja¢ wymazéwke z woreczka (patrz Rys.2) i uzy¢ jej do pobrania prébki klinicznej. Operator moze dotyka¢ wymazowki tylko powyzej
kolorowej linii ztamania, jak wskazano na rysunku 3, ktéra znajduje si¢ na przeciwlegtym koricu nylonowej koricéwki. Podczas uzytkowania
wymazowki, operatorowi nie wolno nigdy dotyka¢ obszaru ponizej linii ztamania (obszar od linii do nylonowej koncéwki wymazoéwki),
poniewaz prowadzi to do zanieczyszczenia trzonka, a w konsekwencji hodowli.

3. Pobra¢ prébke od pacjenta.

4. Odkreci¢ i zdja¢ nakretke z probowki MSwab®, uwazajac aby nie dopuscié do wydostania sie podioza.

5. Po pobraniu prébki od pacjenta wiozy¢ wymazéwke do probdéwki, aby punkt ztamania zaznaczony na czerwono znalazt sie na poziomie jej
otworu.

6. Zgig¢ trzonek wymazoéwki pod katem 180°, aby ztamat si¢ w punkcie ztamania oznaczonym kolorowym tuszem. W razie potrzeby
delikatnie obrdci¢ trzonek wymazoéwki, aby dokorczyé ztamanie i usunaé jego gorng czesc.

7. Wyrzuci¢ ztamang czg$¢ trzonka wymazéwki do odpowiedniego pojemnika przeznaczonego do utylizacji odpadéw medycznych.

8.  Zatozy¢ nakretke na probéwke i mocno zamkna¢ (patrz Rysunek 2).

9. Napisac na etykiecie probéwki nazwisko i dane pacjenta.

10. Woystaé prébke do laboratorium.

Rys. 2. Wymazoéwka do pobierania probek z zaznaczonag linig wskazujgca punkt ztamania i obszarem trzymania aplikatora

< 2

7

Podczas pobierania i obchodzenia sie¢ z prébkami mikrobiologicznymi, nalezy stosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, takiego jak sterylne
rekawiczki i okulary ochronne, w celu zabezpieczenia przed aerozolami lub rozpryskami ewentualnie powstajgcymi podczas ztamania trzonka w
probéwce. Operator nie moze dotyka¢ obszaru ponizej kolorowej linii znajdujgcej si¢ na aplikatorze, tj. obszaru pomiedzy linig a koncéwka
wymazowki (patrz Rys. 3), aby nie doszto do zanieczyszczenia trzonka i hodowli, a tym samym uniewaznienia wynikéw analizy.

Rys. 3 Wymazdéwka pobierania z zaznaczong linig punktu ztamania i obszarem trzymania aplikatora

Nie dotyka¢ wymazoéwki w obszarze ponizej linii wskazujacej punkt ztamania
Podczas pobierania prébki trzymac¢ wymazéwke powyzej linii wskazujacej punkt ztamania, w tym obszarze

( :i» X X )
l
Punkt ztamania z kolorowa linig wskazujgca.
Operator musi trzymac czes$¢ trzonka wymazoéwki powyzej linii punktu ztamania.

Przetwarzanie prébek MSwab® w laboratorium - Bakteriologia

W przypadku kultury bakteriologicznej probki MSwab® musza byé przetwarzane przy uzyciu zalecanych podiozy hodowlanych i technik
laboratoryjnych, ktére zalezg od rodzaju prébki i badanego organizmu. Informacje na temat podtozy i technik hodowlanych do izolacji i identyfikacji
bakterii z probek klinicznych mozna znalezé w opublikowanych podrecznikach i wytycznych dotyczacych mikrobiologii ().

Analizy hodowli prébek na obecno$¢ bakterii wymagajg rutynowego uzycia statego podtoza agarowego w szalkach Petriego. Procedura inokulacji
probek MSwab® na statym podiozu agarowym w szalkach Petriego jest nastepujaca.

Uwaga: Podczas pracy z probkami klinicznymi, nalezy stosowaé lateksowe rekawiczki i wszelkie inne niezbedne $rodki ochronne. Przestrzega¢
innych zalecen dotyczacych poziomu bezpieczenstwa biologicznego 2 okreslonych przez CDC 32 33,34

Przez 5 sekund wirowaé¢ probéwke MSwab® zawierajacg probke w celu jej oderwania od koricowki wymazowki, rozproszenia i réwnomiernego
zawieszenia w podtozu hodowlanym.

1. Odkreé nakretke MSwab® i wyjaé wymazowke.

2. Przetoczyé konicowke aplikatora MSwab® po powierzchni kwadrantu plytki zawierajgcej podioze hodowlane w celu przygotowania
pierwotnego inokulum.

3. Jesli jest konieczna hodowla probki na drugiej ptytce hodowlanej, wiozyé na dwie sekundy aplikator MSwab® do probéwki zawierajacej podioze
transportowe w celu wchtoniecia i ponownego napetnienia koncéwki podiozem hodowlanym / prébka pacjenta i powtdrzy¢ Punkt 3.

4. Jesli jest konieczna inokulacja dodatkowych ptytek hodowlanych, z powrotem wiozyé aplikator MSwab® do probéwki zawierajgcej podioze
transportowe i napetni¢ koncoéwke aplikatora podiozem hodowlanym / prébka pacjenta; powtérzy¢ zabieg przed ponowng inokulacjg kazdej
dodatkowej ptytki.

Opisana powyzej procedura wykorzystuje aplikator MSwab® jako petle inokulacyjng do przeniesienia zawiesiny probki w podtozu transportowym na
powierzchnie ptytki hodowlanej, tworzac pierwotne inokulum (patrz Rys. 4).

Operator moze réwniez wirowaé probowke MSwab® ze znajdujaca sie w niej wymazowka przez 5 sekund, a nastepnie przeniesé 100l zawiesiny
na poszczegolne ptytki hodowlane za pomocg pipety objetosciowej ze sterylng koncéwka. W celu przygotowania pierwotnego inokulum prébki
pacjenta na powierzchni ptytki, nalezy postepowac zgodnie ze standardowymi procedurami laboratoryjnymi (patrz Rys. 5).
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Rys. 4. Procedury inokulacii dla prébek MSwab® na statym podiozu agarowym w szalkach Petriego

1. Uzycie wymazéwki do inokulacji probki 2. Uzycie pipetora i sterylnych korncéwek do inokulacji 100ul probki

Rys. 5. Procedura rozmazu prébek MSwab® na szalkach Petriego do izolacji pierwotnej ®

Pierwsza
éwiartka

Cawarta’
Ewiartka

Trzecia
Cwiartka

Wykona¢ pierwotne inokulum prébki MSwab® w pierwszym kwadrancie na powierzchni agarowej ptytki hodowlanej.

Za pomocg sterylnej petli bakteriologicznej rozmazaé inokulum pierwotne na powierzchni drugiego, trzeciego i czwartego kwadrantu agarowej ptytki
hodowlane;j.

Przygotowanie rozmazéw prébek MSwab® barwionych metoda Grama

Analiza laboratoryjna prébek klinicznych pobranych z réznych miejsc u pacjentéw moze rutynowo obejmowac badanie mikroskopowe barwionych
preparatéw (,rozmazéw bezposrednich") z zastosowaniem procedury barwienia metodg Grama. Moze to stanowi¢ cenng informacje dla lekarzy leczacych
pacjentéw z chorobami zakaznymi 2. Istnieje wiele przypadkéw, w ktérych barwienie metodg Grama moze poméc w postawieniu diagnozy @27,
Barwienie metodg Grama moze réwniez poméc w ocenie jakosci probek i utatwi¢ wybranie podioza hodowlanego, szczegdlnie w przypadku flory
mieszanej. Szkietka mikroskopowe probek pacjenta transportowane w systemie Copan MSwab® moga by¢ przygotowane do analizy barwienia metodg
Grama, jak opisano dalej, poprzez pobranie odpowiedniej ilosci wirowanej zawiesiny wymazowki & #. Probki transportowane za pomoca podioza
elucyjnego MSwab® stanowig jednorodng zawiesine w stanie cieklym. Mozna je rozmazac w réwnomierny sposéb, co umozliwi wyrazny i tatwy odczyt.

Uwaga: Podczas pracy z prébkami klinicznymi, nalezy stosowac lateksowe rekawiczki i wszelkie inne niezbedne $rodki ochronne. Przestrzegac¢
innych zalecen dotyczacych poziomu bezpieczenistwa biologicznego 2 okreslonych przez CDC 32 33.34)

1. Wazig¢ czyste szkietko mikroskopowe, umiesci¢ je na ptaskiej powierzchni i za pomocg diamentowej koncowki lub podobnego narzedzia oznaczy¢
obszar w celu zidentyfikowania pozycji inokulum probki. Uwaga: mozna réwniez uzyc¢ szkietka z tezkg (wgtebieniem) o srednicy 20 mm.

2. Wirowaé probowke MSwab® zawierajaca probke przez 5 sekund w celu jej oderwania od korcowki wymazéwki, rozproszenia i
réwnomiernego zawieszenia w podtozu hodowlanym.

3. Odkreci¢ nakretke MSwab® i za pomoca sterylnej pipety przenie$¢ 1-2 krople zawiesiny probki na wgtebiong powierzchnie szkietka.
Uwaga: okoto 30 pl to odpowiednia ilo$¢ ptynu do umieszczenia w tezce o $rednicy 20 mm.

W przypadku prébek gestych lub zawierajgcych krew zwrdéci¢ szczegdlng uwage, aby rozprowadzi¢ cienkg warstwe probki na szkietku. Bakterie sg
trudne do wykrycia, jesli probka zawiera wiele czerwonych krwinek i zanieczyszczen.

4. Odczeka¢, az probka wyschnie na powietrzu w temperaturze pokojowej, albo umiesci¢ szkietko w podgrzewaczu elektrycznym lub
inkubatorze w temperaturze nie przekraczajgcej 42°C.

5. Utrwali¢ rozmaz metanolem. Zaleca sig¢ utrwalanie metanolem, poniewaz zapobiega ono hemolizie krwinek czerwonych, nie dopuszcza do
uszkodzenia wszystkich komérek gospodarza i daje czyste tto 4 22),

6. Postepowac¢ zgodnie z wytycznymi i podrecznikami laboratoryjnymi w celu wykonania barwienia metodg Grama. Jesli sg stosowane
komercyjne odczynniki do barwienia metodg Grama, wazne jest, aby postgpowac zgodnie z instrukcjami producenta wskazanymi na ulotce
dotgczonej do opakowania, dotyczacej procedury badania wydajnosci.

Wigcej informacji lub wskazéwek dotyczacych przygotowania preparatéw do analizy mikroskopowej, informacji na temat procedur barwienia
metodg Grama oraz interpretacji i raportowania analiz mikroskopowych wskazano w opublikowanych podrecznikach laboratoryjnych. (-5-22-27,

Przetwarzanie probek MSwab® w laboratorium - Wirusologia

Zywotno$¢é HSV 1 i HSV 2 zalezy od wielu czynnikéw, min. od rodzaju i stezenia mikroorganizmu, czasu trwania transportu i temperatury
przechowywania. W celu zachowania optymalnej zywotnosci, probki powinny by¢ transportowane bezposrednio do laboratorium, najlepiej w ciagu
2 godzin od pobrania " 2 7 29 Jedli dostawa lub analiza jest opdzniona, probki pobrane przy uzyciu systemu pobierania, transportu i
przechowywania MSwab® musza byé schtodzone do temperatury 4-8 °C lub przechowywane w temperaturze pokojowej (20-25 °C) i przetworzone
w ciggu 48 godzin. Jesli probki wymagajg zamrozenia, nalezy je doprowadzi¢ do temperatury -70 °C.

W badaniach symulacyjnych transportu i przechowywania wykazano, ze System Copan MSwab® jest w stanie utrzymaé Zywotno$¢ HSV 1 i HSV 2
w warunkach schtodzenia (4-8 °C) i w temperaturze pokojowej (20-25 °C) przez okres do 48 godzin. Na podstawie badan wydajnosci
przeprowadzonych przez firme Copan i niezaleznych publikacji naukowych, zywotno$¢ niektorych mikroorganizméw jest wyzsza po schiodzeniu w
stosunku do temperatury pokojowej (12-21:29),

EIFU012R01 Date 2022.10 Page 119



&4 MSwab’ Copon

Probki MSwab® musza byé przetworzone do hodowli wirusologicznej przy uzyciu zalecanych linii komérkowych i technik laboratoryjnych, ktére
zalezg od rodzaju probki i badanego organizmu. Informacje na temat fiolek shell oraz zalecanych technik izolacji i identyfikacji HSV 1i HSV 2 z
probek wymazéwek klinicznych wskazano w opublikowanych wytycznych i podrecznikach do wirusologii (' -6 29:30),

Analiza hodowli prébek na obecno$¢ HSV 1 i HSV 2 rutynowo obejmuje wykorzystanie hodowli komérkowych w fiolkach shell. Procedure inokulacji
probek MSwab® w fiolkach shell opisano ponizej.

1. Uwaga: Podczas pracy z probkami klinicznymi, nalezy stosowac lateksowe rekawiczki i wszelkie inne niezbedne $rodki ochronne.
Przestrzega¢ pozostatych zalecen BSL 2.
2. Przez 5 sekund wirowa¢ probéwke MSwab® zawierajaca probke wymazéwki w celu jej oderwania od koncéwki, rozproszenia i
réwnomiernego zawieszenia w podtozu hodowlanym.
3. Odkrecié nakretke MSwab® i wyjaé aplikator wymazowki.
4. Przenie$¢ 200 pl zawiesiny do fiolki shell i postgepowaé zgodnie z wewnetrzng procedurg laboratoryjng.
UWAGA: Probki od pacjenta, ktére moga zawiera¢ duze obcigzenie bakteryjne, mogg wymaga¢ dodania antybiotykéw do podioza
przechowujgcego i hodowlanego komarek.
5. Postepowac zgodnie z odpowiednimi technikami wykrywania wiruséw.
KONTROLA JAKOSCI
Aplikatory MSwab® zostaly przetestowane w celu zagwarantowania ich nietoksycznosci dla bakterii. Podtoze transportowe i wymazowki MSwab®
zostaly przetestowane w celu zagwarantowania ich nietoksycznosci dla linii komérkowych stosowanych do hodowli HSV 1 i HSV 2. Podtoze
transportowe MSwab® zostato przetestowane pod katem stabilnosci pH ©). Przed wprowadzeniem na rynek MSwab® zostato poddane testom
kontroli jakosci na zdolno$¢ utrzymania zywotnosci bakterii Gram-dodatnich tlenowych i beztlenowych fakultatywnych oraz wirusow HSV w
temperaturze pokojowej (20 - 25 °C) przez okreslony okres czasu. Procedury kontroli jakosci wyrobdw do transportu mikrobiologicznego muszg by¢
przeprowadzane zgodnie z metodami badan opisanymi przez Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 i w innych publikacjach ©. W
przypadku odnotowania nieprawidtowych wynikdw kontroli jakosci, nie podawa¢ wynikéw pacjenta.

WYNIKI
Uzyskane wyniki bedg w duzej mierze zalezaly od prawidtowego i odpowiedniego pobrania probki, a takze terminowego transportu i przetworzenia
w laboratorium.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI
Procedury analizy stosowane do okreslenia wydajnosci zywotnosci bakterii opierajg si¢ na metodach kontroli jakosci opisanych w Clinical and
Laboratory Standards Institute M40-A2 ).

System MSwab® jest przeznaczony wytgcznie do pobierania bakterii Gram-dodatnich tlenowych i beztlenowych fakultatywnych oraz wiruséw HSV1
i HSV2 i w zwigzku z tym, jego zastosowania jest bardziej ograniczone w stosunku do innych wyrobéw. Z tego powodu, badania odzysku bakterii
zostaty przeprowadzone w symulowanych warunkach transportu i przechowywania, opisanych i okreslonych w CLSI M40-A2, Quality Control of
Microbiological Transport Systems: Approved Standard i w nich znalazty sie szczepy tlenowych i beztlenowych fakultatywnych bakterii Gram-
dodatnich z grupy 1 paragrafu 7.11.1 dokumentu CLSI M40-A2, a mianowicie:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Ponadto, firma Copan uwzglednita badanie dodatkowych tlenowych i beztlenowych fakultatywnych bakterii Gram-dodatnich o znaczeniu
klinicznym, ktére nie sg wymagane przez CLSI M40-A2. Ponizej wymieniono konkretne szczepy bakterii zastosowane w tych badaniach:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (Group B Strep) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (Methicillin resistant) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (Methicillin resistant) ATCC® 700698

Wszystkie kultury bakteryjne byty typu ATCC® (American Type Culture Collection) i zostaty pozyskane komercyjnie.

Wybér tych organizméw odzwierciedla réwniez tlenowe i beztlenowe fakultatywne bakterie Gram-dodatnie, ktére zwykle mozna znalez¢ w
prébkach pobranych i analizowanych w typowym klinicznym laboratorium mikrobiologicznym.

Badania zywotnosci bakterii przeprowadzono na Copan MSwab® w dwoch réznych temperaturach: 4 - 8°C i 20 - 25°C, odpowiadajgcych
odpowiednio temperaturze lodéwki i pokojowej. Wymazoéwki towarzyszace kazdemu systemowi transportowemu zostaty zaszczepione w trzech
egzemplarzach ze 100pl zawiesiny drobnoustrojéw o okreslonym stezeniu. Nastepnie wymazéwki umieszczono w odpowiednich probéwkach z
podtozem transportowym i trzymano je tam przez 0 godzin, 24 godziny i 48 godzin. W odpowiednich odstepach czasu kazda wymazdéwka byta
przetwarzana zgodnie z metodg Elucji wymazdéwki lub Roll-Plate.

Dodatkowe badania zywotnosci bakterii Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 i ATCC® 6538 oraz Staphylococcus aureus (oporna na metycyline)
ATCC® 43300 i ATCC® 700698 przeprowadzono na Copan MSwab® w dwéch réznych zakresach temperatur: 4 - 8°C i 20 - 25°C, odpowiadajgcych
odpowiednio temperaturze lodéwki i pokojowe;j.

Wymazoéwki towarzyszgce kazdemu systemowi transportowemu zostaty zaszczepione w trzech egzemplarzach ze 100pl zawiesiny drobnoustrojow
o okreslonym stezeniu. Nastepnie wymazoéwki umieszczono w odpowiednich probéwkach z podtozem transportowym i:

W przypadku badan przeprowadzonych w temperaturze 4 - 8 °C zaszczepione probowki MSwab® byly przechowywane w takim stanie przez 0 h,
10 dni i 14 dni. W odpowiednich odstepach czasu kazdy MSwab® byt przetwarzany metodg Roll-Plate.

W przypadku badan prowadzonych w temperaturze 20 - 25°C zaszczepione probowki MSwab® byty przechowywane w takim stanie przez 0 godzin
i 72 godziny. W odpowiednich odstepach czasu kazdy MSwab® byt przetwarzany metoda Roll-Plate.
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Badania nad rozwojem bakterii przeprowadzono na Copan MSwab® w temperaturze 4 - 8 °C, odpowiadajgcej temperaturze lodéwki. Wymazowki
towarzyszace kazdemu systemowi transportowemu zostaty zaszczepiono w trzech egzemplarzach 100l zawiesiny drobnoustrojéw o okreslonym
stezeniu. Nastepnie wymazowki umieszczono w odpowiednich probéwkach z podtozem transportowym i trzymano je tam przez 0 godzin i 48
godzin. W odpowiednich odstepach czasu kazda wymazdwka byta przetwarzana metodg Roll-Plate.

Badania nad rozwojem bakterii przeprowadzono z wykorzystaniem Pseudomonas aeruginosa.

Badania na zywotnos¢ wiruséw przeprowadzono z wykorzystaniem HSV 1 i HSV 2. Wymazéwki towarzyszace kazdemu systemowi
transportowemu zostaty zaszczepione w trzech egzemplarzach ze 100ul zawiesiny drobnoustrojéow o okreslonym stezeniu. Wymazowki zostaty
nastepnie wiozone do odpowiednich probéwek z podtozem transportowym i byty przechowywane przez 0, 24 i 48 godzin zaréwno w temperaturze
4 °C, jak i w temperaturze pokojowej (20-25 °C). W odpowiednich odstepach czasu kazda wymazoéwka byta wirowana i wyjmowana z probowki z
podtozem transportowym; nastepnie porcje 200ul zawiesiny zaszczepiono w fiolce shell. Wszystkie hodowle byly przetwarzane przy uzyciu
standardowych laboratoryjnych technik hodowli i badane po okreslonym okresie inkubacji. Zywotno$¢ organizméw zostata okreslona na podstawie
liczby ognisk fluorescencyjnych.

Ocenie zostaty poddane nastepujace organizmy:
Herpes Simplex Virus Type 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
Herpes Simplex Virus Type 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.

WYNIKI BADAN

PODSUMOWANIE WYNIKOW BADAN ODZYSKU BAKTERII METODA ELUCJI WYMAZOWKI, 4-8° C

(PATRZ TABELA 1 WERSJA ANGIELSKA)

PODSUMOWANIE WYNIKOW BADAN ODZYSKU BAKTERII METODA ELUCJI WYMAZOWKI, 20-25° C

(PATRZ TABELA 2 WERSJA ANGIELSKA)

PODSUMOWANIE WYNIKOW BADAN ODZYSKU BAKTERII METODA ROLL PLATE, 4-8° C

(PATRZ TABELA 3 WERSJA ANGIELSKA)

PODSUMOWANIE WYNIKOW BADAN ODZYSKU BAKTERII METODA ROLL PLATE, 20-25° C

(PATRZ TABELA 4 WERSJA ANGIELSKA)

PODSUMOWANIE WYNIKOW DODATKOWYCH BADAN ODZYSKU BAKTERII Z OKRESLONYCH SZCZEPOW METODA ROLL PLATE, 4-8° C
(PATRZ TABELA 5 WERSJA ANGIELSKA)

PODSUMOWANIE WYNIKOW DODATKOWYCH BADAN ODZYSKU BAKTERII Z OKRESLONYCH SZCZEPOW METODA ROLL PLATE, 20-25° C
(PATRZ TABELA 6 WERSJA ANGIELSKA)

PODSUMOWANIE WYNIKOW BADAN ROZWOJU BAKTERII METODA ROLL PLATE, 4-8° C

(PATRZ TABELA 7 WERSJA ANGIELSKA)

PODSUMOWANIE WYNIKOW BADAN ODZYSKU WIRUSOW, 4-8 C

(PATRZ TABELA 8 WERSJA ANGIELSKA)

PODSUMOWANIE WYNIKOW BADAN ODZYSKU WIRUSOW, 20-25° C

(PATRZ TABELA 9 WERSJA ANGIELSKA)

Zgodnie z Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2, zywotno$¢ jest mierzona dla kazdego badanego organizmu w punkcie 48-
godzinnym i poréwnywana z kryterium akceptacji.

W badaniach na zywotno$é zaréwno metodg Roll-Plate, jak i Rozcierczenia, system Copan MSwab® byt w stanie utrzymaé akceptowalny odzysk
wszystkich badanych organizméw w warunkach temperatury lodéwki (4 - 8 °C), jak réwniez w temperaturze pokojowej (20 - 25 °C). Akceptowalny
odzysk dla Metody Roll-Plate jest definiowany jako 25 CFU po czasie przechowywania okreslonym przez konkretne rozcienczenie, co powoduje, ze
liczba na plytce w czasie zero jest mozliwie jak najbardziej zblizona do 300 CFU. Akceptowalny odzysk dla Metody Elucji Wymazoéwki jest
definiowany jako spadek nie wigkszy niz 3 logio (1 x 10 +- 10%) CFU miedzy czasem zero liczby CFU a CFU wymazéwek po okreslonym czasie
przechowywania.

Dodatkowe punkty czasowe byly badane dla Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 i ATCC® 6538 oraz dla Staphylococcus aureus (opornej na
metycyling) ATCC® 43300 i ATCC® 700698.

W badaniach na zywotno$é¢ metoda Roll-Plate, system Copan MSwab® byt w stanie utrzymaé akceptowalny odzysk wszystkich organizméw
zaréwno w temperaturze lodéwki (4 - 8°C) przez 14 dni, jak i w temperaturze pokojowej (20 - 25°C) przez 72 godziny. Akceptowalny odzysk dla
Metody RollPlate jest definiowany jako 25 CFU po czasie przechowywania okreslonym w konkretnym rozcienczeniu, co powoduje, ze liczba na
ptytce w czasie zero jest mozliwie jak najbardziej zblizona do 300 CFU.

Badania na zywotno$¢ obejmujg réwniez ocene rozwoju bakterii w temperaturze lodéwki (4 - 8°C). W przypadku Metody Elucji Wymazéwki
przeprowadzono ocene rozwoju dla wszystkich badanych gatunkéw bakterii po 48 godzinach przechowywania.

Ocena rozwoju Metodg Elucji Wymazoéwki jest okreslona jako wzrost wiekszy niz 1 logio miedzy czasem zero liczby CFU a czasem
przechowywania. W przypadku metody Roll-Plate oceng rozwoju przeprowadza sig¢ za posrednictwem oddzielnej analizy, w ktérej wymazowki sg
dozowane ze 100yl zawierajgcymi 102 CFU kultury Pseudomonas aeruginosa.

Rozwdj w takich warunkach jest okreslany jako wzrost wiekszy niz 1 logio CFU migdzy czasem zero liczby CFU a czasem 48-godzinnego
przechowywania.

System Copan MSwab® nie wykazat zadnego rozwoju w oparciu o kryteria akceptacji opisane w Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2.
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System Copan MSwab®, przez co najmniej 48 godzin zaréwno w temperaturze pokojowej (20 - 25°C), jak i w temperaturze lodéwki (2 - 8°C) w
warunkach testowych opisanych powyzej, byt w stanie utrzymaé¢ zywotno$¢ nastepujacych organizmoéw: Wirus Herpes Simplex Typu 1, Wirus
Herpes Simplex Typu 2.

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 koricu
instrukcji uzytkowania) oraz wtasciwym wtadzom w kraju, w ktérym znajduje sie uzytkownik lub pacjent.

HISTORIA ZMIAN

Nr ostatniej wersji* Data wydania Zmiany wprowadzone
g Zmiana czeéci IFU (pierwsza wersja w
01 10-2022 IVDR)

* W przypadku koniecznosci wczesniejszego przegladu nalezy skontaktowac sig z dziatem obstugi klienta Copan.

Romana

Sistem de colectare, conservare si transport «Copan MSwab®»

Instructiuni de utilizare

UTILIZAREA PREVAZUTA

Sistemul MSwab® este destinat colectarii, transportului si depozitarii probelor clinice care contin bacterii aerobe gram-pozitive si anaerobe
facultative, HSV 1 si HSV 2 de la locul de colectare pana la laboratorul de testare. in laborator, specimenele MSwab® sunt procesate folosind
procedurile standard de operare clinica pentru cultura bacteriana.

SUMAR $I PRINCIPII

Una dintre procedurile de rutina in diagnosticarea infectiilor bacteriene presupune colectarea si transportul in conditii de siguranta a specimenelor.
Acest lucru poate fi realizat cu ajutorul Copan MSwab®, care este un sistem de colectare, transport si depozitare. Copan MSwab® incorporeaza
unsi depozitare care contine solvent organic, Buffer, apa distilatd si albumind sericd bovina. Acest mediu este conceput pentru a mentine
viabilitatea bacteriilor aerobe gram-pozitive si anaerobe facultative, precum si a virusurilor HSV1 si HSV2, in timpul transportului catre laboratoru
mediu de transport | de testare.

Sistemul de colectare, transport si depozitare Copan MSwab® este furnizat in format kit de colectare. Fiecare kit este alcatuit dintr-un pachet care
contine un recipient cu capac cu surub, cu fund conic, care contine 1,6 ml de mediu de transport si depozitare MSwab® si un plic steril care contine
un tampon de colectare cu varf moale din nailon.

Dupé ce proba a fost colectata, aceasta trebuie plasata imediat in recipientul de transport MSwab®, unde intr4 in contact cu mediul de transport.
Probele pentru examinarea bacteriilor sau a virusurilor colectate cu ajutorul MSwab® trebuie sa fie transportate direct la laborator, de preferinta in
termen de 2 ore de la colectare " 2 ), pentru a mentine viabilitatea optim& a microorganismelor. In cazul in care livrarea imediata sau analiza
sufera intarzieri, probele trebuie sa fie refrigerate la 4 - 8°C sau depozitate la temperatura camerei (20 - 25°C) si analizate in termen de 48 de ore.
Studiile privind viabilitatea bacterian& a Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 si ATCC® 6538, si a Staphylococcus aureus (rezistent la meticilind)
ATCC® 43300 si ATCC® 700698 arata ca viabilitatea microorganismelor testate dureaza pana la 14 zile in conditii de refrigerare (4 - 8°C) sau timp
de 72 de ore la temperatura camerei (20 - 25°C). Studiile stiintifice independente privind sistemele de transport al probelor arata ca, pentru unele
bacterii, viabilitatea este mai mare atunci cand sunt supuse la refrigerare, in comparatie cu temperatura camerei (12 - 21). In cazul in care probele
virale urmeaza sa fie congelate, acestea trebuie aduse la -70°C.

REACTIVI

Formuli de mediu de transport Mswab®
Solvent Organic

Buffer

Albumina serica bovina

Apa distilata

pH: 8.5+ 0.20

DESCRIEREA PRODUSULUI
Sistemul de colectare, depozitare si transport Copan MSwab® este disponibil in configuratiile produsului specificate in tabelul de mai jos.

Nr de catalog Copan MSwab® - Descriere Produse Ambalaj Capac prehensibil
Set de colectare a probelor de unica folosintd care contine:
- Recipient cu capac cu filet din polipropilena, de forma 50 de buciti la fiecare
404C conica in interior, care contine 1,6 ml de mediu de pachet de vé;nzare 6x50 DA
404CR transport si depozitare MSwab®. o de buciti la fiecare
- Un tampon de dimensiuni standard cu un varf din fibra pufoasa cutie

de nailon si un punct de rupere, steril, ambalat individual.
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Sistemul de colectare, transport si depozitare Copan MSwab® este furnizat in format kit de colectare.

Formatul Kit este alcatuit dintr-o punga care contine un recipient umplut cu mediul MSwab® si 0 punga mai mica ce contine un tampon cu varf din
fibra pufoasa de nailon, destinat colectarii de probe din zone anatomice, precum gatul, vaginul, rani, rect si fecale. Tamponul are un punct de
rupere imprimat pe tijd, marcat cu o linie coloratd. Dupa colectarea probelor, punctul de rupere faciliteaza ruperea tamé)onului in recipient.
Recipientul ambelor formate are un capac prehensibil de plastic care se insurubeaza si un fund conic umplut cu mediu MSwab®.

Capacul recipientului de mediu MSwab® are un design intern prehensil care permite ancorarea tijei de tamponare, dupé ce capacul a fost rupt si
inchis. Prin insurubarea capacului pe recipient, capatul tijei este mutat in cavitatea capacului (Fig. 1). Atunci cand tubul este deschis in laboratorul
de testare, aplicatorul raméane atasat de capac, iar operatorul poate scoate cu usurinta tamponul din tub.

Fig. 1. Ancorarea tijei tamponului, dup3 ce a fost rupté, cu ajutorul capacului recipientului MSwab®.
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MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU SUNT FURNIZATE

Materiale adecvate pentru izolarea si cultivarea bacteriilor aerobe si anaerobe facultative.

Aceste materiale includ placi sau recipiente de cultura si sisteme de incubare. Pentru protocoale recomandate privind tehnicile de cultura si
identificarea bacteriilor aerobe si anaerobe facultative din tampoane de probe clinice, utilizatorul este invitat s consulte manualele de laborator 4.
Materiale adecvate pentru izolarea, diferentierea si cultivarea virusurilor. Aceste materiale includ linii de celule pentru cultura de tesuturi, medii de
cultura de tesuturi, sisteme de incubare si instrumente de citire. Consultati referintele corespunzatoare pentru protocoalele recomandate pentru
izolarea si identificarea virusului 7.

DEPOZITARE

Produsul este gata de utilizare si nu necesita nicio alta pregatire. Trebuie depozitat in recipientul original la 5 - 25 °C pana la utilizare. Nu
supraincalziti. Nu se incubati sau congelati, inainte de utilizare. Depozitarea necorespunzatoare va duce la pierderea eficacitatii. Nu utilizati dupa
data de expirare, care este imprimata in mod clar pe recipientul exterior, precum si pe fiecare unitate de colectare si pe eticheta tubului de transport
al probei.

COLECTAREA, DEPOZITAREA S| TRANSPORTUL SPECIMENELOR
Specimenele pentru analize microbiologice care implica izolarea bacteriilor sau a virusurilor trebuie colectate si manipulate in conformitate cu
manualele si orientrile publicate & 4.

Pentru a mentine viabilitatea optim& a microorganismelor, transportati probele colectate cu ajutorul MSwab® direct la laborator, de preferinta in
termen de 2 ore de la colectare "2 7. In cazul in care livrarea imediata sau analiza sufera intarzieri, probele trebuie sa fie refrigerate la 4 - 8°C sau
depozitate la temperatura camerei (20 - 25 °C) si analizate in termen de 48 de ore. Studiile cu privire la viabilitatea bacteriana a Staphylococcus
aureus, ATCC® 29213 si ATCC® 6538, si a Staphylococcus aureus (rezistent la meticilina) ATCC® 43300 si ATCC® 700698 arata ca viabilitatea
microorganismelor testate dureaza pand la 14 zile in conditii de refrigerare (4 - 8 °C) sau timp de 72 de ore la temperatura camerei (20 - 25 °C). in
cazul in care probele virale urmeaza sa fie congelate, acestea trebuie aduse la -70°C.

Cerintele specifice pentru expedierea si manipularea specimenelor trebuie sa fie in deplind conformitate cu reglementarile de stat si cele federale
(34.35.36,37) Expedierea specimenelor in cadrul institutiilor medicale trebuie s& respecte orientérile interne ale institutiei Toate specimenele trebuie
prelucrate imediat ce sunt primite in laborator.

LIMITARI

1. Conditia, momentul si volumul specimenului colectat pentru cultura sunt variabile semnificative pentru obtinerea unor rezultate de cultura
fiabile. Urmati instructiunile recomandate pentru colectarea specimenelor 78 4.

2. MSwab® este destinat utilizarii ca mediu de colectare si transport pentru bacteriile gram-pozitive aerobe si anaerobe facultative, precum si
pentru virusurile HSV 1 si HSV 2. MSwab® nu poate fi utilizat ca mediu de imbogétire, selectie sau diferential.

3. Sistemul nu este adecvat pentru colectarea si transportul microorganismelor deranjante sau al bacteriilor anaerobe.

4. Mediul de culturd MSwab® nu contine antibiotice. Probele de la pacientii care pot contine o incarcatura mare de contaminanti bacterieni pot
necesita adaugarea de antibiotice in mediul de intretinere celulara si de cultura.

5. Testele de performants ale Copan MSwab® au fost efectuate folosind tulpini de laborator aplicate pe un tampon, in conformitate cu
protocoalele de testare descrise in Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 Approved Standard ©. Testele de performanta nu
au fost efectuate folosind specimene umane.

6. Testele de performanta Copan MSwab® au fost efectuate folosind tampoane cu varf moale Copan.

AVERTISMENTE
1. Dispozitiv de unica folosinta pentru diagnostic profesional in vitro.
Nu resterilizati tampoanele neutilizate, inainte de utilizare.
Acest produs este destinat unei singure utilizari; reutilizarea poate cauza risc de infectie si/sau rezultate inexacte.
Nu reambalati.
Nu utilizati pentru alte aplicatii decat cele prevazute.
Utilizarea produsului cu un kit de diagnosticare rapida sau cu instrumente de diagnosticare trebuie validata in prealabil de catre utilizator.
Nu utilizati in cazul in care exista semne evidente de deteriorare (de exemplu, daca tija sau varful tamponului sunt rupte).
Nu utilizati acelasi tub pentru mai multi pacienti. Acest lucru va duce la un diagnostic incorect.

ONOORWON
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9. Nu indoiti si nu modelati tamponul inainte de colectarea specimenului. Nu utilizati forta excesiva si nu apasati atunci cand colectati probe
de la pacient, deoarece acest lucru poate duce la ruperea accidentala a tijei tamponului.

10. Nu ingerati mediul.

11. Numai personalul calificat trebuie sa manipuleze produsul.

12. Trebuie sa se presupuna intotdeauna ca probele contin microorganisme infectioase, astfel incat se recomanda sa se ia masurile de
precautie necesare privind riscurile biologice si sa se utilizeze tehnici aseptice aprobate. Dupa utilizare, eliminati recipientele si tampoanele
n conformitate cu practicile de laborator pentru deseurile infectioase. Respectati nivelul 2 de biosecuritate stabilit de CDC 3233 3%,

13. Copan MSwab® nu trebuie utilizat daca (1) exista dovezi de deteriorare sau contaminare a produsului, (2) exista dovezi de scurgere, (3)
data de expirare a trecut, (4) ambalajul tamponului este deschis, (5) exista alte semne de deteriorare.

14. Nu utilizati mediul de transport MSwab® pentru a umezi aplicatorul inainte de recoltare, pentru clétire sau dozare la locul de recoltare.

15. Verificati versiunea instructiunilor de utilizare. Versiunea corecta este cea furnizata impreuna cu dispozitivul sau disponibild in format
electronic si poate fi identificata prin indicatorul e-IFU de pe ambalajul dispozitivului.

16. inghet,area si dezghetarea repetata a specimenelor pot reduce recuperarea organismelor viabil

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Colectarea probelor
Colectarea corecta a probelor de la pacient este extrem de importantad pentru izolarea si identificarea cu succes a organismelor infectioase.
Instructiuni mai detaliate privind procedurile de colectare pot fi gésite in manualele de referinta relevante publicate %),

Pentru codurile MSwab® 404C si 404C.R:

1. Deschideti ambalajul Kitului si scoateti tubul cu mediu de transport si punga interioara care contine tamponul steril (a se vedea figura 2).

2. Scoateti tamponul din punga (a se vedea figura 2) si utilizati-l pentru a colecta proba clinica. Operatorul trebuie sa atinga tamponul numai
deasupra liniei de rupere colorata, dupa cum este ilustrat in figura 3, care se afla la capatul opus al varfului din nailon. Operatorul nu
trebuie sa atinga niciodata zona de sub linia de rupere (zona de la linie pana la varful de nailon al tamponului) atunci cand manipuleaza
tamponul, deoarece acest lucru ar putea cauza contaminarea tijei si, prin urmare, a culturii.

Prelevati proba de la pacient.

Desurubati si indepértati capacul tubului MSwab®, avand grija s& nu lasati mediul sa ias&.

Dupa recoltarea probei de la pacient, introduceti tamponul in tub pana cand punctul de rupere marcat cu rosu este la nivelul gurii tubului.
indoit,i tija tamponului la un unghi de 180 de grade pentru a o rupe in punctul de rupere marcat. Daca este necesar, rotiti usor tija
tamponului pentru a finaliza ruperea si indepartati partea superioara a tijei tamponului.

7. Aruncati manerul rupt a tijei tamponului intr-un recipient aprobat pentru eliminarea deseurilor medicale.

8. Puneti din nou capacul pe tub si inchideti-l bine (a se vedea figura 2).
9
1

e (8:35)'

. Scrieti numele si datele pacientului pe eticheta tubului.
0. Trimiteti proba la laborator.

Fig. 2. Tampon de colectare care prezinta linia de indicare a punctului de rupere si zona pentru manipularea 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. Operatorul nu trebuie sa atinga zona de sub linia colorata imprimata
pe aplicator, adica zona dintre aceasta linie si varful tamponului (a se vedea figura 3), deoarece acest lucru va duce la contaminarea tijei
aplicatorului si a culturii, invalidand astfel rezultatele testului.

Fig. 3. Tampon de colectare care prezinta linia de indicare a punctului de rupere si zona pentru tinerea aplicatorului

Nu atingeti aplicatorul in zona de sub linia de indicare a punctului de rupere
In timpul recoltarii specimenului, tineti aplicatorul de deasupra liniei de indicare a punctului de rupere, in aceasta zona

T

Punct de rupere turnat cu linie de indicare colorata
Operatorul trebuie s& manipuleze numai partea tijei tamponului aflatd deasupra liniei punctului de ruptura.

Prelucrarea probelor MSwab® in laborator - Bacteriologie
Probele MSwab® trebuie prelucrate pentru cultura bacteriana folosind mediile de culturd si tehnicile de laborator recomandate, care variaza in

functie de tipul de proba si de organismul testat. Pentru mediile si tehnicile de culturd pentru izolarea si identificarea bacteriilor din probele clinice,
va rugdm sa consultati manualele si ghidurile de microbiologie publicate ().

Analizele de cultura a specimenelor pentru depistarea prezentei bacteriilor implica utilizarea de rutina a mediului de cultura agar solid in vase Petri.
Procedura de inoculare a probelor MSwab® pe agar solid in vase Petri este urmatoarea.
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Nota: La manipularea probelor clinice, purtati manusi de latex si toate celelalte echipamente de protectie necesare. Respectati celelalte
recomandéri de nivel 2 de biosecuritate emise de CDC ©: 323334

Vortexati tubul MSwab® care contine proba timp de 5 secunde pentru a desprinde proba de pe varful tamponului, a o dispersa si a o pune in
suspensie uniforma in mediul de cultura.

1. Desurubati capacul MSwab® si indepartati tamponul.

2. Rulati varful aplicatorului MSwab® pe suprafata unui cadran al vasului care contine mediul de cultura pentru a efectua inocularea primara.

3. Daca este necesar si se efectueze cultura probei intr-un al doilea vas de culturd, repozitionati aplicatorul MSwab® in tubul care contine
mediul de transport timp de doua secunde pentru a ii permite absorbtia si umpleti din nou varful cu mediul de cultura/suspensia de proba a
pacientului si repetati pasul 3.

4. Dacé este necesar sa se inoculeze vase de culturd suplimentare, este necesar sé repozitionati aplicatorul MSwab® in tubul care contine
mediul de transport si sa incarcati din nou varful aplicatorului cu mediul de culturd/suspensia de proba a pacientului inainte de a inocula
fiecare vas suplimentar.

Procedura descrisa mai sus utilizeaza aplicatorul MSwab® ca o buclé de inoculare pentru a transfera suspensia de proba din mediul de transport
pe suprafata vasului de culturd, creand astfel inoculul primar (a se vedea Fig. 4).

Alternativ, operatorul poate vortexa tubul MSwab® cu tamponul in interior timp de 5 secunde, apoi s& transfere 100 pl de suspensie pe vase de
cultura individuale cu ajutorul unei pipete volumetrice cu varf steril. Pentru a intinde inoculul primar din proba pacientului pe suprafata vasului,
urmati procedurile standard de laborator (a se vedea figura 5).

Fig. 4. Proceduri de inoculare a probelor MSwab® pe agar solid in vase Petri

1. Utilizarea tamponului pentru inocularea probei 2. Utilizarea pipetei si a varfurilor sterile pentru inocularea a 100 pl de proba

Fig. 5. Procedura de intindere a probelor MSwab® pe vase Petri pentru izolarea primaré (33

Efectuati un inocul primar de proba MSwab® pe suprafata uni vas de cultura pe agar in primul cadran.
Folositi 0 ansa bacteriana sterila pentru a intinde inoculul primar pe suprafata celui de-al doilea, al treilea si al patrulea cadran al vasului de cultura pe agar.

Pregatirea frotiurilor cu coloratie Gram din probele MSwab®.

Analiza de laborator a specimenelor clinice recoltate de la anumiti pacienti poate include, in mod obisnuit, examinarea microscopica a preparatelor
colorate ("frotiuri directe") folosind procedura de coloratie Gram. Acest lucru poate oferi informatii valoroase in cazul medicilor care trateaza
pacienti cu boli infectioase ??). Exista multe cazuri in care o coloratie Gram poate ajuta la stabilirea unui diagnostic ? 27,

Coloratia Gram poate ajuta, de asemenea, la evaluarea calitatii probelor si poate contribui la selectarea mediilor de cultura, in special in cazul florei
mixte. Lamele de microscop ale probelor de pacienti transportate in sistemul de transport Copan MSwab® pot fi pregatite pentru analiza coloratiei
Gram, dupa cum este descris mai jos, prin prelevarea unei parti alicotale din suspensia tamponata in vortex G4 Probele transportate cu mediul de
elutie MSwab® reprezinta o suspensie omogena in faza lichida. Acestea pot fi intinse in mod uniform, ceea ce permite o citire clara si usoara.

Nota: La manipularea probelor clinice, purtati manusi de latex si toate celelalte echipamente de protectie necesare. Respectati celelalte
recomandéri de nivel 2 de biosecuritate emise de CDC " 32:33.34),

1. Luati o lamela de microscop curata, asezati-o pe o suprafata plana si inscriptionati o zona folosind un varf de diamant sau un instrument
similar pentru a identifica pozitia inoculului de proba. Nota: Se poate utiliza, de asemenea, o lamela cu o fanta de 20 mm marcata in
prealabil.

2. Vortexati tubul MSwab® care contine proba timp de 5 secunde pentru a desprinde proba de pe varful tamponului si pentru a dispersa si
suspenda fn mod uniform proba pacientului in mediul de cultura.

3. Desurubati capacul MSwab® si, cu ajutorul unei pipete sterile, transferasi 1-2 picaturi din suspensia de proba pe suprafata inscriptionata a
lamei. Nota: Aproximativ 30 pl este o cantitate adecvata de lichid pentru un put cu diametrul de 20 mm marcat in prealabil.

in cazul esantioanelor dense sau care contin sange, trebuie sa se acorde o atentie deosebita raspandirii fine a esantionului pe lama. Bacteriile sunt
greu de detectat daca proba contine multe globule rosii si resturi.

4. Asteptati ca proba de pe lama s& se usuce la aer la temperatura camerei sau puneti lamelele intr-un incélzitor electric sau intr-un incubator
de lamele la o temperatura care sa nu depaseasca 42°C.

5. Fixati frotiurile cu metanol. Se recomanda fixarea cu metanol, deoarece previne liza globulelor rosii, impiedica deteriorarea tuturor celulelor
gazda si are ca rezultat un fond mai curat ¢4 22),

6. Urmati instructiunile si manualele de laborator de referinté pentru a efectua coloratia Gram. In cazul in care utilizati reactivi comerciali de
coloratie Gram, este important s& urmati instructiunile din prospectul producatorului pentru procedura de testare a performantei.
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Pentru informatii suplimentare sau indrumari privind pregatirea lamelelor de proba pentru analiza microscopica, pentru informatii privind procedurile

de coloratie Gram si pentru interpretarea si raportarea analizelor microscopice, va rugam sa consultati manualele de referinta de laborator
: (1-5,22-27)

publicate. .

Prelucrarea probelor MSwab® in laborator - Virologie

Supravietuirea HSV 1 si HSV 2 depinde de multi factori, inclusiv de tipul si concentratia microorganismului, de durata transportului si de temperatura de
depozitare. Pentru a mentine o viabilitate optima, probele trebuie sé fie transportate direct la laborator, de preferinté in termen de 2 ore de la recoltare (>
729 Tn cazul in care livrarea imediata sau analiza sufera intarzieri, probele trebuie s fie refrigerate la 4 - 8°C sau depozitate la temperatura camerei (20
- 25°C) si procesate in termen de 48 de ore Tn cazul in care probele urmeaza sa fie congelate, acestea trebuie aduse la -70°C.

in cadrul studiilor de simulare a transportului si depozitarii, s-a demonstrat ca sistemul Copan MSwab® este capabil s& mentina viabilitatea HSV 1 si
HSV 2 in conditii de refrigerare (4-8 °C) si la temperatura camerei (20-25 °C) timp de pana la 48 de ore. Pe baza studiilor de performanta efectuate
de Copan si a unor publicatii stiintifice independente, viabilitatea anumitor microorganisme este mai mare la temperatura refrigeratd decat la
temperatura camerei('? =229,

Probele MSwab® trebuie sa fie prelucrate pentru cultura virusologica folosind liniile celulare si tehnicile de laborator recomandate, care depind de
tipul de proba si de organismul testat. In ceea ce priveste shell vials si tehnicile recomandate pentru izolarea si identificarea HSV 1 si HSV 2 din
probele de tampon clinic, v& rugém s& consultati ghidurile si manualele de virologie publicate (!~ 29 %),

Analiza culturilor de probe pentru depistarea prezentei HSV 1 si HSV 2 implicad in mod obisnuit utilizarea culturilor de celule in shell vials.
Procedura de inoculare a probelor MSwab® in shell vials este descrisa mai jos.
1. Nota: La manipularea probelor clinice, purtati ménusi de latex si toate celelalte echipamente de protectie necesare. Respectati celelalte
recomandari din BSL 2.
2. Vortexati tubul MSwab® care contine proba tamponului timp de 5 secunde pentru a desprinde proba de pe varful tamponului si pentru a
dispersa si suspenda in mod uniform proba pacientului in mediul de cultura.
3. Desurubati capacul MSwab® si scoateti aplicatorul tamponului.
4. Transferati un volum de 200 pl de suspensie in shell vial si urmati procedura interna de laborator.
NOTA: Probele de la pacientii care pot contine o incarcatura mare de contaminanti bacterieni pot necesita addugarea de antibiotice in
mediul de intretinere celulara si de cultura.
5. Continuati cu tehnicile adecvate de detectare a virusurilor.

CONTROLUL CALITATII

Aplicatoarele MSwab® sunt testate pentru a se garanta ¢ nu sunt toxice pentru bacterii. Mediul de transport si tampoanele MSwab® sunt testate
pentru a se garanta ca nu sunt toxice pentru liniile celulare utilizate pentru cultura HSV 1 si HSV 2. Mediul de transport MSwab® este testat pentru
stabilitatea pH-ului . MSwab® este supus unor teste de control al calitatii fnainte de a fi comercializat in vederea stabilirii capacitatii sale de a
mentine viabilitatea bacteriilor aerobe gram-pozitive si anaerobe facultative si a virusurilor HSV la temperatura camerei (20-25 °C) pentru perioade
specifice. Procedurile de control al calitétii pentru dispozitivele de transport microbiologic trebuie sa fie efectuate in conformitate cu metodele de
testare descrise de Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 si de alte publicatii ©. Tn cazul in care se constata rezultate aberante la
controlul calitatii, rezultatele pacientului nu trebuie raportate.

REZULTATE
Rezultatele obtinute depind in mare masura de colectarea corecta si adecvatd a probelor, precum si de promptitudinea cu care acestea sunt
transportate la laborator si analizate.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
Procedurile de analiza utilizate pentru a determina performanta viabilitatii bacteriene s-au bazat pe metodele de control al calitatii descrise in
Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 ©.

Sistemul MSwab® este destinat doar colectrii bacteriilor gram-pozitive aerobe si anaerobe facultative , precum si a virusurilor HSV1 si HSV2,
astfel incat aplicatiile sale concrete sunt mai limitate decat cele ale altor dispozitive. Din acest motiv, studiile de recuperare a bacteriilor au fost
efectuate in conditii simulate de transport si depozitare, dupa cum sunt descrise si definite in CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological
Transport Systems: Approved Standard si in acestea au fost incluse tulpini de bacterii aerobe si anaerobe facultative gram-pozitive din grupa 1 de
la punctul 7.11.1 din documentul CLSI M40-A2, si anume:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

in plus, Copan a inclus testarea unor microorganisme aerobe si anaerobe facultative Gram-pozitive suplimentare de relevanta clinica neprevazute
de CLSI M40-A2. Tulpinile bacteriene specifice utilizate in aceste studii sunt enumerate mai jos:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (Group B Strep) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (Methicillin resistant) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (Methicillin resistant) ATCC® 700698

Toate culturile bacteriene au fost de tip ATCC® (American Type Culture Collection) si au fost obtinute din comert.

Selectia acestor organisme reflectd, de asemenea, acele bacterii aerobe si anaerobe facultative gram-pozitive care se gasesc in mod normal in
probele colectate si analizate intr-un laborator tipic de microbiologie clinica.
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Studiile de viabilitate bacteriana au fost efectuate pe Copan MSwab® la doua temperaturi diferite, 4 - 8°C si 20 - 25°C, care corespund refrigerarii si,
respectiv, temperaturii camerei. Tampoanele care insotesc fiecare sistem de transport au fost inoculate in triplu exemplar cu 100 pl de concentratii
specifice de suspensii de organisme. Tampoanele au fost apoi introduse in tuburile respective cu mediul de transport si pastrate acolo timp de 0 ore, 24
de ore si 48 de ore. La intervalele de timp corespunzétoare, fiecare tampon a fost prelucrat in conformitate cu metoda elutiei tamponului sau Roll-Plate.

Alte studii privind viabilitatea bacteriana a Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 si ATCC® 6538, si a Staphylococcus aureus (rezistent la
meticilind) ATCC® 43300 si ATCC® 700698 au fost efectuate pe Copan MSwab® in doud intervale de temperatur diferite, 4 - 8°C si 20 - 25°C, care
corespund refrigerarii si, respectiv, temperaturii camerei.

Tampoanele care insotesc fiecare sistem de transport au fost inoculate in triplu exemplar cu 100 pl de concentratii specifice de suspensii de
organisme. Tampoanele au fost apoi plasate in tuburile respective cu mediul de transport si:

Pentru studiile efectuate la 4 - 8 °C, tuburile MSwab® inoculate au fost pastrate in aceasta stare timp de 0 h, 10 zile si 14 zile. La intervale de timp
corespunzatoare, fiecare MSwab® a fost prelucrat in conformitate cu metoda Roll-Plate.

Pentru studiile efectuate la 20 - 25°C, tuburile MSwab® inoculate au fost pastrate in aceasté stare timp de 0 h si 72 h. La intervale de timp
corespunzatoare, fiecare MSwab® a fost prelucrat in conformitate cu metoda Roll-Plate.

Studiile de suprainmultire bacteriana au fost efectuate pe Copan MSwab® la 4 - 8 °C, ceea ce corespunde temperaturii de refrigerare. Tampoanele
care insotesc fiecare sistem de transport au fost inoculate in triplu exemplar cu 100 pl de concentratii de suspensii specifice organismului.
Tampoanele au fost apoi introduse n tuburile respective cu mediul de transport si pastrate acolo timp de 0 ore si 48 de ore. La intervale de timp
corespunzatoare, fiecare tampon a fost prelucrat in conformitate cu metoda Roll-Plate.
S-au efectuat studii de supraaglomerare bacteriana folosind Pseudomonas aeruginosa.

S-au efectuat studii de viabilitate virala folosind HSV 1 si HSV 2. Tampoanele care insotesc fiecare sistem de transport au fost inoculate in triplu
exemplar cu 100 pl de concentratii specifice de suspensii de organisme. Tampoanele au fost apoi introduse in tuburile respective cu mediul de
transport si au fost pastrate acolo timp de 0, 24 si 48 de ore, atat la 4 °C, céat si la temperatura camerei (20-25 °C). La intervale de timp
corespunzatoare, fiecare tampon a fost supus unui vortex, a fost extras din tubul sdu cu mediul de transport si apoi o parte alicota de 200 pl din
aceasta suspensie a fost inoculatd in shell vials. Toate culturile au fost prelucrate folosind tehnici standard de cultura de laborator si au fost
examinate dupa o anumitad perioada de incubare. Viabilitatea organismelor a fost determinata prin numararea focarelor fluorescente.

Urmatoarele organisme au fost prezentate pentru evaluare:
Herpes Simplex Virus Type 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
Herpes Simplex Virus Type 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.

REZULTATELE TESTELOR

SUMAR AL REZULTATELOR STUDIILOR DE RECUPERARE A BACTERIILOR PRIN METODA DE ELUTIE A TAMPONULUI, 4-8° C

(A SE VEDEA TABELUL 1, VERSIUNEA IN LIMBA ENGLEZA)

SUMAR AL REZULTATELOR STUDIILOR DE RECUPERARE A BACTERIILOR PRIN METODA DE ELUTIE A TAMPONULUI, 20-25° C

(A SE VEDEA TABELUL 2, VERSIUNEA N LIMBA ENGLEZA)

SUMAR AL REZULTATELOR STUDIILOR DE RECUPERARE A BACTERIILOR PRIN METODA ROLL PLATE, 4-8° C

(A SE VEDEA TABELUL 3, VERSIUNEA N LIMBA ENGLEZA)

SUMAR AL REZULTATELOR STUDIILOR DE RECUPERARE A BACTERIILOR PRIN METODA ROLL PLATE, 20-25° C

(A SE VEDEA TABELUL 4, VERSIUNEA IN LIMBA ENGLEZA)

SUMAR AL REZULTATELOR STUDIILOR SUPLIMENTARE DE RECUPERARE A BACTERIILOR PE TULPINI SPECIFICE PRIN METODA
ROLL PLATE, 4-8° C

(A SE VEDEA TABELUL 5, VERSIUNEA N LIMBA ENGLEZA)

SUMAR AL REZULTATELOR STUDIILOR SUPLIMENTARE DE RECUPERARE BACTERIANA PE TULPINI SPECIFICE METODA ROLL
PLATE, 20-25° C

(A SE VEDEA TABELUL 6, VERSIUNEA N LIMBA ENGLEZA)

SUMAR AL REZULTATELOR STUDIILOR DE CRESTERE EXCESIVA A BACTERIILOR, METODA ROLL PLATE, 4-8° C

(A SE VEDEA TABELUL 7, VERSIUNEA IN LIMBA ENGLEZA)

SUMAR AL REZULTATELOR STUDIILOR DE RECUPERARE VIRALA, 4-8 C

(A SE VEDEA TABELUL 8, VERSIUNEA IN LIMBA ENGLEZA)

SUMAR AL REZULTATELOR STUDIILOR DE RECUPERARE VIRALA, 20-25° C

(A SE VEDEA TABELUL 9, VERSIUNEA N LIMBA ENGLEZA)

in conformitate cu Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2, se masoara performanta viabilitatii pentru fiecare organism testat la 48 de
ore si se compara cu criteriul de acceptare.

in cadrul studiilor de performanta privind viabilitatea, atat in cazul Roll-Plate, cat si al dilutiei tamponului, sistemul Copan MSwab® a reusit s& mentina o
recuperare acceptabila a tuturor organismelor evaluate, atat la refrigerare (4 - 8 °C), cat si la temperatura camerei (20 - 25 °C). Recuperarea acceptabila
pentru metoda Roll-Plate este definita ca fiind 25 UFC dupa timpul de depozitare specificat de dilutia specifica, ducand la un numar de placi la momentul
zero cat mai apropiat posibil de 300 UFC. Recuperarea acceptabila pentru metoda de elutie a tampoanelor este definita ca o scadere de cel mult 3 log1o
(1x10° +/- 10 %) de UFC intre momentul zero al numarului de UFC si UFC din tampoane, dupé perioada de depozitare specificata.
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Puncte de timp suplimentare au fost testate pentru Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 si ATCC® 6538, si pentru Staphylococcus aureus
(rezistent la meticilina) ATCC® 43300 si ATCC® 700698.

in cadrul studiilor de performanta a viabilitatii Roll-Plate, sistemul Copan MSwab® a fost capabil s& mentina o recuperare acceptabild a tuturor
organismelor evaluate atat la temperatura de refrigerare (4 - 8°C) timp de 14 zile, cat si la temperatura camerei (20 - 25°C) timp de 72 de ore.
Recuperarea acceptabila pentru metoda RollPlate este definita ca fiind 25 UFC dupa timpul de depozitare specificat de dilutia specifica, ducand la
un numar de placi la momentul zero cat mai apropiat posibil de 300 UFC.

Studiile privind performanta viabilitétii includ, de asemenea, o evaluare a cresterii excesive a bacteriilor la temperaturi de refrigerare (4 - 8°C). In cazul
metodei de elutie a Tamponului, s-a efectuat o evaluare a cresterii excesive a tuturor speciilor bacteriene testate dupa 48 de ore de depozitare.
Evaluarea cresterii excesive prin metoda de elutie a tamponului este definita ca o crestere mai mare de 1 log1o intre momentul zero al numarului de
UFC si timpul de depozitare. in cazul metodei Roll-Plate, evaluarea cresterii excesive se realizeaza printr-o analiza separata in care tampoanele
sunt dozate cu 100 pl continand 10% UFC de cultura de Pseudomonas aeruginosa.

Cresterea excesiva in aceste conditii este definita ca o crestere mai mare de 1 log1o @ numarului de UFC intre momentul zero al numarului de UFC
si perioada de depozitare de 48 de ore.

Sistemul Copan MSwab® System nu a arétat nicio crestere excesivé pe baza criteriilor de acceptare descrise in Clinical and Laboratory Standards
Institute M40-A2.

Sistemul Copan MSwab® a fost capabil s& mentina viabilitatea urmétoarelor organisme timp de cel putin 48 de ore, atat la temperatura camerei (20 -
25°C), cét si in conditii de refrigerare (2 - 8°C), in conditiile de testare descrise mai sus: Virus Herpes Simplex de tip 1, Virus Herpes Simplex de tip 2.

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 producétorului (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.* Data de lansare Modificari efectuate

Revizuirea sectiunilor IFU (prima revizuire

01 10-2022 in IVDR)

* Daca aveti nevoie de revizuirile anterioare, contactati Serviciul de asistenta pentru clienti Copan.

Slovenéina

Systém na odber, skladovanie a prepravu ,,Copan MSwab®“

Navod na pouzivanie

URCENE POUZITIE
Systém MSwab® sliZi na odber, prepravu a skladovanie klinickych vzoriek obsahujdcich grampozitivne aerébne a fakultativne anaerébne baktérie,
HSV 1 a HSV 2, z miesta odberu do klinického laboratéria. V laboratériu sa vzorky MSwab® spractvaji pomocou Standardnych klinickych postupov
na kultivaciu baktérii.

ZHRNUTIE A ZASADY

Jeden z rutinnych postupov pri diagnostike bakterialnych infekcii si vyzaduje bezpecny odber a prepravu vzoriek. To sa da vykonat pomocou
systému Copan MSwab®, ktory sliZi na odber, prepravu a skladovanie vzoriek. Systém Copan MSwab® je vybaveny transportnym a konzervaénym
médiom, ktoré obsahuje organické rozpustadlo, timivy roztok, destilovani vodu a hovadzi sérovy albumin. Transportné médium prostredie zarucuje
zachovanie Zivotaschopnosti grampozitivnych aerébnych a fakultativne anaerébnych baktérii a virusov HSV1 a HSV2 pocas prepravy do klinického
laboratoria.

Systém na odber, prepravu a skladovanie Copan MSwab® sa dodava vo formate stpravy na odber. Kazda slprava pozostava z balenia
obsahujuiceho skimavku so skrutkovacim uzaverom s kuzefovym dnom obsahujicim 1,6 ml transportného a konzervaéného média MSwab® a
sterilné vrecko s odbernym tamponom s nylonovou vlo¢kovanou $pickou.

Po odbere sa musi vzorka okamzite vioZit do transportnej skimavky MSwab®, kde sa dostane do kontaktu s transportnym médiom. Tampény na
testy stvisiace s baktériami alebo virusmi odobratymi systémom MSwab® sa musia previezt priamo do laboratéria, podfa moznosti do 2 hodin od
odberu 27 aby sa zachovala optimalna Zivotaschopnost mikroorganizmov. Ak nie je zarugené okamzité dorudenie alebo rozbor, vzorky sa
musia schladit na teplotu 4 — 8 °C alebo skladovat pri izbovej teplote (20 — 25 °C) a analyzovat do 48 hodin. Vyskum Zivotaschopnosti baktérii
Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 a ATCC® 6538, a Staphylococcus aureus (meticilin-rezistentny) ATCC® 43300 a ATCC® 700698 preukazal,
Ze Zivotaschopnost testovanych mikroorganizmov je 14 dni, ak st v chladenom prostredi (4 — 8 °C) alebo 72 hodin, ak su v izbovej teplote (20 — 25
°C). Nezavislé vedeckeé studie prepravnych systémov na tampény preukazali, Ze Zivotaschopnost niektorych baktérii je vy$Sia, ak sa ochladia, ako
ked sa skladuju pri izbovej teplote (2~2". Ak sa maju virusové vzorky zmrazit, teplota musi byt -70 °C.

CINIDLA

Zlozenie transportného média MSwab®
Organické rozpustadlo

TImivy roztok
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Hovéadzi sérovy albumin
Destilovana voda

pH: 8,5+ 0,20

OPIS VYROBKU
Systém na odber, skladovanie a prepravu Copan MSwab® je dostupny v konfiguraciach vyrobku, ktort sti uvedené v tabulke niz3ie.

Katalégové ¢. Copan MSwab® — Opis vyrobkov Balenie Stlacitelny uzaver

Obsah jednorazového balenia na odber vzoriek:
- Skiimavka s polypropylénovym skrutkovacim uzaverom s

kuzefovym dnom obsahujtica 1,6 ml transportného a 50 jednotiek v kaZzdom
404C konzervaéného média MSwab®. predajnom baleni, 6 x Ano
404C.R - Sterilny, po jednom baleny tampén tandardnej verkosti s 50 jednotiek v kazdej
viogkovanou nylonovou 3piékou a oznadenym bodom Skatuli
zlomu.

Systém na odber, prepravu a skladovanie Copan MSwab® sa dodava vo formate Stpravy na odber.

Format stpravy pozostava z vrecka so skimavkou naplnenou médiom MSwab® a mensieho vrecka s tampénom s viogkovanou nylonovou $pickou
uréenym na odber vzoriek z anatomickych oblasti ako hrdlo, vagina, rany, koneénik a vykaly. Tampén ma na palicke predtlaceny bod zlomu,
oznaceny farebnou ¢iarou. Bod zlomu slizi na jednoduchsie zlomenie tampoénu v skimavke po odobrati vzorky. Skimavka v oboch formatoch je
vybavena plastovym stlagitefnym skrutkovacim uzaverom a kuzefovym dnom naplnenym médiom MSwab®.

Uzaver skimavky s médiom MSwab® ma stlaitelny vnutorny tvar, ktory umoZfiuje upevnenie palicky tamponu po jeho zlomeni a zatvoreni
uzaveru. Po naskrutkovani uzaveru na skimavku sa koniec pali¢ky vsunie do dutiny uzaveru (obr. 1). Ked sa skimavka v klinickom laboratériu
otvori, aplikator ostane upevneny k uzaveru a laborant tak méze tampdn rahko vybrat zo skimavky.

Obr. 1. Upevnenie odlomenej palitky tampénu k uzaveru sktimavky MSwab®

\, m it e &

POTREBNE MATERIALY, KTORE NIE SU SUCASTOU DODAVKY
Materialy sliZiace na izolaciu a kultivaciu aerébnych a fakultativne anaerébnych baktérii.

Medzi tieto materialy patria napr. kultivaéné misky, kultivaéné skimavky a inkubaéné systémy. Odporucané protokoly suvisiace s technikami kultivacie
a identifikacie aerdbnych a fakultativne anaerébnych baktérii z tampénov klinickych vzoriek najde pouZivatel v laboratérnych navodoch @ .

Materidly sluZiace na izolaciu, diferenciaciu a kultivaciu virusov. Medzi tieto materialy patria bunkové linie na kultivaciu tkaniv, kultivaéné médium
pre tkaniva, inkubaéné systémy a &itacie nastroje. Dodrzte pokyny stanovené pre odporti&ané protokoly na izolaciu a identifikaciu virusov 7).

SKLADOVANIE

Vyrobok je pripraveny na pouZzitie a nepotrebuje Ziadnu dalSiu pripravu. Vyrobok sa musi skladovat v pévodnej nadobe pri teplote 5 — 25 °C az do
momentu pouzitia. Vyrobok nezahrievajte. Pred pouzitim neinkubujte ani nezmrazujte. Pri nespravnom skladovani méze dojst k strate ucinnosti.
Nepouzivajte po datume spotreby, ktory je viditelne vyznaceny na vonkajSom obale, na kazdej odbernej jednotke a na $titku prepravnej skimavky
vzorku.

ODBER, SKLADOVANIE A PREPRAVA VZORIEK
Vzorky odobraté na mikrobiologicky rozbor, pri ktorych sa predpoklada izolacia baktérii alebo virusov, sa musia odobrat a spravovat v sulade so
zverejnenymi usmerneniami a navodmi 784,

V zaujme zachovania optimalnej Zivotaschopnosti mikroorganizmov prevezte vzorky odobraté pomocou systému MSwab® priamo do laboratéria,
podfa moznosti do 2 hodin od odberu ("2 7). Ak nie je zarudené okamzité doruéenie alebo rozbor, vzorky sa musia schladit na teplotu 4 — 8 °C
alebo skladovat pri izbovej teplote (20 — 25 °C) a analyzovat do 48 hodin. Vyskum bakterialnej Zivotaschopnosti Staphylococcus aureus, ATCC®
29213 a ATCC® 6538, a Staphylococcus aureus (meticilin-rezistentny) ATCC® 43300 a ATCC® 700698 preukazal, Ze Zivotaschopnost testovanych
mikroorganizmov je 14 dni, ak st v chladenom prostredi (4 — 8 °C) alebo 72 hodin, ak su v izbovej teplote (20 — 25 °C). Ak sa maju virusové vzorky
zmrazit, teplota musi byt -70 °C.

Podmienky prepravy a manipulacie so vzorkami musia byt v plnom sulade s vnatrostatnymi a medzinarodnymi normami ¢4 %% 36.37) presun vzoriek
v ramci zdravotnickeho zariadenia musi byt v sulade s internymi smernicami zariadenia. VSetky vzorky sa musia podrobit rozboru hned po
doruceni do laboratdria.

OBMEDZENIA

1. Stav, na¢asovanie a objem vzorky odobratej na kultivaciu st vyznamnymi premennymi pri ziskavani spolahlivych vysledkov kultivacie.
Dodrziavajte odpori¢ané smernice pre odber vzoriek &4

2. Systém MSwab® je uréeny na pouzivanie ako odberné a transportné médium pre grampozitivne aerébne a fakultativne anaerébne baktérie
a virusy HSV 1 a HSV 2. Systém MSwab® sa nesmie pouZivat ako obohacovacie, selekéné ani diferenéné médium.

3. Systém nie je indikovany na odber a prepravu agresivnych ani anaerébnych mikroorganizmov.

4.  Kultivaéné médium MSwab® neobsahuje antibiotika. Pri vzorkach pacientov, ktoré moézu obsahovat vy3sie mnoZstvo bakterialnych
kontaminantov, sa méze vyzadovat pridanie antibiotik do média v zaujme zachovania a kultivacie buniek.

5. Pri testoch vykonnosti systému Copan MSwab® sa laboratérne kmene aplikovali na tampén v stlade s testovacimi protokolmi opisanymi v
publikacii Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 Approved Standard ©. Pri testoch vykonnosti neboli pouzité fudské vzorky.

6.  Pri testoch vykonnosti systému Copan MSwab® sa pouzili viogkované tampény Copan.
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UPOZORNENIA

1. Jednorazova diagnosticka pomdcka in vitro na profesionalne pouZzitie.
Nepouzité tampony pred pouzitim nesterilizujte.

3. Tento vyrobok je ur€eny vyhradne na jediné pouzitie. Opatovné pouzitie by mohlo spdsobit riziko infekcie a/alebo nepresnych vysledkov.

4. Nebalte do nového obalu.

5. Nepouzivajte na iné aplikacie, ako je uréené pouzitie.

6. Pouzitie vyrobku v kombinacii so sipravami na rychlu diagnézu alebo diagnostickymi pristrojmi musi posudit pouzivatel.

7. Nepouzivajte vyrobok, ak vykazuje viditelné znamky poskodenia (napr. zliomena $picka alebo pali¢ka tampénu).

8.  Nepouzivaijte tu istu skimavke pre viac ako jedného pacienta. V takom pripade by bola diagnéza nespravna.

9. Tampon pred odberom vzorky neohybajte ani netvarujte. Pri odbere vzorky pacientovi nepouzivajte nadmernu silu a tampén prili$ netladte,
inak moze dojst k zlomeniu pali¢ky tamponu.

10. Nepozivajte transportné médium.

11. S vyrobkom smu manipulovat vyhradne zaskoleni pracovnici.

12. Vzdy je potrebné predpokladat, Ze kazdy tampén obsahuje infikované mikroorganizmy, preto odporu¢ame, aby ste prijali potrebné
ochranné opatrenia proti biologickému riziku a pouzivali schvalené aseptické techniky. Po pouZziti zlikvidujte skiimavky a tampény v sulade

13. Systém Copan MSwab® sa nesmie pouzivat, ak (1) vykazuje znamky poskodenia alebo kontaminacie vyrobku, (2) vykazuje znamky uniku
materialu, (3) je prekroéeny datum spotreby, (4) je vrecko s tamponom otvorené, (5) existuju iné znamky poskodenia.

14. Nepouzivajte transportné médium MSwab® na navihéenie aplikatora pred odberom vzorky, ani na oplachnutie & davkovanie v mieste
odberu.

15. Skontrolujte verziu ndvodu na pouzivanie. Spravna verzia je ta, ktora je dodana spolu s pomockou alebo dostupna v elektronickej forme a
oznacena znackou e-IFU na $titku na obale.

16. Opakované zmrazovanie a rozmrazovanie vzoriek moZe zniZit obnovu Zivotaschopnych organizmov(®39.

NAVOD NA POUZIVANIE

Odber vzoriek
Spravny odber vzorky pacientovi je mimoriadne doélezity na Uspesné vykonanie izolacie a identifikacie infekénych organizmov. Blizsie pokyny o
postupoch pri odbere st uvedené v prislugnych zverejnenych navodoch (72,

Pre kody MSwab® 404C a 404C.R:

1 Otvorte balenie stpravy a vyberte skimavku s transportnym médiom a vrecko so sterilnym tampénom (pozri obr. 2).

2. Vyberte tampon z vrecka (pozri obr. 2) a odoberte klinickl vzorku. Laborant sa musi dotykat tamponu iba nad farebnou ¢iarou zlomu, ako
je znazornené na obr. 3, ¢ize na opacnom konci, ako je nylonova $picka. Laborant sa pri manipulacii s tampénom nesmie nikdy dotknut’
Gasti palicky pod ¢iarou zlomu (od ¢iary po nylonovu $pic¢ku tampdénu), inak méze dojst ku kontaminacii palicky a nasledne aj kultury.
Odoberte pacientovi vzorku.

Odskrutkuijte a zlozte uzaver zo skimavky MSwab®, pri¢om déavajte pozor, aby nevytieklo médium.

Po odobrati vzorky pacientovi vlozte tampdn do skiimavky, az kym sa bod zlomu, oznageny nacerveno, nezarovna s otvorom skimavky.
Zohnite palicku o 180°, aby sa zlomila na urovni bodu zlomu, oznaeného farebnym atramentom. V pripade potreby palicku tampoénu
opatrne pootoéte, aby sa Uplne zlomila, a odstrarite jej vrchnu Cast.

7. Odlomenu ¢&ast palicky tampénu vyhodte do nadoby uréenej na likvidaciu zdravotnickeho odpadu.

8. Nasadte uzaver spat na skimavku a pevne ho zatvorte (pozri obr. 2).

9. Na stitok skimavky napiste meno a udaje pacienta.

10. Poslite vzorku do laboratoria.

ook w

Obr. 2. Odberny tampén s Ciarou oznacujicou bod zlomu a miestom na manipulécii s aplikatorom

< N

)

Pri odbere mikrobiologickych vzoriek a manipulacii s nimi sa musia pouzivat vhodné osobné ochranné prostriedky ako sterilné rukavice a okuliare
na ochranu pred pripadnym striekanim alebo aerosélom pri odlomeni palicky v skumavke. Laborant sa nesmie dotknut ¢asti pod farebne
predtlacenou ciarou na aplikatore, Cize Casti palicky medzi touto Ciarou a Spickou tampoénu (pozri obr. 3), aby nedoslo ku kontaminacii palicky a
kultary, ¢im by sa znehodnotili vysledky rozboru.

Obr. 3 Odberny tampén s oznacenou &iarou bodu zlomu a ¢astou, za ktort sa ma drzat aplikator

Nedotykajte sa tampdnu v €asti pod €iarou oznacujucou bod zlomu
Pri odoberani vzorky drzte aplikator nad ¢iarou oznacujlicou bod zlomu, ¢ize v tejto Casti

/\/\
. ? )

Predtlaceny bod zlomu s farebne vyznacenou ¢iarou.
Laborant smie manipulovat iba s ¢astou paliky tampénu nad oznac¢enym bodom zlomu.
Spracovanie vzoriek MSwab® v laboratériu — Bakteriolégia
Vzorky MSwab® sa musia v zaujme bakteriologickej kultivacie spracovat s pouzitim odpordéanych kultivaénych médii a laboratérnych technik,
ktoré zavisia od typu vzorky a organizmu, ktory sa podrobuje rozboru. Pri pouziti kultivacnych technik na izolaciu a identifikaciu baktérii
pochadzajtcich z klinickych vzoriek dodrzte pokyny uvedené v zverejnenych navodoch a usmerneniach v oblasti mikrobiolégie ('),
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Rozbor kultdr vzoriek na zistenie pritomnosti baktérii si vyZzaduje rutinné pouzitie kultivaéného média s pevnym agarom v Petriho miskach. NiZsie je
opisany postup pri inokulacii vzoriek MSwab® na pevny agar v Petriho miske.

Poznamka: Pri manipulacii s klinickymi vzorkami pouzivajte latexové rukavice a vetky ostatné potrebné prostriedky osobnej ochrany. Dodrzte
véetky odportiéania tykajlice sa trovne 2 biologickej bezpe&nosti stanovené intititom CDC ' 323334

Vortexujte skimavku MSwab® so vzorkou 5 sekund, aby sa vzorka oddelila od $picky tampénu a rovnomerne suspendovala v kultivadnom médiu
vzorky.

1. Odskrutkujte uzaver MSwab® a vyberte tampon.

2. Pokrutte $pigkou aplikatora MSwab® po povrchu jedného kvadrantu Petriho misky, obsahujlceho kultivaéné médium, a vykonajte tak
primarnu inokulaciu.

3. Ak je potrebné podrobit vzorku kultivécii aj v druhej kultivadnej miske, viozte aplikator MSwab® na dve sekundy spét do skimavky s
transportnym médiom, aby sa $pic¢ka znovu navlh¢ila suspenziou kultivaéného média so vzorkou pacienta, a zopakujte krok 3.

4. Ak je potrebné inokulovat daldie kultivaéné misky, viozte aplikator MSwab® znovu do skumavky s transportnym médiom a naberte na
$picku aplikatora suspenziu kultivaéného média so vzorkou pacienta pred inokulaciou kazdej dal$ej misky.

Pri vy$sie opisanom postupe sa aplikator MSwab® pouziva ako inokulaény nastroj na prenos suspenzie vzorky z transportného média na povrch
kultivaénej misky, pricom vznika primarna inokulacia (pozri obr. 4).

Pripadne méZe laborant vortexovat skimavku MSwab® s tampénom 5 sekind a potom preniest 100 ul suspenzie na jednotlivé kultivaéné misky
pomocou volumetrickej pipety so sterilnou $pi¢kou. Pri rozotierani primarnej inokulacie vzorky pacienta v miske dodrzte Standardné laboratérne
postupy (pozri obr. 5).

Obr. 4. Postup pri inokulécii vzoriek MSwab® na pevny agar v Petriho miske

1. Pouzitie tampoénu pri inokulacii vzorky 2. Pouzitie pipety a sterilnych $piciek pri inokulacii 100pl vzorky

Obr. 5. Postup pri rozotierani vzoriek MSwab® v Petriho miske na primarnu izolaciu ¢

Vykonaite primarnu inokulaciu vzorky MSwab® na povrchu jednej kultivaénej misky na agare v prvom kvadrante.
Pomocou sterilnej bakteriologickej palicky rozotrite primarnu inokulaciu na povrchu druhého, tretieho a $tvrtého kvadrantu kultivaénej misky na agare.

Priprava rozterov s Gramovym farbenim vzoriek MSwab®

Laboratérny rozbor klinickych vzoriek odobratych z niektorych anatomickych oblasti pacienta méze rutinne zahfiat' aj mikroskopicky test farebnych
pripravkov (,priamych rozterov*) pomocou Gramovho farbenia. Tak méZzu lekari lie€iaci pacientov s infekénymi chorobami ziskat cenné informacie
22)_Gramovo farbenie mdze v mnohych pripadoch poméct pri uréeni diagnézy @ 27,

Gramovo farbenie méze tiez napomoct pri hodnoteni kvality vzoriek a pri vybere kultivaénych médii, predovSetkym v pripade zmieSanej flory.
Mikroskopické sklidka so vzorkami pacienta prepravenymi systémom Copan MSwab® sa mézu pripravit na rozbor Gramovym farbenim, ako je
opisané nizsie, pricom sa vzorkuje alikvotna ¢ast vortexovanej suspenzie z tampoénu & 4. Vzorky prepravené v eluénom médiu MSwab®
predstavuju homogénnu suspenziu v kvapalnej faze. Mézu byt rozotreté rovnomerne, ¢o umoziiuje jasné a jednoduché citanie.

Poznamka: Pri manipulacii s klinickymi vzorkami pouzivajte latexové rukavice a vetky ostatné potrebné prostriedky osobnej ochrany. Dodrzte
véetky odporucania tykajuce sa urovne 2 biologickej bezpe¢nosti stanovené inétititom CDC - 323334
1. Vezmite Cisté mikroskopické sklicko, poloZte ho na rovny povrch a pomocou diamantového hrotu alebo podobného nastroja ohranicte
plochu na identifikaciu miesta inokulacie vzorky. Poznamka: méze sa pouzit aj sklicko s predznacenou jamkou s priemerom 20 mm.
2. Vortexujte skimavku MSwab® so vzorkou 5 sekund, aby sa vzorka oddelila od 3picky tampénu a rovnomerne suspendovala v kultivagnom
médiu vzorky pacienta.
3. Odskrutkujte uzaver MSwab® a pomocou sterilnej pipety preneste 1 — 2 kvapky suspenzie vzorky na vyznageny povrch skli¢ka. Poznamka:
Zhruba 30 pl zodpoveda mnozstvu kvapaliny v predznacenej jamke s priemerom 20 mm.

V pripade hustych vzoriek alebo vzoriek obsahuijucich krv treba pri rozotierani vzorky na sklicku postupovat mimoriadne opatrne. Baktérie sa tazko
zistuju, ak vzorka obsahuje vela ¢ervenych krviniek a kalu.

4.  Pockajte, kym vzorka na skli€ku vyschne na vzduchu s izbovou teplotou, alebo vioZte skli¢ko do elektrického ohrievaca alebo inkubatora
na skli¢ka, pricom teplota nesmie presiahnut 42 °C.

5. Zafixujte roztery metanolom. Fixacia metanolom sa odporuca, pretoZze zabrafuje rozkladu Cervenych krviniek, brani poskodeniu
hostitel'skych buniek a vysledkom je gistejsie pozadie ¢ * 22,
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6. Vykonajte Gramovo farbenie podfa prislusnych usmerneni a laboratérnych navodov. Ak sa na Gramovo farbenie pouZzivaji komeréné
¢inidla, je dolezité dodrzat pokyn vyrobcu na ilustraénom letaku pri vykonavani testu vykonnosti.

BlizSie informacie alebo navod na pripravu skli¢ok vzoriek na mikroskopicky rozbor, informacie o postupoch pri Gramovom farbeni a interpretacii a
zaznamoch pri mikroskopickych rozboroch st uvedené v prislugnych zverejnenych laboratérnych navodoch. (-5 22-27),

Spracovanie vzoriek MSwab® v laboratériu — Virolégia

Prezitie virusov HSV 1 a HSV 2 zavisi od mnohych faktorov vratane typu a koncentracie mikroorganizmu, ¢asu prepravy a skladovacej teploty. V
zaujme zachovania optimalnej Zivotaschopnosti sa musia vzorky previezt priamo do laboratéria, podfa moznosti do 2 hodin od odberu (-2 729 Ak
nie je zaruené okamzité dorugenie alebo rozbor, vzorky odobraté pomocou systému odberu, prepravy a skladovania MSwab® sa musia schladit
na teplotu 4 — 8 °C alebo skladovat pri izbovej teplote (20 — 25 °C) a spracovat do 48 hodin. Ak sa maju vzorky zmrazit, teplota musi byt -70 °C.

Pri tadiach simulacie prepravy a skladovania preukazal systém MSwab® e dokaze zarugit Zivotaschopnost virusov HSV 1 a HSV 2, ked st ochladené
na teplotu 4 — 8 °C, alebo pri teplote prostredia (20 — 25 °C) do 48 hodin. Na zaklade Studii vykonnosti vykonanych spolo¢nostou Copan a nezavislych
vedeckych publikécii je Zivotaschopnost niektorych mikroorganizmov vy$sia, ked sa ochladia, ako ked sa skladuju pri izbovej teplote (122129,

Vzorky MSwab® sa musia v zaujme virologickej kultivacie spracovat s pouzitim odport&anych bunkovych linii a laboratornych technik, ktoré zavisia
od typu vzorky a organizmu, ktory sa podrobuje rozboru. Pri shell vials a technikach odportc¢anych na izolaciu a identifikaciu virusov HSV 1 a HSV
2 z0 vzoriek z klinickych tampénov dodrzte zverejnené virologické usmernenia a navody (! =6 2%30),

Rozbor kultur vzoriek na zistenie pritomnosti virusov HSV 1 a HSV 2 si vyZaduje rutinné pouzitie bunkovych kultur v shell vials. NizSie je opisany
postup pri inokulacii vzoriek MSwab® v shell vials.

1. Poznamka: Pri manipulacii s klinickymi vzorkami pouzivajte latexové rukavice a vSetky ostatné potrebné prostriedky osobnej ochrany.
Dodrzte vSetky odportc¢ania BSL 2.

2. Vortexujte skimavku MSwab® so vzorkou 5 sekund, aby sa vzorka oddelila od 3picky tampénu a rovnomerne suspendovala v kultivagnom

médiu vzorky pacienta.

Odskrutkujte uzaver MSwab® a vyberte aplikator tampénu.

4. Preneste 200 pl suspenzie do shell vial a postupujte podfa internych postupov laboratdria.
POZNAMKA: Pri vzorkach pacientov, ktoré mozu obsahovat vy$sie mnozstvo bakterialnych kontaminantov, sa mdze vyzadovat pridanie
antibiotik do média v zaujme zachovania a kultivacie buniek.

5. Pokracujte podla zauzivanych technik na zistovanie virusov.

KONTROLA KVALITY

Aplikatory MSwab® sa testuju, aby sa zarugilo, Ze nie su toxické pre baktérie. Transportné médium a tampény MSwab® sa testujd, aby sa zarugilo,
e nie sU toxické pre bunkové linie pouZité na kultivaciu virusov HSV 1 a HSV 2. Transportné médium MSwab® sa testuje v stvislosti so stabilitou
pH ©. Systém MSwab® je pred uvedenim do predaja podrobeny testu kontroly kvality v stvislosti s jeho schopnostou zachovat Zivotaschopnost
grampozitivnych aerébnych a fakultativne anaerébnych baktérii a virusov HSV pri izbovej teplote (20 — 25 °C) na Specifické obdobia. Postupy
kontroly kvality mikrobiologickych prepravnych zariadeni sa musia vykonavat podla testovacich metdd opisanych v publikacii Clinical and
Laboratory Standards Institute M40-A2 a dal$ich publikaciach ©. V pripade, Ze sa zistia abnormaine vysledky kontroly, vysledky pacienta sa
nesmu zaznamenat.

VYSLEDKY
Zistené vysledky zavisia do velkej miery od spravneho a vhodného odberu vzorky, ako aj od v€asnej prepravy a spracovaniu v laboratériu.

VLASTNOSTI VYKONNOSTI
Rozbory zamerané na stanovenie vykonnosti v stvislosti so Zivotaschopnostou baktérii si zaloZzené na metdédach kontroly kvality opisanych v
publikacii Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 ©,

Systém MSwab® je urdeny vyhradne na odber grampozitivnych aerébnych a fakultativne anaerébnych baktérii a virusov HSV1 e HSV2, preto su
jeho aplikacie v odbore obmedzené v porovnani s niektorymi inymi poméckami. Z tohto dévodu boli $tidie o obnove baktérii vykonané v
podmienkach prepravy a skladovania simulovanych tak, ako su opisané a definované v publikacii CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological
Transport Systems: Approved Standard, a boli do nich zahrnuté kmene grampozitivnych aerébnych a fakultativne anaerébnych baktérii skupiny 1
ods. 7.11.1 publikacie CLSI M40-A2, konkrétne:

w

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Okrem toho vykonala spolo¢nost Copan aj testovanie dal$ich klinicky vyznamnych grampozitivnych aerébnych a fakultativne anaerébnych
mikroorganizmov, ktoré nevyzaduje publikacia CLSI M40-A2. NizSie je uvedeny zoznam $pecifickych bakterialnych kmerov testovanych v tychto
Studiach:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (Skupina B Strep) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (meticilin-rezistentny) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (meticilin-rezistentny) ATCC® 700698

Vsetky bakterialne kultdry boli typu ATCC® (American Type Culture Collection) a ziskali sa obchodnou cestou.

Vyber tychto organizmov zohladfiuje aj tie grampozitivne aerébne a fakultativne anaerébne baktérie, ktoré sa spravidla nachadzaju na vzorkach
odobratych a analyzovanych v beznom laboratdriu klinickej mikrobiolégie.
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Stadie tykajlce sa Zivotaschopnosti baktérii sa na systéme Copan MSwab® vykonali pri dvoch réznych teplotach, 4 — 8 °C a 20 — 25 °C, ktoré
zodpovedaju teplote pri ochladeni a izbovej teplote. Tampdny, ktoré su sucastou kazdého prepravného systému, boli trikrat inokulované 100 pl
$pecifickych koncentracii suspenzie organizmov. Potom boli tampony vioZzené do prislusnych skiimaviek s transportnym médiom, kde zotrvali 0
hodin, 24 hodin a 48 hodin. V prislu§nych ¢asovych intervaloch bol kazdy tampén spracovany metédou elticie tampénu alebo Roll-Plate.

Dalsie studie Zivotaschopnosti baktérii Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 a ATCC® 6538, a Staphylococcus aureus (meticilin-rezistentny)
ATCC® 43300 a ATCC® 700698 boli na systéme Copan MSwab® vykonané pri dvoch roznych teplotnych rozsahoch, 4 — 8 °C a 20 — 25 °C, ktoré
zodpovedaju teplote pri ochladeni a izbovej teplote.

Tampény, ktoré st sucastou kazdého prepravného systému, boli trikrat inokulované 100 pl $pecifickych koncentracii suspenzie organizmov. Potom
boli tampdny vioZené do prislusnych skimaviek s transportnym médiom a:

V ramci $tadii vykonanych pri teplote 4 — 8 °C boli inokulované skimavky MSwab® uchované v tomto stave 0 hodin, 10 dni a 14 dni. V prisludnych
¢asovych intervaloch bol kazdy systém MSwab® spracovany metédou Roll-Plate.

V ramci $tadii vykonanych pri teplote 20 — 25 °C boli inokulované skimavky MSwab® uchované v tomto stave 0 hodin a 72 hodin. V prislusnych
¢asovych intervaloch bol kazdy systém MSwab® spracovany metédou Roll-Plate.

Stadie o premnoZeni baktérii boli vykonané na systéme Copan MSwab® pri teplote 4 — 8 °C, ktora zodpoveda teplote pri ochladeni. Tampény, ktoré
su sucastou kazdého prepravného systému, boli trikrat inokulované 100 pl Specifickych koncentracii suspenzie organizmov. Potom boli tampény
vloZené do prislusnych skimaviek s transportnym médiom, kde zotrvali 0 hodin a 48 hodin. V prislusnych ¢asovych intervaloch bol kazdy tampoén
spracovany metédou Roll-Plate.

Studie o premnozZeni baktérii boli vykonané s pouzitim baktérie Pseudomonas aeruginosa.

Studie tykajuce sa Zivotaschopnosti virusov boli vykonané s pouzitim virusov HSV 1 a HSV 2. Tampény, ktoré st suéastou kazdého prepravného
systému, boli trikrat inokulované 100 pl $pecifickych koncentracii suspenzie organizmov. Potom boli tampény vloZené do prislu§nych skumaviek s
transportnym médiom,kde zotrvali 0, 24 a 48 hodin tak pri teplote 4 °C, ako aj pri izbovej teplote (20 — 25 °C). V prislusnych ¢asovych intervaloch
sa kazdy tampon vortexoval, vybral zo skiimavky s transportnym médiom a potom sa alikvotné mnozstvo 200 pl tejto suspenzie inokulovalo do
shell vials. V8etky kulttry boli spracované $tandardnymi kultivaénymi technikami v laboratériu po uréitom inkubanom &ase. Zivotaschopnost
organizmov bola stanovena spocitanim fluorescenénych usti.

Hodnoteniu boli podrobené tieto organizmy:

Virus Herpes Simplex typ 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
Virus Herpes Simplex typ 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.
VYSLEDKY TESTOV

PREHLAD VYSLEDKOV $TUDIi O OBNOVE BAKTERIi METODOU ELUCIE TAMPONU PRI TEPLOTE 4 - 8 °C

(POZRI TABULKU 1, ANGLICKA VERZIA)

PREHLAD VYSLEDKOV $TUDIi O OBNOVE BAKTERIi METODOU ELUCIE TAMPONU PRI TEPLOTE 20 - 25 °C

(POZRI TABULKU 2, ANGLICKA VERZIA)

PREHLAD VYSLEDKOV STUDIi O OBNOVE BAKTERIi METODOU ROLL PLATE PRI TEPLOTE 4 — 8 °C

(POZRI TABULKU 3, ANGLICKA VERZIA)

PREHLAD VYSLEDKOV STUDIi O OBNOVE BAKTERIi METODOU ROLL PLATE PRI TEPLOTE 20 - 25 °C

(POZRI TABULKU 4, ANGLICKA VERZIA)

PREHLAD VYSLEDKOV DALSICH STUDIi O OBNOVE BAKTERIi V SPECIFICKYCH KMENOCH METODOU ROLL PLATE PRI TEPLOTE 4 - 8 °C
(POZRI TABULKU 5, ANGLICKA VERZIA)

PREHLAD VYSLEDKOV DALSICH STUDIi O OBNOVE BAKTERIi V SPECIFICKYCH KMENOCH METODOU ROLL PLATE PRI TEPLOTE 20 — 25 °C
(POZRI TABULKU 6, ANGLICKA VERZIA)

PREHLAD VYSLEDKOV $TUDIi O PREMNOZENi BAKTERIi METODOU ROLL PLATE PRI TEPLOTE 4 - 8 °C

(POZRI TABULKU 7, ANGLICKA VERZIA)

PREHLAD VYSLEDKOV STUDIi O OBNOVE ViRUSOV PRI TEPLOTE 4 - 8 °C

(POZRI TABULKU 8, ANGLICKA VERZIA)

PREHLAD VYSLEDKOV STUDIi O OBNOVE ViRUSOV PRI TEPLOTE 20 — 25 °C

(POZRI TABULKU 9, ANGLICKA VERZIA)

V sulade s publikaciou Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 sa vykonnost Zivotaschopnosti meria pre kazdy organizmus podrobeny
testu po 48 hodinach a porovnava sa s kritériom prijatelnosti.

Pri dtudiach vykonnosti Zivotaschopnosti tak metédou Roll-Plate, ako aj metodou dilticie tamponu, bol systém Copan MSwab® schopny zachovat
prijatelné obnovenie vsetkych hodnotenych organizmov tak pri chladeni (4 — 8 °C), ako aj pri izbovej teplote (20 — 25 °C). Prijatelné obnovenie
metddou Roll-Plate je definované ako 25 CFU (jednotiek tvoriacich kolénie) po uplynuti ¢asu skladovania uréeného Specifickou diltciou, pricom
pocitanie v miske sa zacalo v nulovom ¢ase ¢o najblizsie k 300 UFC. Prijatelné obnovenie metddou eltcie tamponu je definované ako Ubytok nie
vy88i ako 3 logio (1 x 10%+/- 10%) CFU od nulového &asu pogitania CFU po poget CFU v tampénoch po uplynuti stanoveného &asu skladovania.

Dalsie dasové intervaly sa testovali pre Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 a ATCC® 6538, a pre Staphylococcus aureus (meticilin-rezistentny)
ATCC® 43300 a ATCC® 700698.
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Pri $tudiach vykonnosti Zivotaschopnosti metédou Roll-Plate bol systém Copan MSwab® schopny zachovat prijateiné obnovenie vsetkych
hodnotenych organizmov tak pri chladeni (4 — 8 °C) pocas 14 dni, ako aj pri izbovej teplote (20 — 25 °C) pocas 72 hodin. Prijatelné obnovenie
metddou Roll-Plate je definované ako 25 CFU po uplynuti ¢asu skladovania uréeného $pecifickou dilticiou, pricom pocitanie v miske sa zacalo v
nulovom ¢&ase ¢o najblizsie k 300 UFC.

Sucastou studii vykonnosti Zivotaschopnosti je aj hodnotenie premnoZenia baktérii pri ochladeni (4 — 8 °C). Metddou eltGcie tampdnu bolo
vykonané hodnotenie premnoZzenia vSetkych druhov baktérii testovanych po 48 hodinach skladovania.

Hodnotenie premnozZenia metédou ellicie tampoénu je definované ako prirastok vyssi ako 1 logio medzi nulovym ¢asom pocitania CFU a ¢asom
skladovania. Pri metéde Roll-Plate sa hodnotenie premnoZenia vykondva pomocou samostatného rozboru, pri ktorom sa na tampony davkuje
100pl s obsahom 102 CFU kultiry Pseudomonas aeruginosa.

Premnozenie v tychto podmienkach je definované ako prirastok CFU vyss$i ako 1 logio CFU medzi nulovym ¢asom pocitania CFU a ¢asom
skladovania 48 hodin.

Systém Copan MSwab® nevykazal Ziadne premnozenie v stlade s kritériami prijatelnosti opisanymi v publikacii Clinical and Laboratory Standards
Institute M40-A2.

Systém Copan MSwab® bol schopny zachovat Zivotaschopnost tychto organizmov minimalne 48 hodin tak pri izbovej teplote (20 — 25 °C), ako aj
pri chladeni (2 — 8 °C), vo vy$$ie opisanych testovacich podmienkach: Virus Herpes Simplex 1, Virus Herpes Simplex 2.

TABULKA SYMBOLOV
Pozri tabul'ku symbolov na konci navodu na pouzivanie.

POZNAMKY PRE PROFESIONALNEHO POUZIVATEL'A

V pripade zavaznej nehody, ku ktorej doslo v stvislosti s tymto vyrobkom, je potrebné nehodu nahlasit vyrobcovi (pozri kontakty na konci navodu
na pouzivanie) a kompetentnému Uradu $tatu, v ktorom sa nachadza pouzivatel a/alebo pacient.

HISTORIA REVizli

€. poslednej revizie* Datum vydania Vykonané tpravy

01 10-2022 Revizia ¢asti IFU (prva revizia v IVDR)

*Ak je potrebné vyhladat’ predchadzajlice revizie, obrat'te sa na stredisko zakaznickej podpory spolo¢nosti Copan.

Slovenscina

Sistem za zbiranje, skladi$&enje in prevoz «Copan MSwab®"

NAVODILA ZA UPORABO

NACRTOVANA UPORABA

Sistem MSwab® se uporablja za zbiranje, prevoz in skladiséenje klinicnih vzorcev, ki vsebujejo grampozitivne aerobne bakterije in fakultativne
anaerobe, HSV 1 in HSV 2 od mesta zbiranja do laboratorija za testiranje. V laboratoriju , se MSwab® vzorci obdelajo s standardnimi operativnimi
postopki klinicne bakterijske kulture.

POVZETEK IN NACELA

Eden od rutinskih postopkov pri diagnosticiranju bakterijskih okuzb vklju€uje varno zbiranje in prevoz vzorcev. To lahko doseZzemo z uporabo
sistema Copan Mswab®®, to je sistem za zbiranje, prevoz in skladi$&enje. Copan MSwab® vkljuéuje medij za prevoz in skladiséenje, ki vsebuje
organsko topilo, pufer, destilirano vodo in goveji serumski albumin. Ta medij je namenjen ohranjanju optimalne vitalnosti grampozitivnih aerobnih
bakterij in fakultativnih anaerobov ter virusov HSV1 in HSV2 med prevozom v laboratorij za testiranje.

Sistem za zbiranje, prevoz in skladienje Copan MSwab® je dobavljen v formatu, primernem za komplet za odvzem. Vsak komplet je sestavijen iz
paketa, kjer je name&&ena epruveta z navojnim pokrovékom in stozéastim dnom, ki vsebuje 1,6 mL medija za transport in skladid¢enje MSwab®in
sterilno vrecko, v kateri je zbiralna vatenko s najlonsko kosmicasto konico.

Po odvzemu brisa, ga je treba takoj vstaviti v epruveto MSwab® za transport, kjer pride v stik s medijem za transport. Brise za preiskave v zvezi z
bakterijami ali virusi, zbrani z uporabo MSwab® je treba prepeljati neposredno v laboratorij, po moznosti v 2 urah po odvzemu (2 7), tako da se
optimalno ohrani vitalnost mikroorganizmov. Ce je takoj$nja dostava ali analiza odlozena, je treba vzorce ohladiti pri 4 — 8°C ali shraniti pri sobni
temperaturi (20 — 25°C) in jih analizirati v 48 urah. Studije o nivoju vitalnosti bakterije Zlati stafilokok, ATCC® 29213 in ATCC® 6538 in Zlati
stafilokok (odporen na meticilin) ATCC® 43300 in ATCC® 700698 kazejo, da vitalnost testiranih mikroorganizmov traja do 14 dni, &e so v ohlajenem
okolju (4 - 8°C) ali 72 ur pri sobni temperaturi (20 - 25°C). Neodvisne znanstvene $tudije o sistemih za transport brisov kaZejo, da imajo nekatere
bakterije vegjo vitalnost, &e so v hladilniku glede na tiste, ki so v sobni temperaturi '? - 2. Ce nameravate virusne vzorce zamrzniti, jih je treba
zamrzniti na -70°C.

REAGENTI

Formulacija transportnega medija MSwab®
Organsko topilo

Pufer

Goveji serumski albumin

Destilirana voda

pH: 8.5+ 0.20
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OPIS PROIZVODA
Sistem za zbiranje, skladi$&enje in transport Copan MSwab® je na voljo v konfiguracijah izdelkov, navedenih v naslednji tabeli.

Kataloska st. Copan MSwab® - Opis izdelka Pakiranje Prijemalni pokrovéek

Paket za zbiranje vzorcev za enkratno uporabo, ki vsebuje:
- Epruveta z navojnim polipropilenskim pokrovékom s

koni¢no notranjo obliko. Epruveta vsebuje 1,6 mL medija 50 enot za vsako
404C za transport in skladig&enje MSwab®. prodajno pakiranje 6x50 DA
404C.R - Vatenka za bris je standardne velikosti z najlonsko enot za vsako &katlo

kosmicasto konico in steriino prelomno tocko ter je
pakirana posamicno .

Sistem za zbiranje, prevoz in skladi$enje Copan MSwab® je dobavljen v formatu, primernem za komplet za odvzem.

Format s kompletom je sestavljena iz ovojnice, ki vsebuje epruveto, napolnjeno z medijem MSwab® in manjso vregko, ki vsebuje vatenko za bris z
najlonsko kosmicasto konico, namenjeno zbiranju brisov z anatomskih mest, kot so grlo, noznica, rane, rektum in blato. Vatenka za bris ima na
steblu natisnjeno toc¢ko preloma, oznaceno z obarvano ¢rto. Po odvzemu brisov toc¢ka preloma olaj$a lomljenje vatenke v epruveti. Cev obeh
formatov ima plastiden navojni prijemalni pokrovéek in stoZz&asto dno, napolnjeno z medijem MSwab®.

Pokrovéek cevi medija MSwab® ima notranjo oprijemljivo konformacijo, ki omogoéa sidranje vatenke potem ko se pokrovéek zlomi in zapre. Z
privijanjem pokrovcka na epruveto se konec stebla dejansko premakne v votlino pokrovéka (sl. 1). Ko se epruveta odpre v laboratoriju, vatenka
ostane pritrjena na pokrovéek tako da upravljavec lahko zlahka odstrani vatenko iz epruvete.

Slika 1. Sidranje zlomljenega stebla vatenke za bris s strani pokrovéka epruvete MSwab®

L (il (B |
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ZAHTEVANI A NE PRILOZENI MATERIALI

Materiali, primerni za izolacijo in gojenje aerobnih bakterij in fakultativnih anaerobov.

Ti vkljuCujejo plosce ali epruvete za kulture in inkubacijske sisteme. Za priporo¢ene protokole v zvezi s tehnikami kulture in identifikacije aerobnih
bakterij in fakultativnih anaerobov iz brisov kliniénih vzorcev svetujemo ogled uporabnigkih priro¢nikov. 4.

Materiali, primerni za izolacijo, diferenciacijo in kulturo virusa. Ti materiali vkljuCujejo celicne linije za tkivno kulturo, gojisce tkivne kulture,
inkubacijske sisteme in orodja za branje. Glejte ustrezne reference za priporoéene protokole za izolacijo in identifikacijo virusa (7).

SKLADISCENJE

Izdelek je pripravljen za uporabo in ne potrebuje dodatne priprave. Do uporabe ga je treba hraniti v originalni embalazi pri 5 - 25°C. Ne pregrevajte
ga. Pred uporabo ne ga inkubirati ali zamrzovati. Nepravilno skladi§¢enje povzro¢a izgubo ucinkovitosti. Ne uporabljajte po datumu roka izteka
uporabnosti, ki je jasno natisnjen na zunanjem vsebniku, kot tudi na vsaki zbiralni enoti in na nalepki prevozne epruvete za vzorec.

ZBIRANJE, SKLADISCENJE IN PREVOZ VZORCEV
Vzorce, odvzete za mikrobioloSko analizo, ki predvidevajo izolacijo bakterij ali virusov, je treba zbrati in z njimi ravnati v skladu z objavljenimi
smernicami in prirogniki 784,

Da bi ohranili optimalno vitalnost mikroorganizmov, prenesite vzorce, zbrane z uporabo MSwab® neposredno v laboratorij, po moZnosti v 2 urah po
odvzemu 27, Ce je takoj$nja dostava ali analiza odloZena, je treba vzorce ohladiti pri 4 — 8° C ali shraniti pri sobni temperaturi (20 — 25° C) in jih
analizirati v 48 urah. Studije o nivoju vitalnosti bakterije Zlati stafilokok, ATCC® 29213 in ATCC® 6538 in Zlati stafilokok (odporen na meticilin)
ATCC® 43300 in ATCC® 700698 kazejo, da vitalnost testiranih mikroorganizmov traja do 14 dni, &e so v ohlajenem okolju (4 - 8°C) ali 72 ur pri
sobni temperaturi (20 - 25°C). Ce nameravate virusne vzorce zamrzniti, jih je treba zamrzniti na -70° C.

Posebne zahteve glede posiljanja in ravnanja z vzorci morajo biti popolnoma v skladu z drzavnimi in zveznimi predpisi ¢4 % 36 39 Pogiljanje
vzorcev znotraj zdravstvenih ustanov mora biti v skladu z internimi navodili ustanove. Vse vzorce je treba testirati takoj, ko jih prejme laboratorij.

OMEJITVE

1. Pogoji, ¢as in kolic¢ina vzorca, odvzetega za kulturo, so pomembne spremenljivke pri pridobivanju zanesljivih rezultatov kulture.
Upostevajte priporoene smernice za zbiranje vzorcev 78 4.

2. MSwab® namenjen je uporabi kot zbirni in transportni medij za grampozitivne aerobne bakterije in fakultativne anaerobe, viruse HSV 1 in
HSV 2. Sistema MSwab® ni ga mogode uporabiti kot obogatitveni, izbirni ali diferencialni medij.

3. Sistem ni primeren za zbiranje in transport nadleznih mikroorganizmov ali anaerobnih bakterij.

4.  Gojis¢e MSwab® ne vsebuje antibiotikov. Vzorci bolnikov, ki lahko vsebujejo veliko koli¢ino bakterijskih kontaminantov, bodo morda
zahtevali dodatek antibiotikov v celi¢no kulturo in vzdrzevalni medij.

5. Testi delovanja Copan MSwab® so bili izvedeni z uporabo laboratorijskih sevov, nanesenih na bris po testnih protokolih, opisanih v
odobrenem standardu M40-A2 inétituta za klini¢ne in laboratorijske standarde(Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2) ©).
Preizkusi delovanja niso bili izvedeni z uporabo ¢loveskih vzorcev.

6. Preskusi delovanja Copan MSwab® so bili narejeni z uporabo Copanovih kosmigenih vatenk.

OPOZORILA
1. In vitro diagnosti¢na naprava za enkratno profesionalno uporabo.
2. Neuporabljenih vatenk pred uporabo ne sterilizirajte ponovno.
3. Taizdelek je samo za enkratno uporabo; ponovna uporaba lahko povzroci tveganje za okuzbo in/ali neto¢ne rezultate.
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4. Ne pakirajte ponovno.

5. Ne uporabljajte za namene, ki niso predvideni.

6.  Uporabnik mora predhodno potrditi uporabo izdelka s kompletom za hitro diagnozo ali diagnosti¢nimi orodji.

7. Ne uporabljajte v primeru o€itnih znakov poskodbe (npr. zlomljena konica ali del vatenke).

8. Ne uporabljajte iste epruvete za ve¢ kot enega bolnika. To bo povzrocilo napa¢no diagnozo.

9. Ne upogibajte ali oblikujte tampona pred odvzemom brisa. Pri odvzemanju bolnikovih vzorcev ne silite in ne pritiskajte pretirano, saj lahko
to povzroci zlom vatenke.

10. Ne zauzijte transportnega medija.

11. Ravnanje z izdelkom sme izvajati samo usposobljeno osebje.

12. Vedno je treba domnevati, da vsi vzorci vsebujejo okuzene mikroorganizme, zato je priporocljivo, da se sprejmejo potrebni varnostni ukrepi
proti bioloSkemu tveganju in se uporabljajo odobrene asepti¢ne tehnike. Po uporabi odvrzite epruvete in vatenke v skladu z laboratorijsko
prakso za okuzene odpadke. Upo$tevajte stopnjo biolodke varnosti 2, ki jo je dologil CDC ©': 323334

13. Copan MSwab® se ne sme uporabiti, &e (1) obstajajo dokazi o poskodbi ali kontaminaciji izdelka, (2) &e obstajajo dokazi o pugéanju, (3) ko
je potekel rok uporabnosti, (4) ¢e je embalaza z brisi odprta, (5 ) ¢e so drugi znaki poslab$anja.

14. Ne uporabljajte transportnega medija MSwab® za navlazitev vatenke pred zbiranjem, za izpiranje ali doziranje na mestih zbiranja.

15. Preverite razlicico navodil za uporabo. Pravilna razli€ica je tista, ki je prilozena napravi ali je na voljo v elektronski obliki in je oznacena z
indikatorjem e-IFU na nalepki embalaze.

16. Ponavljajo¢e se zamrzovanje in odtaljevanje vzorcev lahko zmanjsa pridobivanje aktivnih organizmov ¢,

NAVODILA ZA UPORABO

Zbiranje vzorcev
Pravilno odvzem bolnikovih vzorcev je iziemno pomemben za uspesno izolacijo in identifikacijo kuznih organizmov. Za podrobnej$a navodila o
postopkih zbiranja si oglejte referenéne priro&nike, objavljene na to temo 7 2).

Za kode MSwab® 404C in 404C.R:

1. Odprite embalaZzo kompleta in odstranite epruveto z transportnim medijem in notranjo vrecko, ki vsebuje sterilno vatenko (glejte sliko 2).

2. Odstranite vatenko iz vrecke (glejte sliko 2) in jo uporabite za odvzem klini¢nega vzorca. Upravljavec se sme dotakniti vatenke samo nad
obarvano prelomno ¢rto, kot je prikazano na sliki 3, ki je na nasprotnem koncu najlonske konice. Upravljavec se med manipulacijo z brisom
nikoli ne sme dotikati obmocja pod prelomno ¢rto (obmocje, ki poteka od vrvice do najlonske konice vatenke), saj bi to povzroéilo
kontaminacijo vatenke in posledi¢no gojenja virusov.

3. Odvzem bolnikovega vzorca.

4. Odvijte in odstranite pokrovéek s ceviMSwab® pazite, da medij ne pride ven.

5. Potem ko ste pacientu odvzeli vzorec, vstavite vatenko v epruveto, dokler tocka preloma, oznacena z rdeco, ni na ravni ustja epruvete.

6. Upognite vatenko pod kotom 180°, da se odlomi na prelomni to¢ki, ozna¢eni z barvnim €rnilom. Po potrebi nezno zavrtite vatenko za bris,
da dokoncate prelom in odstranite zgornji del vatenke.

7. Odlomljeni del vatenke zavrzite v primeren zabojnik za odlaganje medicinskih odpadkov.

8.  Ponovno namestite pokrovéek na epruveto in ga trdno zaprite (glejte sliko 2).

9. Na nalepko epruvete zapiSite bolnikovo ime in druge podatke.

10. Posljite vzorec v laboratorij.

Slika 2. Vatenka za bris s érto za indikacijo prelomne &rte in obmocjem za rokovanje z vatenko

Za zbiranje mikrobioloskih vzorcev in ravnanje z njimi je priporocljiva uporaba primerne zascitne opreme, kot so sterilne rokavice in o¢ala za zas¢ito
pred morebitnimi brizgami ali aerosoli med lomljenjem vatenke v epruveti. Upravljavec se ne sme dotikati obmocja pod obarvano ¢rto, natisnjeno na
aplikatorju, tj. obmocja med to ¢rto in konico vatenke (glejte sliko 3), da ne kontaminira vatenke in kulture ter tako razveljavi rezultate analize.

Sl. 3 Vatenka za bris, ki kaze ¢rto za indikacijo prelomne tocke in obmocje za drzanje aplikatorja

Ne dotikajte se vatenke v predelu pod ¢rto prelomne tocke
Med odvzemom vzorca primite vatenko nad ¢rto, ki kaze prelomno tocko na tem obmodju

/ \l/ \‘]

I

Prelomna to¢ka natisnjena z obarvano indikacijsko ¢rto.
Upravljavec naj se dotika le dela vatenke za bris nad prelomno ¢rto.

Obdelava vzorcev MSwab® v laboratoriju - Bakteriologija

Vzorci MSwab® se morajo obdelati za bakteriologko kulturo z uporabo priporo&enih gojisé in laboratorijskih tehnik, ki so odvisne od vrste vzorca in
organizma, ki se analizira. Za goji$¢a in tehnike gojenja za izolacijo in identifikacijo bakterij iz klini¢nih vzorcev glejte objavljene mikrobioloske
priroénike in smernice ().

Testiranje vzorénih kultur na prisotnost bakterij vkljucuje rutinsko uporabo trdne raztopine agarja v petrijevkah. Postopek inokulacije vzorca
MSwab® na trdni raztopini agarja v petrijevkah je sledeca.

Opomba: Pri ravnanju s kliniénimi vzorci nosite rokavice iz lateksa in vso drugo potrebno zas¢itno opremo. Upostevajte druga priporocila 2. Stopnje
biologke varnosti, ki jih je izdal CDC ©: 323334,
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Vorteksirajte za 5 sekund epruveto Mswab® ki vsebuje vzorec, da se vzorec lo&i od konice vatenke, in se razprsi in enakomerno suspendira v
gojiscu.
1 Qdvijte pokrov MSwab® in odstranite vatenko iz epruvete.
2. Zavijte konico aplikatorja MSwab® na povrsini kvadranta plos&e, ki vsebuje gojide za izvedbo primarne inokulacije.
3. Ce je treba vzorec kultivirati na drugi plos¢i s kulturo, vrnite aplikator MSwab® za dve sekundi v epruveto, ki vsebuje transportni medij, da
absorbirate in ponovno napolnite konico s suspenzijo gojiS§¢a/pacientovega vzorca in ponovite 3. korak.
4. Ce je treba inokulirati dodatne plo$ée s kulturo, vrnite aplikator MSwab® v epruveto, ki vsebuje transportni medij, in pred inokulacijo vsake
dodatne plo$¢e ponovno napolnite konico aplikatorja s suspenzijo goji¢a / bolnikovega vzorca.

Za zgoraj opisani postopek se uporablja aplikator MSwab® kot inokulacijska zanka za prenos suspenzije vzorca v transportni medij na povrsino
plosce s kulturo, s ¢imer se ustvari primarni inokulum (glej sliko . 4).

Druga moznost je, da upravljavec vorteksira za 5 sekund epruveto MSwab® z vzorcem, nato pa z volumetri&no pipeto s sterilno konico prenesite
100ul suspenzije na posamezne plosce s kulturo. Za razmaz primarnega inokuluma pacientovega vzorca na povrsino plosce sledite standardnim
laboratorijskim postopkom (glejte sliko 5).

Slika 4. Postopki inokulacije vzorcev MSwab® na trdni raztopini agarja v petrijevkah

1 razstavite. Uporaba brisa za inokulacijo vzorca 2. Uporaba pipetorja in sterilnih konic za inokulacijo 100ul vzorca

Slika 5. Postopek za razmaz vzorcev MSwab® na petrijevkah za primarno izolacijo %

Izvedite primarni inokulum vzorca MSwab® na povrsini plodée z agarsko kulturo v prvem kvadrantu.
S sterilno bakteriolosko zanko za razmaz primarnega inokuluma na povrsino drugega, tretjega in Cetrtega kvadranta plosce z agarsko kulturo.

Priprava razmazov obarvanih po Gramu MSwab®

Laboratorijsko testiranje kliniénih vzorcev, zbranih na dolocenih mestih bolnikov, lahko rutinsko vklju€uje mikroskopsko preiskavo obarvanih
pripravkov (»neposredni razmazi«) z uporabo postopka barvanja po Gramu. To lahko posreduje dragocene informacije zdravnikom, ki zdravijo
bolnike z nalezljivimi boleznimi ??. Obstaja veliko primerov, v katerih lahko barvanje po Gramu pomaga pri postavljanju diagnoze @27,

Barvanje po Gramu lahko tudi pomaga pri ocenitvi kakovosti vzorca in pri izbiri goji$¢a, zlasti v primeru mesane flore. Mikroskopska stekelca s
bolnikovimi vzorci, prepeljani v transportnem sistemu Copan MSwab® lahko pripravite za analizo barvanja po Gramu, kot je opisano spodaj, z
vzoréenjem kvote vorteksirane suspenzije brisa ¢ 4. Vzorci, transportirani z elucijskim medijem MSwab® predstavijajo homogeno suspenzijo v
tekoci fazi. Le te lahko enakomerno razmazemo, kar omogoc¢a jasno in enostavno od¢itavanje.

Opomba: Pri ravnanju s kliniénimi vzorci nosite rokavice iz lateksa in vso drugo potrebno zas¢itno opremo. Upostevajte druga priporocila 2. Stopnje
biologke varnosti, ki jih je izdal CDC ©: 323334,
1. Vzemite cisto mikroskopsko stekelce, ga poloZite na ravno povrsino in z diamantno konico ali podobnim instrumentom identificirajte
obmocje, da dolocite lokacijo vzorénega inokuluma. Opomba: Uporabite lahko tudi 20 mm predhodno oznaéeno predmetno stekelce.
2. Vorteksirajte epruveto Mswab® ki vsebuje vzorec za 5 sekund, da se vzorec lo&i od konice vatenke, in se razpréi in enakomerno
suspendira v gojis¢u bolnikovega vzorca.
3. Odviite pokrov MSwab® in s sterilno pipeto prenesite 1 - 2 kapljici suspenzije vzorca na vrisano povrsino stekelca. Opomba: Priblizno 30 pl
predstavlja koli¢ino tekocine, ki je primerna za vnaprej oznaceno vdolbinico premera 20 mm.
Pri gostih ali krvavih vzorcih je treba posebej paziti, da se vzorec razporedi na fino po stekelcu. Bakterije je tezko zaznati, ¢e vzorec vsebuje veliko
rdecih krvnick in ostankov.
4. Pustite, da se vzorec na stekelcu posusi na zraku pri sobni temperaturi, ali postavite omenjeno stekelce v elektri¢ni grelnik ali inkubator za
predmetna stekelca pri temperaturi, ki ne presega 42°C.
5. Fiksirajte razmaze z metanolom. Fiksiranje z metanolom je priporogljivo, saj preprecuje bodisi lizo rdecih krvnick in bodisi poskodbe vseh
gostiteljskih celic in povzrogi gistejse ozadje ¢4 22
6. Upostevajte smernice in referenéne laboratorijske priroénike za barvanje po Gramu. Ce uporabljate komercialne reagente za barvanje po
Gramu, je pomembno, da sledite navodilom proizvajal¢evega priloZzenega listi¢a za postopek preskusa ucinkovitosti.

Za dodatne informacije ali napotke pri pripravi preparatov z vzorci za mikroskopsko analizo, za informacije o postopkih barvanja po Gramu ter za
razlago in poro¢anje o mikroskopskih analizah si oglejte objavljene referenéne laboratorijske priro&nike. ! -5 22-27)
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Obdelava vzorcev MSwab® v laboratoriju - Virologija

Prezivetje HSV 1 in HSV 2 je odvisno od $tevilnih dejavnikov, vkljuéno od vrste in koncentracije organizma, trajanja transporta in temperaturo
skladi$&enja. Da bi ohranili optimalno vitalnost, je treba vzorce prepeljati neposredno v laboratorij, po moznosti v 2 urah po odvzemu brisa(! 2 729,
Ce je takoj$nja dostava ali analiza odloZena, je treba vzorce, ki so bili zbrani s sistemom za zbiranje, prevoz in skladi$&enje MSwab.® ohladiti na 4
— 8°C ali shraniti pri sobni temperaturi (20 — 25°C) ter predelani v 48 urah. Ce nameravate virusne vzorce zamrzniti, jih je treba zamrzniti na -70°C.

V $tudijah kjer se simulira transport in skladi$éenje, sistem Copan MSwab® je dokazal, da lahko ohrani vitalnost HSV 1 in HSV 2 bodisi v pogojih
nizke temperature (4 — 8°C) in bodisi pri sobni temperaturi (20 — 25°C) do 48 ur.

Na podlagi Studij opravljenih na ucinkovitosti, ki jih je izvedel Copan, tako kot po neodvisnih znanstvenih publikacijah je vitalnost nekaterih
mikroorganizmov vi§ja pri temperaturi v hladilniku kot pri sobni temperaturi. (12-2!-29),

Vzorce MSwab® je treba predelati za virologko kulturo z uporabo celiénih linij in priporo&enih laboratorijskih tehnik, ki so odvisne od vrste vzorca in
ali od analiziranega organizma. Za viale z lupino in priporocene tehnike za izolacijo in identifikacijo HSV 1 in HSV 2 iz vzorcev klini¢nih brisov glejte
objavljene virologke smernice in priroénike (162930,

Analize vzorénih kultur na prisotnost HSV 1 in HSV 2 rutinsko vklju€ujejo uporabo celi¢nih kultur v vialah z lupino. Postopek inokulacije vzorca
MSwab® v vialah z lupino je opisano spodaj.
1. Opomba: Pri ravnanju s klini¢nimi vzorci nosite rokavice iz lateksa in vso drugo potrebno zas¢itno opremo. Upostevaijte druga priporocila BSL 2.
2. Vorteksirajte epruveto Mswab® ki vsebuje vzorec za 5 sekund, da se vzorec lo&i od konice vatenke, in se razpréi in enakomerno
suspendira v gojis¢u bolnikovega vzorca.
3. Odvijte pokrov MSwab® in odstranite aplikator vatenke.
4. Prenesite 200 pl volumna suspenzije v vialo z lupino in nadaljujte v skladu z internim laboratorijskim postopkom.
OPOMBA: Vzorci bolnikov, ki lahko vsebujejo veliko koli¢ino bakterijskih kontaminantov, bodo morda zahtevali dodatek antibiotikov v
celiéno kulturo in v vzdrzevalni medij.
5. Nadaljujte z ustreznimi tehnikami odkrivanja virusov.

PREVERJANJE KAKOVOSTI

Aplikatorji MSwab® so testirani, da se zagotovi, da niso strupeni za bakterije. Transportni medij in brisi MSwab® so testirani, da se zagotovi, da niso
strupeni za celi¢ne linije, ki se uporabljajo za kulturo HSV 1 in HSV 2. Transportni medij MSwab® je testiran na pH stabilnost . MSwab® je testiran
za nadzor kakovosti pred trzenjem glede njegove sposobnosti ohranjanja vitalnosti grampozitivnih aerobnih bakterij in fakultativnih anaerobov in
virusov HSV pri sobni temperaturi (20 — 25°C) v dolo¢enih obdobjih. Postopke nadzora kakovosti mikrobiolokih transportnih naprav je treba izvajati
v skladu s preskusnimi metodami, ki jih opisuje Institut za klini¢ne in laboratorijske standarde (Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2)
in druge publikacije. . V primeru, da se pokaZejo nenormalni rezultati kontrole kakovosti, se o rezultatih bolnikov ne sme porogati.

REZULTATI
Pridobljeni rezultati bodo v veliki meri odvisni od pravilnega in ustreznega odvzema vzorca ter od pravo¢asnega transporta in obdelave v laboratoriju.

ZNACILNOSTI ZMOGLJIVOSTI METODE
Postopki testiranja, uporabljeni za dolocitev vitalnosti bakterij, so temeljili na metodah nadzora kakovosti, opisanih v besedilu Instituta za klinicne in
laboratorijske standarde (Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2). ©).

Sistem MSwab® je namenjen samo zbiranju grampozitivnih aerobnih bakterij in fakultativnih anaerobov, virusov HSV1 in HSV2, zato je njegova
terenska uporaba bolj omejena kot pri nekaterih drugih napravah. Iz tega razloga so bile Studije o pridobivanju bakterij izvedene pod simuliranimi
pogoji prevoza in skladi$¢enja, kot je opisano in definirano v CLSI M40-A2, Nadzor kakovosti mikrobioloskih transportnih sistemov (Quality Control
of Microbiological Transport Systems): Odobren standard (Approved Standard) in teh Studijah so bili vklju¢eni sevi grampozitivnih aerobnih bakterij
in fakultativnih anaerobih iz Skupine 1 odstavka 7.11.1 dokumenta CLSI M40-A2, zlasti:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Poleg tega je Copan vkljudil testiranje dodatnih grampozitivnih aerobnih bakterij in fakultativnih anaerobnih organizmov klinicnega pomena, ki jih
CLSI M40-A2 ne zahteva. Specifi¢ni bakterijski sevi, uporabljeni v teh Studijah, so navedeni spodaj:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
zlati stafilokok ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (skupina B strep) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
zlati stafilokok (odporen na meticilin) ATCC® 43300
zlati stafilokok ATCC® 6538
zlati stafilokok (odporen na meticilin) ATCC® 700698

Vse bakterijske kulture so bile tipa ATCC® (American Type Culture Collection) in so bile komercialno pridobljene.

Izbor takih organizmov odraza tudi tiste grampozitivne aerobne bakterije in fakultativne anaerobe, ki jih obi¢ajno najdemo na vzorcih, zbranih in
testiranih v tipicénem klinicnem mikrobiolo$kem laboratoriju.

Studije vitalnosti bakterij so bile izvedene na Copan MSwab® pri dveh razli¢nih temperaturah, 4 - 8°C in 20 - 25°C, ki ustrezata temperaturi
ohlajenega oziroma sobnega okolja. Vatenke, ki spremljajo vsak transportni sistem, so bile v treh ponovitvah inokulirane s 100ul specificne
koncentracije suspenzije organizmov. Brise so nato dali v ustrezne epruvete s transportnim medijem in jih tam zadrzali O ur, 24 ur in 48 ur. V
ustreznih ¢asovnih intervalih je bil vsak bris obdelan po metodi eluiranja vzorca ali Roll-Plate.

Nadaljnje $tudije o sposobnosti preZivetja bakterij zlati stafilokok, ATCC® 29213 in ATCC® 6538 in od zlati stafilokok (odporen na meticilin) ATCC®
43300 in ATCC® 700698 so bile izvedene na Copan MSwab® na dveh razlignih temperaturnih obmogjih, 4 - 8°C in 20 - 25°C, ki ustrezata
temperaturi ohlajenega oziroma sobnega okolja.
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Vatenke, ki spremljajo vsak transportni sistem, so bile v treh ponovitvah inokulirane s 100ul specificne koncentracije suspenzije organizmov.
Vatenke smo nato dali v ustrezne epruvete s transportnim medijem in:

Za $tudije, izvedene pri 4 — 8°C, MSwab® so bile inokulirane v tem stanju 0 ur, 10 dni in 14 dni. V ustreznih &asovnih intervalih vsak MSwab® je bil
obdelan po metodi Roll-Plate.

Za 3tudije, izvedene pri 20 — 25°C, Mswab® so se hranile v inokuliranem stanju za 0 ur in 72 ur. V ustreznih ¢asovnih intervalih vsak MSwab® je bil
obdelana po metodi Roll-Plate.

Studije prekomerne rasti bakterij so bile izvedene na Copan MSwab® pri 4 - 8°C, kar ustreza temperaturi ohlajenega okolja. Vatenke, ki spremljajo vsak
transportni sistem, so bile v treh ponovitvah inokulirane s 100ul specificne koncentracije suspenzije organizmov. Vatenke so nato dali v ustrezne
epruvete s transportnim medijem in jih tam zadrzali 0 ur in 48 ur. V ustreznih ¢asovnih intervalih je bila vsaka vatenka obdelana po metodi Roll-Plate.
Studije prekomerne rasti bakterij so bile izvedene z uporabo Pseudomonas aeruginosa.

Studije virusne vitalnosti so bile izvedene z uporabo HSV 1 in HSV 2. Vatenke, ki spremljajo vsak transportni sistem, so bile v treh ponovitvah inokulirane
s 100ul specificne koncentracije suspenzije organizmov. Vatenke smo nato dali v ustrezne epruvete s transportnim medijem in jih tam hranili 0, 24 in 48
ur pri 4°C in pri sobni temperaturi (20 — 25°C). V ustreznih ¢asovnih intervalih je bila vsaka vatenka vorteksirana, ekstrahirana iz epruvete s transportnim
medijem in nato 200pl te suspenzije je bilo inokuliranih v viale z lupinami. Vse kulture so bile obdelane s standardnimi tehnikami laboratorijske kulture in
pregledane po dolo¢enem inkubacijskem obdobju. Vitalnost organizmov smo dolo€ili s Stetjem fluorescenénih Zaris¢.

Ocenijeni so bili naslednji organizmi:
Herpes Simplex Virus Type 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
Herpes Simplex Virus Type 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.

REZULTATI TESTOV

POVZETEK REZULTATOV STUDIJ O PRIDOBIVANJU BAKTERIJ METODA ELUIRANJA VZORCA, 4-8°C

(GLEJTE TABELO 1 ANGLESKA RAZLICICA)

POVZETEK REZULTATOV STUDIJ O PRIDOBIVANJU BAKTERIJ METODA ELUIRANJA VZORCA, 20-25°C

(GLEJTE TABELO 2 ANGLESKA RAZLICICA)

POVZETEK REZULTATOV STUDIJ O PRIDOBIVANJU BAKTERIJ METODA ROLL PLATE, 4 — 8°C

(GLEJTE TABELO 3 ANGLESKA RAZLICICA)

POVZETEK REZULTATOV STUDIJ O PRIDOBIVANJU BAKTERIJ METODA ROLL PLATE, 20 - 25°C

(GLEJTE TABELO 4 ANGLESKA RAZLICICA)

POVZETEK REZULTATOV NADALJNJIH STUDIJ O PRIDOBIVANJU BAKTERIJ NA SPECIFICNIH SEVIH METODA ROLL PLATE, 4-8°C
(GLEJTE TABELO 5 ANGLESKA RAZLICICA)

POVZETEK REZULTATOV NADALJNJIH STUDIJ O PRIDOBIVANJU BAKTERIJ NA POSEBNIH SEVIH METODA ROLL PLATE, 20-25°C
(GLEJTE TABELO 6 ANGLESKA RAZLICICA)

POVZETEK REZULTATOV STUDIJ PREKOMERNE RASTI BAKTERIJ METODA ROLL PLATE, 4-8°C

(GLEJTE TABELO 7 ANGLESKA RAZLICICA)

POVZETEK REZULTATOV STUDIJ O PRIDOBIVANJU VIRUSOV, 4-8°C

(GLEJTE TABELO 8 ANGLESKA RAZLICICA)

POVZETEK REZULTATOV STUDIJ O PRIDOBIVANJU VIRUSOV, 20-25°C

(GLEJTE TABELO 9 ANGLESKA RAZLICICA)

V skladu z Institutom za klini¢ne in laboratorijske standarde (Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2) se vitalnost meri za vsak testiran
organizem po 48 urah in primerja s kriterijem sprejemljivosti.

V obeh $tudijah vitalnosti bodisi v Roll-Plate in bodisi v primeru Razredéenega brisa je sistem Copan MSwab® uspel vzdrzevati sprejemljivo
pridobivanje vseh organizmov, ocenjenih tako pri hladnem okolju (4 — 8°C) kot pri sobni temperaturi (20 — 25°C). Sprejemljiv izkoristek za metodo
Roll-Plate je opredeljen kot 25 CFU po ¢asu skladis¢enja, dolo¢enem s specifi¢no razred¢itvijo, kar ima za posledico $tetja na plos¢i za ¢as nic ki
so &im blizja 300 CFU. Sprejemljiv izkoristek za metodo eluiranje vzorca je opredelien kot zmanj$anje za najveé 3 logio (1 x 10° +/- 10 %) CFU med
&asom ni¢ Stetja CFU in CFU brisov po dolo¢enem ¢asu skladi$¢enja.

Dodatne ¢asovne togke so bile testirane na Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 in ATCC® 6538 in za Staphylococcus aureus (odporen na
meticilin) ATCC® 43300 in ATCC® 700698.

V $tudijah o nivoju vitalnosti in Roll-Plate Copan MSwab® je lahko ohranil sprejemljivo pridobivanje vseh organizmov, ocenjenih tako pri temperaturi
v hladilnem okolju (4 — 8°C) 14 dni kot pri sobni temperaturi (20 — 25°C) 72 ur. Sprejemljivo pridobivanje za metodo z Roll Plate je definirano kot 25
CFU po dolo¢enem ¢asu skladi$¢enja pri specifi¢ni razredcitvi, kar ima za posledico $tetja na plosci za ¢as nic¢ ki so ¢im blizja 300 CFU.

Studije o nivoju vitalnosti vkljudujejo tudi oceno prekomerne rasti bakterij pri temperaturi v hladilnem okolju (4 — 8°C). Za metodo eluiranja vzorca je
bila ocena prekomerne rasti opravljena na vseh testiranih vrstah bakterij po 48 urah skladis¢enja.

Ocena prekomerne rasti z metodo eluiranja vzorca je opredeliena kot povecanje za ve¢ kot 1 logio med ¢asom ni¢ Stetia CFU in ¢asom
skladi$&enja. Pri metodi Roll-Plate se ocena prekomerne rasti izvede z lodeno analizo, pri kateri se vzorci dozirajo na 100!, kjer vsebujejo 102 CFU
kulture Pseudomonas aeruginosa.

Prekomerna rast pod temi pogoji je opredeljena kot povecanje CFU za ve¢ kot 1 logio med ¢asom ni¢ Stetjia CFU in ¢asom skladiS¢enja 48 ur.
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Sistem Copan MSwab® na podlagi meril sprejemljivosti, opisanih v Institutu za klinidne in laboratorijske standarde (Clinical and Laboratory
Standards Institute M40-A2), ni pokazala prekomerne rasti.

Sistemu Copan MSwab® je uspelo ohraniti novo vitalnosti naslednjih organizmov vsaj 48 ur pri sobni temperaturi (20 — 25° C) in v hladnem okolju
(2 — 8°C) pod zgoraj opisanimi testnimi pogoji: Virus Herpes Simplex Tip 1, Virus Herpes Simplex Tip 2.

TABELA SIMBOLOV

Glejte tabelo simbolov na koncu navodil za uporabo.

OPOMBE ZA PROFESIONALNEGA UPORABNIKA

V primeru resne nesrece, ki se zgodi v zvezi s to napravo, je treba nesreco prijaviti proizvajalcu (glejte kontakte na koncu Navodil za uporabo) in
pristojnemu organu drZave, v kateri sta uporabnik in/ali pacient.

ZGODOVINA REVIZIJ

Zadnja revizija St. * Datum izdaje Uvedene spremembe

01 10-2022 Revizija razdelkov IFU (prva revizija v IVDR)

* Ce potrebujete prejsnje revizije, se obrnite na Copan sluzbo za pomoé strankam.

«Copan MSwab®» -kerdys-, sdilytys- ja kuljetusjarjestelma
Kayttoohjeet

KAYTTOTARKOITUS

Mswab®-jarjestelmaa kaytetaan fakultatiivisia aerobisia ja anaerobisia gramppositiivisia bakteereja, HSV 1:td ja HSV 2:ta sisaltavien kliinisten
naytteiden kerdykseen, kuljetukseen ja séilytykseen kerdyspaikalta testauslaboratorioon. MSwab®-naytteet kasitelldén laboratoriossa kayttamalla
bakteeriviljelyn vakiomallisia kliinisid toimintamenetelmia.

YHTEENVETO JA PERIAATTEET

Yksi rutiinitoimenpiteista bakteerien aiheuttamien infektioiden diagnosoinnissa on naytteiden turvallinen kerd@minen ja kuljetus. Tdma onnistuu, kun
kaytossad on Copan MSwab® -kerdys-, kuljetus- ja sailytysjarjestelma. Copan MSwab® sisaltaa kuljetus- ja sailytyselatusainetta, joka sisalta
orgaanista liuotinta, puskuria, tislattua vetta ja naudan seerumialbumiinia. Tama elatusaine on suunniteltu yllépitdmaan fakultatiivisten aerobisten ja
anaerobisten grampositiivisten bakteerien ja HSV1- ja HSV2-virusten elinkelpoisuutta analyysilaboratorioon kuljetuksen aikana.

Copan MSwab®-kerays, -kuljetus ja -sailytysjarjestelma toimitetaan sarjana. Kukin sarja sisaltaa pakkauksen, jossa on kierrekorkillinen koeputki,
jonka kartiopohja sisaltaa 1,6 ml MSwab®-kuljetus- ja séilytyselatusainetta seké steriilin pussin, joka sisaltaa kerayspuikon, jossa on nailoninen
vanukarki.

Kun nayte on otettu, se tulee laittaa valittdmasti MSwab®-koeputkeen kuljetusta varten. Koeputkessa se joutuu kosketuksiin kuljetuselatusaineen
kanssa. MSwab®-elatusainetta kayttamalla kerattyjen bakteerien tai virusten testauspuikot tulee toimittaa suoraan laboratorioon mielellaan 2 tunnin
sisalla kerayksesta ("2 7 mikro-organismien optimaalisen elinkelpoisuuden yllapitamiseksi. Jos toimitus ja analyysi viivastyvat, naytteet tulee laittaa
jadkaappiin 4-8°:seen tai niitd tulee sailyttdd huoneenlampdtilassa (20-25°C) ja ne tulee analysoida 48 tunnin kuluessa. Bakteerien
elinkelpoisuuden tutkimukset Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 e ATCC® 6538 ja Staphylococcus aureus (metisilliiniresistentti) ATCC® 43300
ja ATCC® 700698 -bakteereissa osoittavat, ettd testattujen mikro-organismien elinkelpoisuus kestda enintaan 14 paivaa, jos ne ovat
jaakaappikylméassa (4-8°C) tai 72 tuntia huoneenlampdtilassa (20-25°C). Riippumattomat tieteelliset tutkimukset puikkojen kuljetusjarjestelmista
osoittavat, ettd joidenkin bakteerien elinkelpoisuus on suurempaa, jos ne asetetaan jadkaappikylmaan huoneenlampétilan sijaan (2 = 2. Jos
virusnaytteet tulee pakastaa, ne tulee laittaa -70°C:seen.

REAGENSSIT
MSwab®-kuljetuselatusaineen koostumus
Orgaaninen liuotin

Puskuri

Naudan seerumialbumiini

Tislattu vesi

pH: 8,5+ 0,20

TUOTTEEN KUVAUS
Copan MSwab® -kerays-, sailytys- ja kuljetusjarjestelma on saatavilla seuraavassa taulukossa maéritetyissa tuotekokoonpanoissa.

Luettelonumero Copan MSwab" - tuotteiden kuvaus Pakkaus Naytteenottokorkki
Kertakayttoinen pakkaus naytteiden keraykseen, sisalto:
- Kierrekorkillinen koeputki, polypropyleenia, sisainen 50 yksikkoa kussakin
404C kartiomuoto, sisaltaa 1,6 ml MSwab®kuljetus- ja myyntipakkauksessa KYLLA
404C.R sailytyselatusainetta. 6x50 yksikkoa kussakin
- Vakiomittainen puikko, jossa nailoninen vanukarki ja laatikossa

steriili katkeamiskohta. Yksittéispakattu.
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Copan MSwab® -kerays, -kuljetus ja -sailytysjarjestelma toimitetaan sarjana.

Pakkaus sisalta pussin, jossa on MSwab®-elatusaineella taytetty putki seké pienempi pussi, joka sisaltad nailonisen vanukarkisen puikon, joka on
tarkoitettu anatomisten alueiden, kuten kurkun, vaginan, haavojen ja perasuolen naytteiden sekad ulostendytteiden kerdykseen. Puikossa on
katkeamiskohta, joka on merkitty varteen variviivalla. Kun naytteet on otettu, katkeamiskohta helpottaa puikon rikkomista putkessa. Molemmissa
malleissa putkessa on kierrettava muovinen naytteenottokorkki, jonka pohja on kartiomallinen ja taytetty MSwab®-elatusaineella.

MSwab®-elatusaineen putken korkissa on sisdinen tarttumista edistava muoto, joka mahdollistaa puikon varren kiinnityksen katkaisun ja korkin
sulkemisen jalkeen. Kun korkki kierretdén koeputkeen, varren paa menee korkin aukkoon (kuva 1). Kun koeputki avataan testauslaboratoriossa,
applikaattori jaa kiinni korkkiin ja kayttaja voi irrottaa puikon helposti koeputkesta.

Kuva 1. Puikon katkaistun varren kiinnitys MSwab®-koeputken korkkiin

|

[

| ]|
! o i 5 = L
VAADITTAVAT, MUTTA EI TOIMITETUT MATERIAALIT

Materiaalit, jotka soveltuvat fakultatiivisten aerobisten ja anaerobisten bakteerien eristamiseen ja viljelyyn.

Naistd materiaaleista mainitsemme lasit tai viljelyputket ja inkubaatiojarjestelmat. Tutustu laboratorio-oppaisiin saadaksesi lisatietoja kliinisten
naytteiden puikoista otettujen fakultatiivisten aerobisten ja anaerobisten bakteerien viljely- ja merkintatekniikoista @ 4.

Materiaalit, jotka soveltuvat virusten eristdmiseen, eriyttdmiseen ja vilielyyn. Naihin materiaaleihin kuuluvat solulinjat kudosten viljelyyn, kudosten
elatusaine, inkubaatiojarjestelmat ja luentalaitteet. Tutustu soveltuviin viittauksiin saadaksesi tietoa viruksen eristamisen ja merkitsemisen
suositelluista protokollista (7).

SAILYTYS
Tuote on kayttévalmis eika lisdvalmisteluja tarvita. Tuotetta tulee sailyttdad alkuperdisessa pakkauksessa 5-25 °C:ssa kayttoon asti. Ei saa
ylikuumentaa. Ei saa inkuboida eiké pakastaa ennen kaytt6a. Virheellinen sailytys johtaa tehokkuuden menetykseen. Ei saa kayttda viimeisen
kayttopaivan jalkeen: paiva on merkitty selvasti ulkopakkaukseen seké jokaiseen kerdysyksikkoon ja naytteen kuljetuksessa kaytetyn koeputken
merkintaan.

NAYTTEIDEN KERAYS, SAILYTYS JA KULJETUS
Naytteitd, jotka on otettu m|krob|o|og|5|a analyyseja varten ja joihin kuuluu bakteerien tai virusten eristys, tulee ottaa ja kasitella julkaistujen
oppaiden ja suuntaviivojen mukaan

Jotta mikro-organismien optimaalista elinkelpoisuutta voidaan yllapitaa, vie MSwab®-tuotteella kerétyt naytteet suoraan laboratorioon, mielellaan 2
tunnin sisélla kerdyksesta " 2 7). Jos toimitus ja analyysi viivastyvét, naytteet tulee laittaa jadkaappiin 4-8° C:seen tai niitd tulee séilyttaa
huoneenlampétilassa (20-25 °C) ja ne tulee analysoida 48 tunnin kuluessa. Bakteerien elinkelpoisuuden tutkimukset Staphylococcus aureus,
ATCC® 29213 e ATCC® 6538 ja Staphylococcus aureus (metisilliniresistentti) ATCC® 43300 ja ATCC® 700698 -bakteereissa osoittavat, etts
testattujen mikro-organismien elinkelpoisuus kestaa enintaan 14 paivaa, jos ne ovat jadkaappikylmassa (4-8 °C) tai 72 tuntia huoneenlampdtilassa
(20-25 °C). Jos virusnaytteet tulee pakastaa, tuo ne -70° C:seen.

Naytteiden siirtoa ja kasittelya koskevien erityisvaatimusten tulee olla tiysin osavaltion ja valtion saddésten mukaisia + %% 36 39| a3kintalaitosten
sisaisissa naytteiden toimituksissa tulee noudattaa laitoksen sisaisia ohjeita. Kaikki naytteet tulee testata heti, kun ne ovat saapuneet laboratorioon.

RAJOITUKSET

1. Viljelya varten keratyn naytteen laatu, ajoitus ja tilavuus ovat merkittavia muuttujia, jotka vaikuttavat viljelytulosten luotettavuuteen. Noudata
suositeltuja naytteenotto-ohjeita 8 4

2. MSwab® on tarkoitettu kaytettavaksi kerdys- ja kuljetuselatusalustana fakultatiivisille aerobisille ja anaerobisille grampositiivisille
bakteereille ja HSV 1- ja HSV 2 -viruksille. MSwab®-tuotetta ei voi kéyttaa rikastus-, valikoivana tai erottelevana elatusaineena.

3. Jarjestelmaa ei ole tarkoitettu vaativien mikro-organismien tai anaerobisten bakteerien keraykseen ja kuljetukseen.

4. MSwab®-elatusaine ei sisélla antibiootteja. Potilaiden néytteet, jotka saattavat sisaltdad suuren maaran bakteerikontaminantteja, saattavat
edellyttaa antibioottien lisdysta solujen viljely- ja yllapitoaineeseen.

5. Copan MSwab® -tuotteen suorituskykytesteissd on kaytetty laboratoriokantoja, jotka on lisatty puikkoon noudattamalla
testiprotokollakuvauksia Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 Approved Standard -standardista ©). Suorituskykytesteja ei ole
tehty kayttamalla ihmisnaytteita.

6. Copan MSwab® -suorituskykytestit on tehty Copan-vanupuikoilla.

VAROITUKSET

Kertakéyttdinen in vitro -diagnostiikkalaite ammattilaiskaytt6on.

Al steriloi kayttamattémia puikkoja uudelleen ennen kayttoa.

Tama tuote on vain kertakayttdinen; uudelleenkayttd voi johtaa infektioriskiin ja / tai epatarkkoihin tuloksiin.
Ei saa pakata uudelleen.

Ei saa kayttda muihin kuin maaritettyyn kayttétarkoitukseen.

Kayttajan tulee validoida tuotteen kaytté ennakkoon pikadiagnostiikkasarjalla tai diagnostiikkavalineilla.

Ala kayta, jos on selvid vaurioitumisen merkkeja (esim. puikon karki tai varsi rikki).

Ala kaytad samaa koeputkea useammalla kuin yhdelld potilaalla. Muuten diagnoosi on virheellinen.

Al4 taita tai muotoile puikkoa ennen naytteenottoa. Al kéyta likaa voimaa tai painetta, kun otat néytteité potilailta, koska puikon varsi
saattaa katketa vahingossa.

10. Ala niele kuljetuksen elatusainetta.

11.  Vain koulutettu henkilékunta saa kasitella tuotetta.

©CENIOH NS
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12. On aina oletettava, ettd kaikki naytteet sisaltavat infektoituneita mikro-organismeja, joten suosituksena on ryhtya tarvittaviin
varotoimenpiteisiin biologista vaaraa vastaan ja kayttaa hyvaksyttyja aseptisia tekniikoita. Kayton jélkeen havitéd koeputket ja puikot
infektoituneita jatteita koskevan laboratoriokaytannén mukaisesti. Noudata tason 2 bioturvallisuutta, jonka on méaarittanyt CDC (" 32 33.34),

13. Copan MSwab® -tuotetta ei tule kéyttaa, jos on (1) jalkia tuotteen vaurioitumisesta tai kontaminaatiosta, (2) jalkia vuodoista, (3) viimeinen
kayttopaiva on kulunut, (4) naytteen pakkaus on auki, (5) on muita jalkia heikkenemisesta.

14. Al kayta MSwab® -elatusainetta kostuttaaksesi applikaattorin ennen keréysta eiké huuhtelua tai annostelua varten kerdyspaikoissa.

15. Tarkista kayttdohjeiden versio. Oikea versio on laitteen mukana toimitettu tai séhkdisessa muodossa saatavilla oleva versio, ja se voidaan
tunnistaa pakkausmerkinnén e-IFU-ilmaisimesta.

16. Toistuva naytteiden jaadyttaminen ja sulattaminen voi vahentaa elinkelpoisten organismien palautumista

KAYTTOOHJEET

Naytteenotto
Oikeaoppinen potilaan naytteenotto on olennaisen tarkead, jotta infektoivat organismit voidaan onnistuneesti eristdd ja tunnistaa.

Kerdysmenetelmien tarkempia ohjeita varten tutustu aiheesta julkaistuihin viiteoppaisiin 2

MSwab® koodit 404C ja 404C.R:
Avaa pakkaus ja ota esille kuljetuksen elatusalustan koeputki ja sisdinen pussi, jossa on steriili puikko (katso kuva 2).

2. Poista puikko pussistaan (katso kuva 2) ja kayta sita kliinisen naytteen kerdamiseen. Kayttajan tulee koskea puikkoa vain varikkaan
katkaisukohdan ylapuolelta kuvassa 3 naytetylld tavalla: se on nailonkérjen vastakkaisella puolella. Kayttajan ei tule koskaan koskettaa
katkaisukohdan alla olevaa aluetta naytettd kasitellesséan (aluetta, joka ulottuu viivasta puikon nailonkérkeen asti), silld muuten varsi
kontaminoituu ja samoin vilielma.

Ota nayte potilaasta.

Kierra auki ja irrota korkki MSwab®-putkesta: ole tarkkana, etté elatusaine ei tule ulos.

Kun olet kerannyt naytteen potilaasta, tydnna puikkoa koeputkeen, kunnes punaiseksi merkitty katkeamiskohta on koeputken aukon tasolla.
Taita puikon varsi 180°:een kulmaan siten, ettd se katkeaa varilla merkityn katkeamiskohdan kohdalta. Jos tarpeen, pyorita puikon vartta
varoen katkaisun vimeistelemiseksi ja poista puikon varren yldosa.

7 Laita puikon varren rikkindinen osa sairaalajateastiaan.

8.  Laita korkki takaisin koeputkeen ja sulje se voimakkaasti (katso kuva 2).

9

1

(8:35)

. Kirjoita potilaan nimi ja tiedot koeputken etikettiin.
0. Laheté nayte laboratorioon.

Kuva 2. Kerdyspuikko, jossa katkeamiskohdan viiva ja alue applikaattorin kasittelya varten
S )

e

Mikrobiologisten naytteiden kerdysta ja liikuttamista varten tulee kayttaa soveltuvia suojavalineitd, kuten steriileja kasineita ja laseja, jotka suojaavat
mahdollisilta roiskeilta ja aerosoleilta koeputkessa olevan varren katkaisun aikana. Kayttdjan ei tule koskea applikaattoriin merkityn variviivan
alapuoleen eli tdman linjan ja puikon kéarjen valissé olevaan alueeseen (katso kuva 3), jotta varsi ja vilielma eivat kontaminoituisi ja analyysin
tulokset eivat mitatoityisi.

Kuva 3 Kerdyspuikko, jossa nakyy katkaisukohdan merkkiviiva ja alue, josta applikaattoria pidetdan

Alé koske puikon katkaisukohdan merkkiviivan alapuolella olevaan alueeseen
Pida puikkoa naytteenoton aikana katkaisupisteen merkkiviivan yléapuolella talla alueella

Varillisella viivalla merkitty katkaisukohta.

Kayttaja saa kasitella vain puikon varren osaa, joka on katkaisukohdan viivan ylapuolella.
MSwab®-néytteiden kisittely laboratoriossa — bakteriologia
MSwab®-naytteet tulee kasitelld bakteerivilielyd varten kayttamallad elatusainetta ja suositeltuja laboratoriotekniikoita, jotka riippuvat naytteen
tyypistd ja analysoitavasta organismista. Kliinisistd naytteistd peraisin olevien bakteerien eristyksen ja merkitsemisen viljelytekniikoita ja
elatusaineita varten tutustu mikrobiologian alalla julkaistuihin suuntaviivoihin ja oppaisiin '®
Nayteviljelyiden analyysit bakteerien lasnaolon tutkimista varten edellyttivat vakiintunutta kiintedn agarin elatusainetta petrimaljoissa. MSwab®-
naytteiden siirrosmenetelma kiintedan agariin petrimaljoissa on seuraava.

Huom.: Kayta lateksikasineitd ja kaikkia muita tarvittavia suojalaitteita kliinisia naytteita kasiteltdessa. Noudata muita CDC:n antamia tason 2
bioturvallisuuden suosituksia ¢! 32 33 34,

Vorteksoi MSwab®-koeputkea, joka siséltda naytteen, 5 sekunnin ajan irrottaaksesi naytteen puikon paasts ja levitd ja suspensoi néyte tasaisesti
elatusaineelle.

1. Kierra auki MSwab®:n korkki ja poista puikko.

2. Pyorita MSwab®-applikaattorin karkea lasin sektorilla, joka siséltaa elatusainetta, ensisijaisen siirroksen tekemiseksi.

3. Jos naytettd on tarpeen viljelld toisella vilielylautasella, laita MSwab®-applikaattori kahdeksi sekunniksi koeputkeen, joka siséltaa
elatusaineen, jotta karki absorboisi ja elatusaineen / potilasnaytteen suspensiota ja tayttyisi silla, ja toista vaihe nro 3.

4. Jos on tarpeen tehda siirroksia muihin viljelylautasiin, laita MSwab®-applikaattori uudelleen koeputkeen, joka sisaltaa elatusaineen, ja tayta
applikaattorin kérki elatusaineen / potilaan naytteen suspensiolla ennen siirrosta lisélautasille.
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Ylla mainitussa menetelmassa kaytetaan MSwab®-applikaattoria siirroksen sauvana naytteen suspension siirtamiseksi kuljetuksen elatusalustaan
ja aina viljelylautasen pintaan asti, jolloin primaari siirros syntyy (katso kuva 4).

Kayttaja voi vaihtoehtoisesti vorteksoida MSwab® -koeputkea, jonka sisélla on puikko, 5 sekunnin ajan, ja siirtda sitten 100 ul suspensiota
yksittaisille viljelylautasille volumetrisella pipetilla, jossa on steriili karki. Noudata laboratorion vakiomenettelyja potilaan naytteen priméaarin
siirroksen sivelemiseksi lautasen pintaan (katso kuva 5).

Kuva 4. Menetelmat MSwab®-naytteiden siirtdmiseksi petrimaljoissa olevan kiinte&n agarin paélle

=

1. Puikon kaytté naytteen siirtdmiseksi 2. Pipetin ja steriilien karkien kayttd 100 pl:n naytteen siirtamiseksi

rimaaria eristamista varten ¢

Tee MSwab®-naytteen primaari siirros viljelylautasen agarille ensimmaisella sektorilla.

Kayta bakteriologiaan tarkoitettua steriilid sauvaa sivelléksesi primaarin siirroksen agarin viljelylautasen toiselle, kolmannelle ja neljannelle
sektorille.

MSwab®-néytteiden gramvirityksen sivelyjen valmistelu

Joistakin potilaan kohdista keréattyjen kliinisten naytteiden laboratorioanalyysit saattavat siséltda rutiininomaisesti varikkaiden valmistelujen
mikroskooppisen tutkimuksen ("suorat sivelyt’) gramvarjadysmenetelmaa hyddyntamalla. Se voi tarjota hyvin arvokasta tietoa tartuntatautipotilaita
hoitaville ladkareille ??. Monissa tapauksissa gramvarjéys voi auttaa diagnoosissa ?* 27,

Gramvarjayksesta voi olla hyotyd myos naytteiden laadun arvioinnissa ja elatusaineiden valinnassa erityisesti sekalaisen flooran tapauksessa.
Copan MSwab® -jarjestelmassa kuljetettujen potilasnaytteiden mikroskooppilasit voidaan valmistella gramvarjaysanalyysiin, kuten edempana
kuvaillaan, ottamalla naytteita puikon vorteksoidusta suspensionosanaytteesta 4. MSwab®-elatusaineella kuljetetut néytteet ovat homogeeninen
suspensio nestetilassa. Ne voidaan sivella tasaisesti, mika takaa selvan ja yksinkertaisen luennan.

Huom.: Kayta lateksikasineitd ja kaikkia muita tarvittavia suojalaitteita kliinisia naytteitd kasiteltdessa. Noudata muita CDC:n antamia tason 2
bioturvallisuuden suosituksia ¢! 32 33 34,
1. Ota puhdas mikroskooppilasi, aseta se tasaiselle alustalle ja rajoita alue timanttiterélla tai vastaavalla vélineella, jotta voit merkité naytteen
siirroskohdan. Huom.: voit kayttaa myods lasia, jossa on valmiina 20 mm:n merkitty kuoppa.
2. Vorteksoi Mswab®-koeputkea joka sisaltaa naytteen, 5 sekunnin ajan irrottaaksesi naytteen puikon paasts ja levita ja suspensoi potilaan
nayte tasaisesti elatusaineelle.
3. Kierra auki Mswab®:n korkki ja siirra steriililla pipetilld 1-2 naytteen suspensiotippaa lasiin merkitylle alueelle. Huom.: noin 30 ul nestetta
sopii valmiiksi merkittyyn, halkaisijaltaan 20 mm:n kuoppaan.
Jos naytteet ovat sakeita tai siséltavat verta, erityishuomiota tarvitaan naytteen levittamiseksi ohuelti lasille. Bakteereja on vaikea havaita, jos
naytteessa on runsaasti punasoluja ja jaamia.
4. Odota, etta lasilla oleva nayte kuivuu ilmassa ja huoneenlampdétilassa tai laita lasi sahkélammittimeen tai lasi-inkubaattoriin, jonka lampétila
on enintaan 42°C.
5.  Kiinnita sivelyt metanolilla. Metanolikiinnitysta suositellaan, silld se estéda punasolujen hajoamisen ja kaikkien isantasolujen vaurioitumisen,
ja antaa tulokseksi puhtaamman taustan © 4 22)
6. Gramvarjayksen tekemiseksi noudata suuntaviivoja ja laboratorion viiteoppaita. Jos kaytetédan kaupallisia gramvarjayksen reagensseja, on
tarkeda noudattaa valmistajan pakkausselosteessa annettuja ohjeita suorituskykytestausta varten.
Tutustu julkaistuihin laboratorion viiteoppaisiin saadaksesi lisatietoja ja tietoa gramvarjaysmenetelmlsta seka mikroskooppianalyysien raportoinnista
ja tulkinnasta ja opastusta naytelasien mikroskooppianalyysin valmisteluun. (' -%22-27)

MSwab®-néytteiden kisittely laboratoriossa — virusoppi

HSV 1:n ja HSV 2:n selviytyminen riippuu monista tekijdistd, mukaan lukien mikro-organismin tyyppi ja pitoisuus, kuljetuksen kesto ja
sailytyslampétila. Optimaalisen elinkelpoisuuden vylldpitamiseksi naytteet tulee kuljettaa suoraan laboratorioon mielellddn 2 tunnin sisélla
kerayksesta (272 Jos valitén toimitus tai analyysi viivastyy, MSwab®-kerdys, -kuljetus ja -silytysjarjestelmalld keratyt naytteet tulee laittaa
jaakaappikylméaan 4-8 °C:seen tai niita tulee sailyttdad huoneenlampétilassa (20 — 25 °C) ja kasitella 48 tunnin sisalla. Jos naytteet tulee pakastaa,
ne tulee saattaa -70 °C:seen.

Sailytyksen ja kuljetuksen simulointitutkimuksissa Copan MSwab® -jarjestelmé on osoittanut kykenevansa yliapitimaan HSV 1:n ja HSV 2:n
elinkelpoisuutta jadkaappikylmasséa (4-8 °C) ja huoneenlampétilassa (20-25 °C) enintdan 48 tuntia. Copanin tekemien suorituskykytutkimusten ja
itsendisten tieteellisten julkaisujen perusteella joidenkin mikro-organismien elinkelpoisuus on suurempi jaakaappikylmassa kuin
huoneenlampétilassa (122" 29),
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MSwab®-néytteet tulee kasitelld virusvilielyd varten kayttamalla solulinjoja ja suositeltuja laboratoriotekniikoita, jotka riippuvat naytteen ja
analysoitavan organismin tyypista. Shell vial -pulloja ja HSV 1:n ja HSV 2:n kliinisten puikkojen naytteiden eristdmisen ja tunnistamisen suositeltuja
tekniikoita varten tutustu julkaistuihin virusoppioppaisiin ja suuntaviivoihin (~6:2%-30),

Naytteiden vilielyanalyysit HSV 1:n ja HSV 2:n tunnistamiseksi edellyttavat aina soluvilielmien kayttoa shell vial -pulloissa. MSwab®-naytteiden
siirrosmenetelma shell vial -pulloihin kerrotaan alla.
1. Huom.: Kayta lateksikasineita ja kaikkia muita tarvittavia suojalaitteita kliinisia naytteita kasiteltdessa. Noudata muita BSL 2:n suosituksia.
2. Vorteksoi Mswab®-koeputkea, joka sisaltad puikon naytteen, 5 sekunnin ajan irrottaaksesi naytteen puikon paasta ja levitd ja suspensoi
potilaan nayte tasaisesti elatusaineelle.
3. Kierra auki MSwab®:n korkki ja irrota puikon applikaattori.
4.  Siirra suspension 200 pl:n maaria shell vial -pulloon ja etene noudattaen laboratorion sisdistd menetelmaa.
HUOM.: Potilasnaytteet, jotka saattavat siséltdd suuren maaran bakteerikontaminantteja, saattavat edellyttda antibioottien liséysta solujen
viljely- ja sailytysaineeseen.
5. Jatka virusten tunnistuksen sopivilla tekniikoilla.

LAADUNVALVONTA

MSwab®-applikaattorit on testattu sen takaamiseksi, etta ne eivat ole toksisia bakteereille. Kuljetuksen elatusalusta ja MSwab®-puikot on testattu sen
takaamiseksi, etté ne eivat ole toksisia HSV 1:n ja HSV 2:n viljelyssé kaytetyille solulinjoille. Mswab®-kuljetusalusta on testattu pH:n stabiiliuden osalta ©.
MSwab® on testattu laadunvalvonnan osalta ennen kaupallistamista, ja testi koski sen kykya yllapitaa fakultatiivisten aerobisten ja anaerobisten
grampositiivisten bakteerien ja HSV-virusten elinkelpoisuutta huoneenlampétilassa (20 — 25 °C) méaritettyina aikoina. Mikrobiologisten kuljetuslaitteiden
laadunvalvontamenetelmét tulee suorittaa Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2:ssa ja muissa julkaisuissa © kerrottujen testimenetelmien
mukaisesti. Jos normaalista poikkeavia laadunvalvonnan tuloksia havaitaan, potilaan tuloksia ei tule raportoida.

TULOKSET
Saadut tulokset riippuvat suurelta osin naytteen oikeaoppisesta ja soveltuvasta ottamisesta ja pikaisesta kuljetuksesta ja kasittelysta laboratoriossa.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
Bakteerien elinkelpoisuuden maarittimisessa kaytetyt analyysimenetelméat erustuvat Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 ©) -
tekstissa kuvailtuihin laadunvalvontamenetelmiin.

MSwab® on tarkoitettu ainoastaan fakultatiivisten aerobisten ja anaerobisten grampositiivisten bakteerien ja HSV1- ja HSV2-virusten keraamiseen,
joten sen kayttdalat ovat pienemmat kuin monilla muilla laitteilla. Tastd syystd bakteerien talteenottotutkimukset on tehty kuljetus- ja
sailytysolosuhteissa, jotka on simuloitu noudattamalla kuvauksia ja maaritelmia CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems
Approved Standard -julkaisusta, ja niihin on sisallytetty fakultatiiviset aerobiset ja anaerobiset grampositiiviset bakteerikannat CLSI M40-A2 -
asiakirjan kohdan 7.11.1 ryhmasta 1:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Taman lisdksi Copan on ottanut mukaan lisatesteja muista kliinisesti olennaisista fakultatiivisista aerobisista ja anaerobisista grampositiivisista
mikrobeista, joita ei edellytetd CLSI M40-A2:ssa. Naissa tutkimuksissa kaytetyt tarkat bakteerikannat on lueteltu seuraavassa:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (Ryhma B Strep) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (metisilliiniresistentti) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (metisilliiniresistentti) ATCC® 700698

Kaikki bakteerivilielmat olivat tyyppid ATCC® (American Type Culture Collection), ja ne oli hankittu kaupallisesti.

Kyseisten organismien valinta kuvastaa myds niitd fakultatiivisia aerobisia ja anaerobisia grampositiivisia bakteereja, joita esiintyy normaalisti
tyypillisessa kliinisen mikrobiologian laboratoriossa analysoiduissa ja keratyissa naytteissa.

Bakteerien elinkelpoisuustutkimukset on tehty Copan Mswab®-tuotteessa kahdessa eri lampétilassa, 4 — 8°C ja 20 — 25°C, jotka vastaavat
jarjestyksessa jaakaappilampétilaa ja huoneenlampétilaa. Kuhunkin kuljetuksen elatusjérjestelmaan kuuluviin - puikkoihin siirrettiin - kolme
rinnakkaista 100 pl:n organismisuspension erityispitoisuutta. Taman jalkeen puikot asetettiin koeputkiin, jotka sisdlsivat elatusaineen, ja niita
sailytettiin O tuntia, 24 tuntia ja 48 tuntia. Sopivin aikavalein kukin puikko kasiteltiin puikon eluaation tai Roll-Plate -menetelman mukaan.

Lisatutkimuksia Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 ja ATCC® 6538 jaStaphylococcus aureus (metisilliiniresistentti) ATCC® 43300 ja ATCC®
700698 -bakteerien elinkelpoisuudesta on suoritettu Copan MSwab® -tuottella kahdella eri lampétila-alueella, 4-8°C ja 20-25°C, ne vastaavat
jarjestyksessa jaakaappilampétilaa ja huoneenlampétilaa.

Kuhunkin elatusjarjestelmaan kuuluviin puikkoihin siirrettiin kolme rinnakkaista 100 pl:n organismisuspension erityispitoisuutta. Taman jalkeen
puikot laitettiin elatusainetta sisaltaviin koeputkiin ja:

Tutkimuksissa, jotka suoritettiin 4-8 °C:ssa, Mswab®-koeputkia, joihin oli tehty siirros, oli pidetty kyseisessa tilassa O tuntia, 10 paivaa ja 14 paivaa.
Soveltuvin aikavalein kukin MSwab® oli késitelty Roll-Plate-menetelmén mukaan.

Tutkimuksissa, jotka suoritetaan 20-25°C:ssa, MSwab®-koeputket, joihin on tehty siirros, on pidetty kyseisessa tilassa O tuntia ja 72 tuntia.
Soveltuvin aikavalein kukin MSwab® oli kisitelty Roll-Plate-menetelman mukaan.

Bakteerien likakasvun tutkimukset on suoritettu siten, ettd Copan MSwab® on 4-8 °C:ssa, mika vastaa jaékaappilampétilaa. Puikot, jotka olivat
kussakin elatusainejarjestelmassa, oli siirretty kolmena rinnakkaisena 100 pl:n organismisuspension erityispitoisuutena. Taman jéalkeen puikot
asetettiin koeputkiin, jotka sisalsivat elatusaineen, missa niité sailytettiin 0 tuntia ja 48 tuntia. Soveltuvin aikavalein kukin puikko kasiteltin Roll-
Plate-menetelmalla.
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Bakteerien likakasvututkimuksissa kaytdssa oli Pseudomonas aeruginosa.

Virusten elinkelpoisuustutkimuksissa kaytdssa oli HSV 1 ja HSV 2. Kuhunkin kuljetuksen elatusjarjestelmaan kuuluviin puikkoihin siirrettiin kolme
rinnakkaista 100 pl:n organismisuspension erityispitoisuutta. Taman jalkeen puikot laitettiin vastaaviin elatusainetta sisaltéviin koeputkiin ja pidettiin
niissa 0, 24 ja 48 tuntia seka 4 °C:ssa ettd huoneenlampétilassa (20-25 °C). Soveltuvin aikavalein kutakin puikkoa vorteksoitiin, otettiin pois
elatusainetta siséltavastd koeputkestaan, minka jalkeen tdman suspension 200 pl:n osandyte siirrettiin shell vial -pulloihin. Kaikki viljielmat on
kasitelty laboratorioviljelyn vakiotekniikoiden mukaisesti, ja ne on tutkittu tietyn inkubaatioajan jalkeen. Organismien elinkelpoisuus on méaritetty
laskemalla fluoresoivat pesékkeet.

Seuraavat organismit on arvioitu:
Herpes Simplex -virustyyppi 1 (HSV 1)  ATCC® VR-539
Herpes Simplex -virustyyppi 2 (HSV 2) ~ ATCC® VR-734.

TESTITULOKSET

YHTEENVETO BAKTEERIEN KERAYSTUTKIMUKSISTA PUIKON ELUOINTIMENETELMALLA, 4-8° C

(KATSO ENGLANNINKIELINEN VERSIO TAULUKOSTA 1)

YHTEENVETO BAKTEERIEN KERAYSTUTKIMUKSISTA PUIKON ELUOINTIMENETELMALLA, 20-25° C

(KATSO ENGLANNINKIELINEN VERSIO TAULUKOSTA 2)

YHTEENVETO BAKTEERIEN KERAYSTUTKIMUSTEN TULOKSISTA ROLL PLATE -MENETELMALLA, 4-8° C

(KATSO ENGLANNINKIELINEN VERSIO TAULUKOSTA 3)

YHTEENVETO BAKTEERIEN KERAYSTUTKIMUSTEN TULOKSISTA ROLL PLATE -MENETELMALLA, 20-25° C

(KATSO ENGLANNINKIELINEN VERSIO TAULUKOSTA 4)

YHTEENVETO BAKTEERIEN KERAYKSEN LISATUTKIMUSTEN TULOKSISTA ERITYISISSA KANNOISSA ROLL PLATE -MENETELMALLA,
4-8°C

(KATSO ENGLANNINKIELISEN VERSION TAULUKKO5)

YHTEENVETO BAKTEERIEN KERAYKSEN LISATUTKIMUSTEN TULOKSISTA ERITYISKANNOISSA ROLL PLATE -MENETELMALLA, 20-
25°C

(KATSO ENGLANNINKIELINEN VERSIO TAULUKOSTA 6)

YHTEENVETO BAKTEERIEN LIIKAKASVUN TUTKIMUKSISTA, ROLL PLATE -MENETELMA, 4-8° C

(KATSO ENGLANNINKIELINEN VERSIO TAULUKOSTA 7)

YHTEENVETO VIRUSTEN KERAYKSEN TUTKIMUSTEN TULOKSISTA, 4-8° C

(KATSO ENGLANNINKIELINEN VERSIO TAULUKOSTA 8)

YHTEENVETO VIRUSTEN KERAYKSEN TUTKIMUSTEN TULOKSISTA, 20-25° C

(KATSO ENGLANNINKIELINEN VERSIO TAULUKOSTA 9)

Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2:n mukaisesti kunkin testatun organismin elinkelpoisuuden suorituskyky mitataan 48 tunnin
kohdalla, ja sité verrataan hyvaksymiskriteeriin.

Elinkelpoisuuden suorituskykytutkimuksissa seka Roll-Platessa ettd puikon diluutiossa Copan MSwab® -jarjestelmé on kyennyt pitamaan kaikkien
arvioitujen organismien kerdyksen hyvaksyttavana seka jaakaappikylméassa (4 — 8° C) ettd huoneenlampdtilassa (20 — 25 °C). Roll-Plate-
menetelman hyvaksyttava kerdys on 25 CFU sailytysajan jalkeen, joka on maaritetty erityisessa diluutiossa ja joka saa aikaan mahdollisimman
lahelld lukemaa 300 UFC olevia laskentoja alustalla ajassa nolla. Puikon eluointimenetelman hyvaksyttava kerdys on maaritetty vahenemisena,
joka on enintédn 3 logio (1 x 10> +/- 10 %) CFU:istd CFU:iden laskennan nollahetken ja méadritetyn sailytysajan jalkeisen puikkojen CFU:iden valilla.

Ylimaaraisia aikakohtia on testattu seuraaville: Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 e ATCC® 6538, Staphylococcus aureus (metisilliiniresistentti)
ATCC® 43300 ja ATCC® 700698.

Elinkelpoisuuden suorituskykytutkimuksissa Roll-Platessa Copan MSwab® -jarjestelmé on kyennyt yllapitamaan hyvaksyttavan kerdyksen kaikille
organismeille, ja tdma on arvioitu seka jaakaappilampdtilassa (4—8°C) 14 paivalle ettd huoneenlampétilassa (20-25°C) 72 tunnille. Roll Plate -
menetelman hyvaksyttava kerdys on 25 CFU tietyssa laimennyksessa madaritetyn sailytysajan paatteeksi, jossa alustassa syntyy ajassa nolla
laskentoja, jotka ovat mahdollisimman lahella arvoa 300 CFU.

Elinkelpoisuuden suorituskykytutkimukset —sisaltdvat myds bakteerien liikakasvun arvioinnin jadkaappikylmassa (4-8°C). Puikon
eluointimenetelmaa varten liikkakasvu on arvioitu kaikilla bakteerilajeilla, jotka on testattu 48 tunnin sailytyksen jalkeen.

Liikakasvun arviointi puikon eluointimenetelmaa kayttamalla maaritetaan yli 1 logio:n kasvuksi CFU:n laskennan ajan nollan ja sailytysajan valilla.
Roll-Plate-menetelmassa likakasvu arvioidaan erilliselld analyysilla, jossa puikkoihin annostellaan 100 pl, jossa on 10> CFU Pseudomonas
aeruginosan viljelya.

Naissa olosuhteissa liikakasvu on maaritetty yli 1 logso:n kaavulle CFU:ssa CFU:n laskennan ajan nollan ja 48 tunnin sailytysajan valilla.

Copan MSwab® -jarjestelmassa ei ole iimennyt likakasvua Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2:ssa kuvailtujen hyvaksymiskriteerien
perusteella.

Copan MSwab® -jarjestelma on kyennyt yllapitamaén seuraavien organismien elinkelpoisuutta vahintaan 48 tunnin ajan seké huoneenldmméssa
(20 — 25 ° C) etta jadkaappikylmassa (2 — 8°C) ylla mainituissa testiolosuhteissa: Herpes Simplex -virustyyppi 1, Herpes Simplex -virustyyppi 2.
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SYMBOLITAULUKKO
Katso kayttoohjeen lopussa oleva symbolitaulukko.

HUOMAUTUKSIA AMMATTIKAYTTAJALLE
Jos tata laitetta kaytettdessa ilmenee vakava vaaratilanne, siitd on iimoitettava valmistajalle (katso kayttdohjeen lopussa olevat yhteystiedot) ja sen
maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

VERSIOHISTORIA

Edellisen version nro* Julkaisupaivam

Tehdyt muutokset

IFU-osioiden tarkistus (ensimmainen versio
IVDR:ssd)

01 10-2022

*Jos tarvitset aikaisempia versioita, ota yhteyttd Copanin asiakaspalveluun.

Copan MSwab® System fér provtagning, konservering och transport

Bruksanvisning

AVSEDD ANVANDNING

MSwab® &r ett system fér provtagning, transport och konservering av kliniska prover som innehaller grampositiva aeroba och fakultativa anaeroba
bakterier, HSV 1 och HSV 2 fran provtagningsplatsen till testlaboratoriet. MSwab®-prover bearbetas i laboratoriet med hjalp av standardrutiner for
odling i kliniska laboratorier.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

En av rutinerna i diagnosen av bakteriologiska infektioner involverar insamling och saker transport av pinnprov. Detta kan astadkommas med hjalp
av Copan MSwab® system for provtagning, transport och konservering. Copan MSwab® bestar av ett transport- och konserveringsmedium som
innehaller organiskt 16sningsmedel, buffert, bovint serumalbumin och destillerat vatten. Detta medium &r avsett att bevara livskraften hos
grampositiva aeroba och fakultativa anaeroba bakterier och HSV 1 och HSV 2 vid transport till testlaboratoriet.

Copan MSwab® system for provtagning, transport och konservering levereras som provtagningssats. Varje provtagningskit bestar av en
férpackning som innehaller ett plastrér med skruvlock fyllt med 1,6 ml MSwab® transport- och konserveringsmedium och en liten steril l4ttdppnad
pase som innehaller en provtagningspinne med mjuk flockad nylonspets.

Nar pinnprovet har samlats in ska det omedelbart placeras i MSwab® transportréret, dar det kommer i kontakt med transportmediet. Pinnprov
avsedda for bakterie- eller virusundersokningar som samlats in med MSwab® ska transporteras direkt till laboratoriet, helst inom tva timmar fran
provtagningen (" 2 7 fér att organismerna ska bibehalla optimal livskraft. Om leverans eller bearbetning inte kan ske omedelbart ska proverna
forvaras kylda vid 4-8 °C eller forvaras vid rumstemperatur (20-25 °C) och bearbetas inom 48 timmar. Studier av bakteriell livskraft for
Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 och ATCC® 6538, och Staphylococcus aureus (resistent Methicillin) ATCC® 43300 och ATCC® 700698
pavisar att de testade organismerna ar livskraftiga upp till 14 dagar vid kyltemperatur (4 — 8 °C) eller 72 timmar vid rumstemperatur (20 — 25 °C).
Oberoende vetenskapliga studier om transportsystem for provtagningspinnar har pavisat att livskraften for vissa bakterier &ar éverlagsen vid
kyltemperatur jamfort med rumstemperatur (2~2". Om virala prover maste frysas ska det ske vid -70 °C.

REAGENSER

Formel for MSwab® transportmedium
Organiskt [6sningsmedel

Buffert

Bovint serumalbumin

Destillerat vatten

pH: 8,5+ 0,20

PRODUKTBESKRIVNING
Copan MSwab® system for provtagning, transport och konservering tillhandahalls i de produktkonfigurationer som anges i tabellen nedan.

Katalognr Copan MSwab® produktbeskrivningar Forpackningsstorlek Lockinfangningsfunktion

Provtagningspaket for engangsbruk som innehaller:

- Polypropylenrér med skruvlock som ar koniskt pa 50
404C insidan fylit med 1,6 ml MSwab®-medium.

404C.R - En provtagningspinne av normalstorlek med

flockad nylonfiberspets och brytpunkt i steril och
enskild férpackning.

enheter per  hyllfor-
packning 6x50 enheter per JA
kartong

Copan MSwab® system fér provtagning, transport och konservering levereras som provtagningssats.

Provtagningskitet bestar av en férpackning som innehaller ett rér fyllt med MSwab®-medium och en liten steril lattdppnad pase som innehaller en
provtagningspinne av normalstorlek med flockad nylonspets avsedd for insamling av prov fran olika stallen i kroppen sasom hals, vagina, sar,
andtarm och avféring. Pinnen har en brytpunkt pa skaftet som markeras med hjélp av en fargad indikeringslinje. Nar provet har samlats in fran
patienten gor brytpunkten det latt att bryta provtagningspinnen i roret. | bada formaten har réret ett skruvlock av plast med infangningsfunktion och
konisk botten fylld med MSwab®-medium.
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MSwab®-rérets infangningslock har en inre gjuten design som fangar pinnskaftet nar pinnen har brutits av i réret och stanger locket. Nar locket
skruvas fast pa roret flyttas @nden pa det avbrutna pinnskaftet in i den gjutna hallaren i locket (Fig.1). Nar locket skruvas av och tas bort pa
testlaboratoriet sitter applikatorpinnen sékert fast i locket. Denna funktion tillater anvandaren att bekvamt aviagsna pinnen fran transportroret.

Fig 1. Infangning av avbruten provtagningspinne i MSwab®-rérets lock

Il ‘
\ B B (P

-

MATERIAL SOM KRAVS MEN SOM INTE MEDFOLJER
Lampligt material for isolering och odling av aeroba och fakultativt anaeroba bakterier. Detta material inkluderar plattor eller provrér for odling och
inkubationssystem. Las referenshandbdcker for laboratorier angaende rekommenderade protokoll for odlings- och identifieringstekniker for aeroba
och fakultativt anaeroba bakterier i kliniska pinnprov 4.

Lampligt material for isolering, differentiering och odling av virus. Detta material inkluderar vavnadscellodlingslinjer, vavnadsodlingsmedium,
inkubationssystem och lasutrustning. Hanvisa till limpliga referenser i rekommenderade protokoll fér isolering och identifiering av virus 7).

FORVARING AV PRODUKTEN

Denna produkt ar klar att anvandas och ingen ytterligare beredning kravs. Produkten ska forvaras i den ursprungliga behallaren vid 5-25 °C fram
till anvandningen. Far inte Gverhettas. Far inte inkuberas eller frysas fore anvandning. Felaktig forvaring resulterar i forlorad effekt. Far inte
anvandas efter utgangsdatumet, vilket ar tydligt tryckt pa ytterkartongen och pa varje enskild provtagningsenhet och pa provtransportrorets etikett.

PROVTAGNING, FORVARING OCH TRANSPORT
Prover som samlats in for mikrobiologiska undersokningar som omfattas av isolering av bakterier eller virus ska samlas in och hanteras i enlighet
med publicerade handbécker och riktlinjer -84,

For att organismerna ska bibehalla optimal livskraft ska prover som samlats in med MSwab® transporteras direkt till laboratoriet, helst inom 2
timmar efter insamling "2 . Om leverans eller bearbetning inte kan ske omedelbart ska proverna férvaras kylda vid 4-8 °C eller férvaras vid
rumstemperatur (20-25 °C) och bearbetas inom 48 timmar. Studier av bakteriell livskraft for Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 och ATCC®
6538, och Staphylococcus aureus (Methicillinresistent) ATCC® 43300 och ATCC® 700698 pavisar att de testade organismerna r livskraftiga upp till
14 dagar vid kyltemperatur (4 — 8 °C) eller 72 timmar vid rumstemperatur (20 — 25 °C). Om virala prover maste frysas ska det ske vid -70 °C.
Specifika krav for leverans och hantering av prover ska ske helt enligt lokala bestdmmelser ¢+ % %6:37) | everans av prover inom vardinrattningar
ska ske i enlighet med institutionens interna riktlinjer. Alla prover ska bearbetas sa fort de tas emot pa laboratoriet.

BEGRANSNINGAR

1. Skicket, tidpunkten och volymen av de prover som samlas in for odling ar viktiga variabler for att uppna tillférlitliga odlingsresultat. Félj de
rekommenderade riktlinjerna fér provinsamling” 8 4.

2. MSwab® ar avsedd att anvandas som provtagnings- och transportmedium fér grampositiva aeroba och fakultativa anaeroba bakterier och
HSV 1 och HSV 2-virus. MSwab® kan inte anvandas som anrikningsmedium, selektivt medium eller differentierande medium.

3. Det arinte lampligt for att samla in och transportera problematiska eller anaeroba bakterier.

4. MSwab® ar ett antibiotikafritt medium. Patientprov som kan innehalla en stor mangd bakteriella fororeningar kan krava ytterligare antibiotika
i matningsmediet.

5.  Prestandatestning med Copan MSwab® utférdes med laboratoriestammar spikade pa en provtagningspinne enligt de testprotokoll som
beskrivs i Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 Approved Standard . Prestandatester har inte utférts med prover fran
manniska.

6. Prestandatester med Copan MSwab® har utférts genom att anvanda Copan flockade provtagningspinnar.

VARNINGAR

. Forin vitro-diagnostisk anvandning.

Omsterilisera inte oanvanda provtagningspinnar.

Denna produkt &r avsedd endast fér engangsbruk. Ateranvéndning kan medféra risk for infektion och/eller felaktiga resultat.

Forpacka inte pa nytt.

Produkten &r inte 1amplig fér nagon annan tillampning &n den avsedda anvandningen.

Anvandning av denna produkt tillsammans med ett snabbdiagnoskit eller med diagnostiska instrument ska valideras i forvag av

anvandaren.

Anvand inte om provtagningspinnen ar synligt skadad (dvs. om provtagningspinnens spets eller skaft ar sonder).

Anvand inte samma provror till mer @n en patient. Det skulle leda till felaktig diagnos.

Provtagningspinnen far inte bojas eller formas fore provtagning. Utdva inte Gverdriven kraft eller tryck vid insamling av pinnprov fran

patienter eftersom det kan leda till att provtagningspinnens skaft gar av.

10. Mediet far inte fortéras.

11.  Far bara hanteras av utbildad personal.

12. Alla prover ska alltid betraktas som om de innehaller smittsamma mikroorganismer. Darfér ska alla prover hanteras med lampliga
forsiktighetsatgarder mot biologiska risker och aseptiska metoder ska vidtas. Provror och provtagningspinnar ska kasseras i enlighet med
laboratoriets bestammelser for smittsamt avfall efter anvandning. Folj CDC:s rekommendationer for biologisk sakerhet niva 2 132 3334

13. Copan MSwab® far inte anvandas om (1) det finns tecken pa skada eller kontaminering pa produkten, (2) det finns tecken pa lickage, (3)
utgangsdatumet har passerats, (4) provtagningspinnens forpackning ar 6ppen eller (5) det finns andra tecken pa forsamring.

14. Anvand inte MSwab®-mediet for att forfukta eller bléta ned provtagningspinnen fore insamling av provet eller for att skolja eller fukta
provtagningsstallena.

SorwN
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15.  Kontrollera versionen pa instruktionsmanualen. Korrekt version ar den som tillhandahalls tillsammans med enheten eller som &r tillganglig i
elektroniskt format och kan identifieras av e-bruksanvisningskoden pa férpackningens etikett.
16. Upprepad frysning och upptining av prover kan férsamra livskraftiga organismers aterhamtning®3®.

BRUKSANVISNING

Provtagning
Korrekt insamling fran patienten ar extremt viktigt for framgangsrik isolering och identifiering av smittsamma organismer. Las publicerade
referenshandbdcker for specifik vagledning angaende provtagning 2.

For MSwab®-koder 404C och 404C.R:
1. Oppna férpackningen med provtagningskitet och ta ut réret med mediet och innerpasen som innehaller den sterila provtagningspinnen (se
figur 2).

2. Ta ut provtagningspinnen fran dess pase (se Figure 2) och samla in det kliniska provet. Anvandaren far bara rora vid provtagningspinnen
ovanfor den fargade brytpunktslinjen, som i figur 3, vilkken &r den motsatta anden i forhallande till nylonfiberspetsen. Néar
provtagningspinnen hanteras far anvéndaren aldrig vidréra omradet under den fargade brytpunktslinjen, (omradet fran linjen till
provtagningspinnens flockade nylonspets) eftersom detta medfér kontaminering av pinnskaftet och den efterféljande odlingen.

Samla in provet fran patienten.

Skruva av och ta bort locket fran MSwab®-réret utan att spilla ut mediet.

Nér provet har samlats in fran patienten ska provtagningningspinnen sattas in i provréret tills brytpunkten &r i h6jd med provrérets 6ppning.
B6j provtagningningspinnens skaft med 180 graders vinkel sa att det bryts pa brytpunkten. Vrid pinnskaftet forsiktigt for att underlatta
brytningen om sa behdvs och ta bort pinnskaftets 6vre del.

7.  Kasta pinnskaftets borttagna évre del i en godkénd behallare fér medicinskt avfall.

8.  Skruva fast locket ordentligt pa réret (se figur 2).

9.  Skriv patientens namn och uppgifter pa rorets etikett.

10. Skicka provet till laboratoriet.

Fig 2. Provtagningspinne med brytpunktens indikeringslinje och omrade dér pinnen ska hallas

Anvand handskar, skyddskladsel och skyddsglaségon vid insamling och hantering av mikrobiologiska prover och se till att undvika stéank och
aerosoler nar provtagningspinnen bryts i roret med mediet. Nar provtagningspinnen hanteras vid insamling av provet far anvandaren inte vidréra
omradet under den fargade brytpunktslinjen (omradet fran linjen till spetsen pa den nylonflockade provtagningspinnen, se Fig. 3) eftersom detta
medfér kontaminering av pinnskaftet och den efterfoljande odlingen, sa att testresultaten blir ogiltiga.

Fig. 3 Provtagningspinne med brytpunktens indikeringslinje och omrade dar pinnen ska hallas

Vidrdr inte provtagningspinnen i omradet nedanfor brytpunktens indikeringslinje
Under provtagningen ska provtagningspinnen hallas 6ver brytpunktens indikeringslinje, i detta omrade

- I

Gijuten brytpunkt med fargad indikeringslinje
Anvéandaren far endast hantera den del av provtagningspinnens skaft som ar ovanfor brytpunktens indikeringslinje.

Bearbeta MSwab®-prover i laboratoriet - Bakteriologi

MSwab®-prover ska bearbetas for bakteriologisk odling med hjalp av rekommenderade odlingsmedier och laboratorietekniker, vilka beror pa
provernas typ och organismen som ska undersokas. Rekommenderade odlingsmedier och tekniker for isolering och identifiering av bakterier fran
kliniska pinnprov, se publicerade mikrobiologiska handbdcker och riktlinjer (-9,

Odlingsundersékningar av pinnprov for narvaro av bakterier innebér vanligtvis anvandning av fast agarodlingsmedium i petriskalar. Proceduren for
inokulering av MSwab®-prover i fast agar i petriskalar &r enligt fljande.

OBS! Anvéand latexhandskar och andra skydd i 6verensstammelse med allmanna forsiktighetsatgarder vid hantering av kliniska prover. Folj CDC:s
(31, 32, 33, 34)

ovriga rekommendationer for biologisk sékerhet niva 2 A
Vortexblanda MSwab®-réret som innehaller pinnprovet i 5 sekunder for att frigéra provet fran pinnspetsen och jamnt férdela och suspendera
patientprovet i mediet.

1. Skruva loss MSwab®-locket och ta bort provtagningspinnen.
2. Rulla spetsen pa MSwab®-pinnen pa ytan pa en kvadrant pa odlingsmediumplattan som primar inokuleringssubstans.
3. Om det ar nédvandigt att odla pinnprovet pa en andra odlingsmediumplatta ska du sétta tillbaka MSwab®-pinnen i réret med
transportmedium i tva sekunder for att absorbera och fylla pa pinnspetsen med transportmedium/patientprovsuspensionen pa nytt och
sedan upprepa steg 3.
4. Om det ar nodvandigt att inokulera ytterligare odlingsmediumplattor ska du satta tillbaka MSwab®-pinnen i roret med transportmediet och
fylla pa pinnspetsen pa nytt med transportmedel/patientprovmedelsuspensionen innan varje ny platta inokuleras.
| ovan beskrivna procedur anvands MSwab®-pinnen som en inokuleringsstav for att Gverfora suspensionen med patientprov i transportmediet till
ytan pa en odlingsplatta s& att den primara inokuleringsmangden skapas (se fig. 4).
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Alternativt kan anvandaren vortexblanda MSwab®-réret med provtagningspinnen inuti det i 5 sekunder och sedan éverféra volymer pa 100 ul av
suspensionen pa varje odlingsplatta med hjélp av en volymetrisk pipett och sterila pipettspetsar. Standardtekniker for laboratorier ska sedan
anvandas for att styrka den primara inokuleringsmangden med patientprov 6ver ytan pa odlingsplattan (se fig. 5).

Fig 4. Procedur for inokulering av MSwab®-prover i fast agar i petriskalar

=

1. Anvanda provtagningspinnen for att inokulera prov 2. Anvanda pipett och sterila pipettspetsar for att inokulera 100 pl prov
(33)

Fig 5. Procedur for utstrykning av MSwab®-prover i petriskalar med agar fér primér isolerin

Sprid en primar inokuleringsméngd med MSwab®-prov pa ytan pa en lamplig agarodlingsplatta i den forsta kvadranten.

Anvand en steril bakteriologisk slinga for att stryka ut den primara inokuleringsméngden 6ver ytan pa den andra, tredje och fjarde kvadranten pa
agarodlingsplattan.

Forberedning av utstrykning av gramfargning av MSwab® prover

Laboratorieanalyser av kliniska prover som tagits pa séarskilda platser pa patienten kan inkludera mikroskopiska undersokningar av fargade
I16sningar ("direktutstrykning”) med hjalp av gramfargningsproceduren. Detta kan ge viktig information till Iakarna som behandlar patienter med
infektionssjukdomar ??. | manga fall har gramfargning bidragit med vardefull hjalp for att faststilla en diagnos 27,

Gramférgning kan aven vara till hjalp for att vardera provkvaliteten och medverka till valet av odlingsmedium, sarskilt da det férekommer blandad
bakterieflora.

Objektglas med patientprover som transporteras med Copan MSwab®-transportsystem kan forberedas for gramfargning, enligt beskrivningen
nedan, genom provtagning av en alikvot av provtagningspinnens vortexade suspension © #. Prover som transporteras med MSwab®-
elueringslésningen utgdr en homogen flytande suspension. Den kan strykas ut jamnt for att tillata en klar och tydlig avldsning.

OBS! Anvéand latexhandskar och andra skydd i 6verensstammelse med allmanna forsiktighetsatgarder vid hantering av kliniska prover. Folj CDC:s
dvriga rekommendationer for biologisk sakerhet niva 2 3132 33.34)
1. Ta ett rent objektglas, placera det pa ett plant underlag och avgransa omradet med en penna med diamantspets eller liknande for att
identifiera provets inokuleringsplats. Obs! Det gar att anvénda ett objektglas med en formarkerad rund yta pa 20 mm.
2. Vortexblanda MSwab®-réret som innehaller pinnprovet i 5 sekunder for att frigora provet fran pinnspetsen och jamnt férdela och
suspendera patientprovet i mediet.
3. Skruva av locket pa MSwab®-provréret och fér éver 1-2 droppar av proviésningen pa det markerade omradet pa objektglaset med hjalp av
en steril pipett. Obs! Cirka 30 ul &r en lamplig vatskevolym for ett objektglas med en formarkerad rund yta pa 20 mm.

Vid blodiga eller tjockare prover ska man se till att sprida ut provet tunt pa objektglaset. Det ar svart att upptacka bakterier om provet innehaller
manga roda blodkroppar och féroreningar.
4. Lat provet torka pa objektglaset i rumstemperatur eller satt objektglaset i en elektrisk torkugn eller en kuvds vid en temperatur som inte
Overstiger 42 °C.
5. Fixera med metanol. Metanolfixering rekommenderas eftersom den forhindrar lysering av réda blodkroppar, undviker skada pa alla
géstceller och ger en renare bakgrund ¢4 22),
6.  Folj publicerade laboratoriemanualer och riktlinjer for att utféra gramfargningen. Vid anvandning av gramfargningsreagenser som finns i
handeln ar det viktigt att folja tillverkarens instruktioner for testprocedurens prestanda.

For ytterligare information eller instruktioner om férberedning av objektglasen fér mikroskopisk analys, information om gramférgning och tolkning
och rapportering av mikroskopanalyserna hénvisas till publicerade laboratoriemanualer (' -5 22-27)

Bearbeta MSwab®-prover i laboratoriet - Virologi

Overlevnaden av HSV 1 och HSV 2 beror pa manga faktorer inklusive typ och koncentration av mikroorganismen, transporttiden och
konserveringstemperaturen. For att bibehalla optimal livskraft ska proverna transporteras direkt till laboratoriet, helst inom 2 timmar fran
provtagningen (2 7- 29 Om leverans eller bearbetning inte kan ske omedelbart ska proverna som tagits med Copan MSwab® system for
provtagning, konservering och transport kylas till 4-8 °C eller konserveras i rumstemperatur (20-25 °C) och bearbetas inom 48 timmar. Om

proverna maste frysas ska det ske vid -70 °C.

Transport- och konserveringssimuleringsstudier har visat att Copan MSwab®-systemet klarar att bibehalla livskraften hos HSV 1 och HSV 2 vid
kyltemperatur (4-8 °C) och rumstemperatur (20-25 °C) i upp till 48 timmar. Prestandastudier som utférts av Copan och oberoende vetenskapliga
publiceringar har pavisat att livskraften hos vissa mikroorganismer &r éverlagsen vid kyltemperatur jamfért med rumstemperatur (122129,

MSwab®-prover ska bearbetas fér virusodling med hjalp av rekommenderade cellinjer och laboratorietekniker, vilka beror pa provernas typ och
organismen som ska undersokas. Rekommenderade plastror och tekniker for isolering och identifiering av HSV 1 och HSV 2 fran kliniska pinnprov
anges i publicerade virologiska manualer och riktlinjer (' =629 30,
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Odlingsundersokningar av pinnprov for narvaro av HSV 1 och HSV 2 innebér vanligtvis anvandning av cellodling i plastrér. Proceduren for
inokulering av MSwab®-prover i plastrér anges nedan.
1. OBS! Anvéand latexhandskar och andra skydd i verensstdmmelse med allméanna forsiktighetsatgérder vid hantering av kliniska prover.
Respektera dvriga rekommendationer for biosakerhet niva 2.
2. Vortexblanda MSwab®-réret som innehaller pinnprovet i 5 sekunder for att frigora provet fran pinnspetsen och jamnt férdela och
suspendera patientprovet i det flytande transportmediet.
3. Skruva loss MSwab®-locket och ta bort provtagningspinnen.
4. Overfor 200 pl volym av suspensionen till ett plastror och fortsatt enligt den interna laboratorieproceduren.
OBS! Patientprov som kan innehalla en stor méngd bakteriella féroreningar kan krava ytterligare antibiotika i matningsmediet.
5.  Fortsatt med lamplig teknik for viruspavisning.
KVALITETSKONTROLL
MSwab® provtagningspinnar har testats for att garantera att de ar giftfria for bakterier. MSwab®-medium och provtagningspinnar har testats for att
garantera att de &r giftfria for cellinjer som anvands for odling av HSV 1 and HSV 2. MSwab®-transportmedium har testats for pH stabilitet ©.
MSwab® har kvalitetskontrolltestats fére utgivning for dess férmaga att bibehalla livskraften hos grampositiva aeroba och fakultativa anaeroba
bakterier och HSV-virus i rumstemperatur (20 — 25 °C) for specificerade tidpunkter. Procedurerna for kvalitetskontroll av mikrobiologiska
transportanordningar ska utféras med de testmetoder som beskrivs i Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 och andra publiceringar ©.
Om avvikande kvalitetskontrollresultat noteras ska patientens provsvar inte rapporteras.

RESULTAT
De uppnadda resultaten beror till stor del pa korrekt och tillracklig provinsamling liksom pa snabb transport och bearbetning i laboratoriet.

PRESTANDAEGENSKAPER
De testprocedurer som anvants for att avgora bakteriella livskraftsprestanda baserades pa de kvalitetskontrollmetoder som beskrivs i Clinical and
Laboratory Standards Institute M40-A2 ©,

MSwab® systemet ar endast avsett for grampositiva aeroba och fakultativa anaeroba bakterier och HSV 1 och HSV 2, och har darfor ett mer
begransat anvandningsomrade an vissa andra utrustningar. Av denna anledning utférdes studierna 6ver bakteriell aterhamtning under simulerade
transport- och konserveringsférhallanden, sasom beskrivs och definieras i CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems:
Approved Standard och innefattar endast de grampositiva aeroba och fakultativa anaeroba stammarna fran grupp 1 i paragraf 7.11.1 i CLSI M40-
A2 dokumentet, i detalj:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Dessutom inkluderade Copan tester av ytterligare grampositiva aeroba och fakultativa anaeroba mikroorganismer som &r kliniskt relevanta, men
som inte kravs av CLSI M40-A2. De specifika bakteriestammar som anvéandes i dessa studier listas nedan:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (grupp B Strep) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (Methicillinresistent) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (Methicillinresistent) ATCC® 700698

Alla bakterieodlingar var enligt ATCC® (American Type Culture Collection) och inforskaffades i handeln.

Urvalet av dessa organismer aterspeglar ocksa de grampositiva aeroba och fakultativa anaeroba bakterier som normalt skulle raknas till prover
som samlats in och analyserats i typiska kliniska mikrobiologiska laboratorier.

Studier av bakteriell livskraft har utforts pa Copan MSwab® vid tva olika temperarturomraden, 4 — 8 °C och 20 — 25 °C, vilket motsvarar kyltemperatur
respektive rumstemperatur. Tre av provtagningspinnarna som medfoljer transportsystemet har inokulerats med 100 pl specifika koncentrationer av
organismsuspension. Darefter har provtagningspinnarna placerats i sina respektive transportmediumrér och konserverats i 0 timmar, 24 timmar och 48
timmar. Vid bestdmda tidsintervall har varje provtagningspinne analyserats med Roll-Plate-metoden eller elueringsmetoden for provpinnar.

VYiterligare studier av bakteriell livskraft hos Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 och ATCC® 6538, och Staphylococcus aureus
(Methicillinresistent) ATCC® 43300 och ATCC® 700698 har utférts pa Copan MSwab® vid tva olika temperarturomraden, 4 — 8 °C och 20 — 25 °C,
vilket motsvarar kyltemperatur respektive rumstemperatur.

Tre av provtagningspinnarna som medfoljer transportsystemet har inokulerats med 100 pl specifika koncentrationer av organismsuspension.
Darefter har provtagningspinnarna placerats i sina respektive transportmediumrér och:

For studier som utforts vid 4 — 8 °C har inokulerade MSwab®-rér konserverats i 0 timmar, 10 dagar och 14 dagar. Vid bestamda tidsintervall har
varje MSwab® analyserats med Roll-Plate-metoden.

For studier som utférts vid 20 — 25 °C har inokulerade MSwab®-rér konserverats i 0 timmar och 72 timmar. Vid bestamda tidsintervall har varje
MSwab® analyserats med Roll-Plate-metoden.

Studier av bakteriell tillvaxt har utférts pa Copan MSwab® vid 4 — 8 °C, vilket motsvarar kyltemperatur. Tre av provtagningspinnarna som medféljer
varje transportsystem har inokulerats med 100 pl specifika koncentrationer av organismsuspension. Déarefter har provtagningspinnarna placerats i
sina respektive transportmediumrér och konserverats i 0 timmar och 48 timmar. Vid bestdmda tidsintervall har varje provtagningspinne analyserats
med Roll-Plate-metoden.

Studier av bakteriell tillvaxt har utférts genom att anvédnda Pseudomonas aeruginosa.

Studier av viral livskraft har utférts genom att anvanda HSV 1 och HSV 2. Tre av provtagningspinnarna som medféljer varje transportsystem har
direktinokulerats med 100 pl organismsuspension.
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Dérefter har provtagningspinnarna placerats i sina respektive transportmediumrér och konserverats i 0, 24 och 48 timmar vid bade 4 °C och
rumstemperatur (20-25 °C). Vid bestédmda tidsintervall har varje provtagningspinne voretxblandats, tagits ur sitt transportmediumrér och déarefter
har 200l av denna suspension inokulerats i plastror. Alla odlingar har bearbetats med standardodlingsteknik och undersokts efter en specifik
inkuberingstid. Organismernas livskraft har faststéllts genom rakning av fluorescerande foci.

Utvarderade organismer:

herpes simplexvirus typ 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
Herpes simplexvirus typ 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.
TESTRESULTAT

SAMMANFATTNING AV RESULTATEN AV STUDIER AV BAKTERIELL ATERHAMTNING ELUERINGSMETOD AV PROVTAGNINGSPINNEN, 4-8°C
(se Table 1 English)

SAMMANFATTNING AV RESULTATEN AV STUDIER AV BAKTERIELL ATERHAMTNING ELUERINGSMETOD AV PROVTAGNINGSPINNEN,
20-25°C (se Table 2 English)

SAMMANFATTNING AV RESULTATEN AV STUDIER AV BAKTERIELL ATERHAMTNING ROLL-PLATE METOD, 4-8°C

(se Table 3 English)

SAMMANFATTNING AV RESULTATEN AV STUDIER AV BAKTERIELL ATERHAMTNING ROLL-PLATE METOD, 20-25°C

(se Table 4 English)

SAMMANFATTNING AV RESULTATEN AV STUDIER AV BAKTERIELL ATERHAMTNING PA SPECIFIKA STAMMAR ROLL-PLATE METOD, 4-8°C
(se Table 5 English)

SAMMANFATTNING AV RESULTATEN AV STUDIER AV BAKTERIELL ATERHAMTNING PA SPECIFIKA STAMMAR ROLL-PLATE METOD, 20-25°C
(se Table 6 English)

SAMMANFATTNING AV RESULTATEN AV STUDIER AV BAKTERIELL TILLVAXT, ROLL-PLATE METOD, 4-8°C

(se Table 7 English)

SAMMANFATTNING AV RESULTATEN AV STUDIER AV VIRAL ATERHAMTNING, 4-8°C

(se Table 8 English)

SAMMANFATTNING AV RESULTATEN AV STUDIER AV VIRAL ATERHAMTNING, 20-25°C

(se Table 9 English)

| enlighet med Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 har livskraftsprestandan utvarderats for varje testorganism efter en vantetid pa
48 timmar och jamforts med acceptanskriterierna.

| prestandastudier av livskraften med bade Roll-Plate-metoden och elueringsmetoden for provpinnar har Copan MSwab®-systemet lyckats bibehalla
en acceptabel aterhdmtning av alla utvarderade organismer vid bade kyltemperatur (4 — 8 °C) och rumstemperatur (20 — 25 °C). For Roll-Plate-
metoden &r den acceptabla aterhdmtningen fixerad till 25 CFU efter specificerad vantetid av den specifika spadningen som gett ett antal pa plattan
vid tiden noll sa nara som méjligt 300 CFU. | elueringsmetoden for provpinnar ar den acceptabla aterhamtningen fixerad till en nedgang av CFU
som inte dverstiger 3 logio (1 x 10°+/- 10%) mellan CFU-antalet vid tiden noll och provtagningspinnarnas CFU efter specificerad véntetid.
Yiterligare tidpunkter har testats for Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 och ATCC® 6538, och Staphylococcus aureus (Methicillinresistent)
ATCC® 43300 och ATCC® 700698.

| prestandastudier av livskraften med Roll-Plate har Copan MSwab®-systemet lyckats bibehalla en acceptabel aterhamtning av alla utvarderade
organismer vid bade kyltemperatur (4 — 8 °C) i 14 dagar och rumstemperatur (20 — 25 °C) i 72 timmar. For Roll-Plate-metoden ar den acceptabla
aterhamtningen fixerad till 25 CFU efter specificerad vantetid av den specifika spadningen som gett ett antal pa plattan vid tiden noll sa nara som
mojligt 300 CFU.

Livskraftsstudierna inkluderar @ven verifiering av den bakteriella tillvéxten vid kyltemperaturer (4 — 8 °C). For elueringsmetoden for provpinnar utfors
verifiering av tillvaxten pa alla testade bakterier vid en vantetid pa 48 timmar. Verifiering av tillvéaxten med elueringsmetoden fér provpinnar
definieras som en 6kning av CFU stdrre @n 1 log1o mellan CFU-antalet vid tiden noll och véntetiden. For Roll-Plate-metoden utférs varderingen av
tillvéxten med en separat analys i vilken provtagningspinnarna doseras med 100ul som innehaller 10> CFU Pseudomonas aeruginosa-odling.
Under dessa forhallanden definieras tillvaxten som en 6kning av CFU storre an 1 log1o mellan nolltids-CFU och véntetiden pa 48 timmar.

Copan MSwab®-systemet har inte uppvisat tillvaxt baserat pa acceptanskriterierna som faststallts i Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2.

Copan MSwab® Systemet kunde bibehalla livskraften hos foljande organismer i minst 48 timmar bade vid rumstemperatur (20-25 °C) och vid
kyltemperatur (2-8 °C) under ovan beskrivna testfoérhallanden: Herpes simplexvirus typ 1, Herpes simplexvirus typ 2.

SYMBOLFORTECKNING

Se symbolforteckningen i slutet av bruksanvisningen.

ANMARKNINGAR FOR PROFESSIONELL ANVANDARE
Om en allvarlig olycka intraffar i samband med denna enhet ska olyckan rapporteras till tillverkaren (se kontaktuppgifter i slutet av
bruksanvisningen) och till den behériga myndigheten i landet dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.
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«Copan MSwab®» toplama, saklama ve tagima sistemi

Kullanim talimatlan

KULLANIM AMACI

MSwab® sistemi, istege bagli aerobik ve anaerobik gram-pozitif bakteriler, HSV 1 ve HSV 2 igeren klinik numuneleri toplamak, toplama yerinden
analiz laboratuvarina tasimak ve saklamak igin kullanilir. Laboratuvarda MSwab® numuneleri bakteri kiiltiiri standart klinik isletim proseddrleri
kullanilarak islenebilir.

OZET VE ILKELER

Bakteri enfeksiyonlarinin tanisinda rutin prosedirlerden biri, numunelerin giivenli sekilde toplanmasi ve tasinmasidir. Bu, toplama, tasima ve
saklama sistemi olan Copan MSwab® kullanilarak elde edilebilir. Copan MSwab® organik solvent, Tampon, distile su ve sigir serum albliminleri
iceren bir tasima ve saklama ortamini barindirir. Bu ortam, istege bagli aerobik ve anaerobik gram-pozitif bakteriler ile HSV1 ve HSV2 virislerinin
analiz laboratuvarina kadar taginmasi sirasinda canlihgini korumak igin tasarlanmistir.

Copan MSwab® toplama, tasima ve saklama sistemi, toplama kiti formatinda tedarik edilir. Kitlerin her biri, 1,6 mL MSwab® tasima ve saklama
ortami igeren konik tabanli vidah kapakli tiip ve naylon topak uglu eklivyon gubugu igeren steril kiliftan olusur.

Toplandiktan sonra numune, tasinmasi igin derhal tagima ortamiyla temasa gegecedi MSwab® tiipe konulmalidir. MSwab® kullanilarak toplanan
bakteri veya viruslerle ilgili ekiivyon gubuklari, mikroorganizmalarin canhligini optimum diizeyde tutmak igin dogrudan, tercihen toplandiktan sonraki
2 saat iginde!™ 2 7 laboratuvara tasinmalidir. Teslimat veya hemen yapilmasi gereken analizlerde gecikme olursa, numuneler 4 — 8°C'ye
sogutulmali veya ortam sicakliginda (20 — 25°C) saklanmali ve 48 saat iginde analiz edilmelidir. Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 ve ATCC®
6538 ile Staphylococcus aureus (metisiline dayanikll) ATCC® 43300 ve ATCC® 700698 bakterisinin canliligi iizerine yapilan galismalar gdstermistir
ki, test edilen mikroorganizmalarin canlligi sogutulmus ortamda (4 — 8°C) olduklarinda 14 veya ortam sicakliginda (20 — 25°C) olduklarinda 72
saate kadar strmektedir. Ekiivyon tasima sistemleri tizerine yapilan bagimsiz ¢alismalar, ortam sicakhiina kiyasla sogutmaya tabi tutulduklarinda
bazi bakterilerde canliigin daha yiiksek oldugunu'?~2" géstermistir. Viral numunelerin doldurulmalari gerektiginde, -70°C'de tasinmalidirlar.

REAKTIFLER

MSwab® tagima ortaminin formiilii
Organik Solvent

Tampon

Sigir serum albimini

Distile su

pH: 8,5+ 0,20

URUNUN AGIKLAMASI
Copan MSwab® toplama, saklama ve tasima sistemi asagidaki tabloda belirtilen Grtin bigimlerinde mevcuttur.

Katalog numarasi Copan MSwab® - Uriinlerin Agiklamalan Ambalaj Kavrayici kapak
Asagidakileri igeren numune toplama amacl tek kullanimhk
ambalaj: .
404C - 1,6 mL MSwab® tagima ve saklama ortami igeren, igi konik Her bir kutuda 6X5_0 EVET
404C.R bigimli, polipropilenden vidali kapaga sahip ttip. perakghde amb“alawn
- Steril ve tek tek ambalajlanmis kirma ucu ile naylon topak her birinde 50 Gnite

uclu standart boyutlar sahip ekiivyon gubugu.

Copan MSwab® toplama, tasima ve saklama sistemi, toplama kiti formatinda tedarik edilir.

Kit formati MSwab® ortamla dolu bir tiip iceren kilif ile bogaz, vajina, yara, aniis ve digki gibi anatomik sahalardan numune toplamaya yénelik
naylon topak uglu bir ekiivyon gubugunu igeren daha kiglk bir kiliftan olusur. Eklvyon gubugun ucunda, renkli gizgiyle isaretlenmis, cubuk
lizerinde basili bir kirllma noktasi bulunur. Numuneler alindiktan sonra kirilma noktasi eklivyon gubugunun tlipiin iginde kirilmasini kolaylastirir. Her
iki formatta da tiipte plastikten vidali kavrayici kapak ve Mswab® ortamla dolu konik bigimli bir dip kisim bulunur.

MSwab® ortam tiipiiniin kapaginda, kirildiktan ve kapak kapatildiktan sonra ekiivyon gubugunun sabitlenmesini saglayan dahili kavrayici yapi
mevcuttur. Kapak tlipiin tzerine gevrilerek kapatildiginda, sapin ucu kapagin girintisine oturur (Sek. 1). Tlp analiz laboratuvarinda agildigina
aplikator kapak tarafindan kavranmis halde kalir ve operator ekiivyon gubugunu tampondan kolayca gikarabilir.
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ek. 1. Kirik ekiivyon cubugunun Mswab® tiipii kapag tarafindan kavranmasi
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GEREKEN ANCAK TEDARIK EDILMEYEN MATERYALLER

Istege bagli aerobik ve anaerobik bakterilerin izolasyonu ve kiiltiirine uygun materyaller.

Bu materyaller arasinda kdiltir kaplari veya tiipleri ile inkiibasyon sistemleri sayilmaktadir. Klinik numuneler igin eklivyon gubuklarindan istege bagl
aerobik ve anaerobik bakterilerin kiiltirli ve tanimlanmasina yonelik tekniklerle ilgili tavsiye edilen protokoller konusunda kullanici laboratuvar
kilavuzlarina®* bagvurmalidir.

Virlis izolasyonu, ayristiriimasi ve kdltirline uygun materyaller. Bu materyaller doku kiiltird igin hiicresel hatlari, dokulara yonelik kiltir ortamini,
ink[]basyo(q 7s)istemlerini ve okuma cihazlarini igerir. Virls izolasyonu ve tanimlamasi igin tavsiye edilen protokoller konusunda uygun referanslara
basvurun " ",

SAKLAMA

Uriin kullanima hazirdir ve baska herhangi bir hazirlik gerektirmez. Kullanildigi ana kadar orijinal ambalajinda 5 — 25 °C'de saklanmalidir. Asiri
1sitmayin. Kullanmadan énce inklibasyon yapmayin, dondurmayin. Dogru sekilde saklanmamasi halinde verim kaybi meydana gelecektir. Dis kabin
Uzerinde, toplama Unitelerinin her birinin lUzerinde ve numune tasima tiipiniin etiketinde acik bir sekilde basili olan son kullanma tarihi gectikten
sonra urlind kullanmayin.

NUMUNE TOPLAMA, SAKLAMA VE TASIMA
Bakteri ve virlslerin izolasyonunu gerektiren mikrobiyolojik analizler igin alinan numuneler yayinlanmis kilavuzlar ve yonergeler izlenerek taginmali
ve taginmalidir 784,

Mikroorganizmalarin optimum canliligini korumak amaciyla toplanan numuneleri MSwab® araciligiyla dogrudan, tercihen toplandiktan sonraki 2
saat iginde laboratuvara tasiyin "2 7). Teslimat veya hemen yapilmasi gereken analizlerde gecikme olursa, numuneler 4 — 8 °C'ye sogutulmali veya
ortam sicakliginda (20 — 25 °C) saklanmali ve 48 saat icinde analiz edilmelidir. Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 ve ATCC® 6538 ile
Staphylococcus aureus (dayanikli metisilin) ATCC® 43300 ve ATCC® 700698 bakterisinin canliigi (izerine yapilan galismalar gostermistir ki, test
edilen mikroorganizmalarin canliigi sogutulmus ortamda (4 — 8°C) olduklarinda 14 veya ortam sicakliginda (20 — 25°C) olduklarinda 72 saate
kadar slirmektedir. Viral numunelerin dondurulmalari gerektiginde bunlar -70° C'de taginmalidir.

Numunelerin sevkiyat ve tasinmasina 6zel gereklilikler ulusal ve federal standartlara tam uygunluk icinde olmalidir ¢+ 3% % 39 T\pbi enstitiilerin
icine numune sevkiyati enstitiniin dahili yonergelerine uygun olmalidir. Tim numuneler laboratuvar tarafindan alinir alinmaz analize tabi
tutulmahdir.

KISITLAMALAR

1. Kiltdr igin toplanan numunenin durumu, zamanlamasi ve hacmi, glvenilir kiltir sonuglarinin elde ediimesinde 6nemli degiskenlerdir.
Numune toplama igin énerilen ydnetmelikleri izleyin 784,

2. MSwab®, istege bagli aerobik ve anaerobik gram-pozitif bakteriler, HSV 1 ve HSV 2 viriisleri igin toplama ve tagima ortami olarak kullanilir.
MSwab® zenginlestirme, segme veya ayristirma ortami olarak kullanilamaz.

3. Sistem, sikintili mikroorganizmalarin veya anaerobik bakterilerin toplanmasi ve tagsinmasi igin degildir.

4. MSwab® kiiltir ortami antibiyotik icermez. Yiiksek bakteriyel kontaminasyon yiikii igerebilecek hasta numuneleri saklama ortamina ve
hiicre kiltiiriine antibiyotiklerin eklenmesini gerektirebilir.

5. Copan MSwab® performans testleri, Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 onayli Standartlarda © agiklanan test protokolleri
uygulanarak bir eklivyon gubuguna uygulanan laboratuvar tirii kullanilarak yapilmistir. Performans testleri insan numuneleri kullanilarak
yapiimamistir.

6. Copan MSwab® performans testleri Copan topakli ekiivyon gubuklari kullanilarak yapilmistir.

UYARILAR
. Profesyonel in vitro tani amagli kullanim icin tek kullanimlik cihaz.

2. Kullanmadan 6nce kullaniimamis eklvyon gubuklarini yeniden sterilize etmeyin.

3. Bu urln yalnizca tek kullanimliktir; yeniden kullaniimasi enfeksiyon riskine ve/veya kesin olmayan sonuglarin elde edilmesine neden
olabilir.

4. Yeniden ambalajlamayin.

5. Belirlenen kullanimdan farkli uygulamalarda kullanmayin.

6.  Urliniin hizl tani kitiyle veya tani amagli cihazlarla kullaniimasi énceden kullanici tarafindan dogrulanmalidir.

7. Bariz hasar belirtileri varsa (6r. ektivyon gubugunun veya ucunun kirik olmasi) kullanmayin.

8. Ayni tipl birden ¢ok hastada kullanmayin. Bu uygulama hatali tanilamaya neden olur.

9.  Ekivyon gubuklarini numune toplamadan 6nce bikmeyin veya sekil vermeyin. Ekiivyon gubugunun gubuk kisminin kirilmasina neden
olabileceginden, hastalardan numune toplarken asiri zorlamayin veya bastirmayin.

10. Tasima ortamini yutmayin.

11, Uriin yalnizca egitimli personel tarafindan kullaniimalidir.

12. Tum eklvyon gubuklarinin daima enfekte mikroorganizmalar igerdigi kabul edilmelidir, dolayisiyla biyolojik riske karsi gereken énlemlerin
alinmasi ve onayl aseptik tekniklerin kullaniimasi tavsiye edilir. Kullandiktan sonra tiipleri ve ekilivyon cubuklarini enfekte atiklarla ilgili
laboratuvar uygulamalarina gére bertaraf edin. CDC tarafindan belirlenen biyogiivenlik 2 seviyesine uygun hareket edin ' 32 3334,

13. (1) Uriinde bariz hasar veya kontaminasyon belirtileri varsa, (2) bariz kagak varsa, (3) son kullanma tarihi gegmisse, (4) ekiivyon
gubugunun ambalaji agiimissa, (5) baska bozulma belirtileri varsa, Copan MSwab® iiriniinii kullanmayin.

14. MSwab®tasima ortamini toplama yapmadan 6nce aplikatérii nemlendirmek, toplama sahalarinda durulama veya dozaj yapmak igin

kullanmayin.
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15. Kullanim talimatlarinin versiyonunu kontrol edin. Dogru versiyon, cihazla birlikte verilen veya elektronik formatta mevcut olandir ve cihaz
etiketindeki e-IFU gostergesiyle belirlenebilir.
16. Numunelerin tekrar dondurulmasi ve ¢dzdiiriilmesi, canli organizmalarin geri kazanimini azaltabilir ¢,

KULLANIM TALIMATLARI

Numunelerin toplanmasi
Enfekte eden organizmalarin izolasyonu ve tanimlanmasinin basariyla sonuglanmasi igin numunelerin hastadan dogru sekilde toplanmasi son

derece dnemlidir. Toplama prosediirleriyle ilgili daha ayrintili talimatlar igin bu konuda yayinlanmis olan referans kilavuzlara bagvurun %),

MSwab® kodlari 404C ve 404C.R igin:

1. Kitin ambalajini agin ve tasima ortami tlipi ile steril eklivyon gubugunu igeren i kilifi gikarin (bkz. Sekil 2).

2. Ekivyon gubugunu kilifindan gikarin (bkz. Sek. 2) ve klinik numune toplamak igin kullanin. Operatér, Sekil 3'te gosterildigi gibi tampona
yalnizca kars! tarafinda naylon ucun bulundugu, renkli kirma gizgisinin Ust kismindan. Operatér eklivyon gubugunu kullanirken kirma
¢izgisinin alt kismina (gizgiden baslayip eklivyon gubugunun naylon ucuna kadar uzayan bélgeye) kesinlikle temas etmemelidir, aksi halde
bu durum gubugun, dolayisiyla da kiltirin kontamine olmasina neden olacaktir.

Numuneyi hastadan alin.

Ortamin disari glkmamasina dikkat ederek, MSwab®tiipiin kapagini gevirerek agin ve cikarin.

Hastadan numuneyi topladiktan sonra, kirmizi renkle isaretli kirllma noktasi tiipiin agiz seviyesine gelene kadar ekiivyon gubugunu tiipin

icine yerlestirin.

6.  Ekilvyon gubugunun gubuk kismini, renkli mirekkeple isaretlenmis kiriima noktasina karsilik gelen yerden kirilacagi sekilde 180° bukin.
Gerekirse, kirllmasini tamamlamak igin eklivyon gubugunun gubuk kismini hafifce déndiriin ve ekiivyon gubugunun ust kismini gikarin.

7. Ekivyon gubugunun kirilan kismini tibbi atiklarin bertarafina uygun bir kaba koyun.

8.  Tupln kapagdini geri yerlestirin ve kuvvetli bir sekilde kapatin (bkz. Sekil 2).

9. Hastanin adini ve bilgilerini tiptin etiketine yazin.

10. Numuneyi laboratuvara génderin.

ok w

ek. 2. Kirma yeri gosterge cizgisiyle birlikte toplama amach ekiivyon cubugu ve aplikatérii tutma bélgesi

Mikrobiyolojik numuneleri toplama ve tasima esnasinda sapin tiipin iginde kirilmasi sirasindaki muhtemel sigramalara veya aerosollere karsi
kendinizi korumak icin steril eldiven ve gozliik gibi uygun koruma araglarinin kullaniimasi tavsiye edilir. Operatér, sapi ve kiltiri kontamine
etmemek, dolayisiyla da analiz sonuglarinin gegersiz kalmasina neden olmamak igin aplikatoriin tzerine uygulanan renkli gizginin altindaki
bdlgeye, yani bu ¢izgi ile ekiivyon gubugunun ucu arasinda kalan bélgeye (bkz. Sek. 3) temas etmemelidir.

Sek. 3 Miidahale noktasini gésteren cizginin yer aldigi ekiivyon cubugu ve aplikatérin tutulacadr alan

Ekilivyon gubugunun kirilma noktasini gdsteren ¢izginin altinda alanina dokunmayin
Numune alirken ekiivyon gubugunu bu alanda, kirilma noktasini gésteren ¢izginin Ustliinden tutun

- I

Renkli gosterge gizgisine sahip basili kirillma noktasi.
Operator ekiivyon gubugunu yalnizca kirilma noktasi gizgisinin izerinden tutmalidir.

MSwab® numunelerin laboratuvarda islenmesi — Bakteriyoloji

MSwab® numuneleri, analize tabi tutulan numune tipine ve organizmaya bagl olan, kiiltiir ortamlari ve tavsiye edilen laboratuvar teknikleri
kullanilarak, bakteriyolojik kiltlir amaglar agisindan islenmelidir. Klinik numunelerden gelen bakterilerin izolasyonu ve tanimlanmasina yonelik
kiiltir ortamlari ve teknikleri konusunda mikrobiyolojiyle ilgili yayinlanan kilavuzlara ve yénergelere bagvurun (-9,

Bakteri varligini aramaya yénelik numune kiltiirlerindeki analizler Petri kaplarinda kati agar kiltiir ortaminin rutin kullanimini gerektirirler. MSwab®
numunelerin Petri kaplarindaki kati agar tizerindeki inokilasyon prosedirii asagida verilmektedir.

Not: Klinik numunelerin manipiilasyonu sirasinda lateks eldiven takin ve tiim diger gerekli koruma donanimlarini kullanin. CDC tarafindan
yayinlanan biyogiivenlik 2 Seviyesiyle ilgili diger tavsiyelere uyun @32 3334

Numuneyi ekiivyon gubugunun ucundan ayirmak, dagitmak ve numuneyi kiltir ortaminda esit bir sekilde stspanse etmek igin numuneyi iceren
MSwab® tiipiinii 5 saniye siiresince calkalayin.

1. MSwab® kapagini gevirerek agin ve ekiivyon gubugunu gikarin.

2. MSwab® aplikatorin ucunu, birincil inokiilasyonu yapmak igin kiltiir ortamini igeren kabin bir geyreginin yiizeyinde yuvarlayin.

3. Gerekirse, numuneyi ikinci bir kiiltiir kabinda kiiltiire tabi tutun, MSwab® aplikatérii iki saniye siiresince tagima ortamini igeren tiipiin igine
geri sokarak, ucunun kiltiir ortami / hasta numunesi slispansiyonunu emmesini ve yeniden ylklenmesini saglayin ve 3. Adimi tekrarlayin.

4. Baska killtiir kaplarinda inokiilasyon yapmak gerekirse, MSwab® aplikatérii tasima ortamini igeren tiipiin igine geri koyun ve her bir ek
kapta inokiilasyon yapmadan dnce kdiltiir ortami / hasta numunesi stiispansiyonuyla aplikatériin ucunu yikleyin.

Yukarida agiklanan prosediirde MSwab® aplikatér, tagima ortamindaki numune siispansiyonunu kiltiir kabinin yiizeyine kadar tagtyarak, birincil
inokiilasyonu olusturmak icin bir inokilasyon tasiyicisi olarak kullanilir (bkz. Sek. 4).
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Operatdr alternatif olarak, MSwab® tiipii iginde ekiivyon gubugu varken 5 saniye kadar karistirir ve ardindan 100ul siispansiyonu steril uglu
voliimetrik bir pipetle kiltir kaplarinin her birine aktarabilir. Hasta numunesi birincil inokilasyonunun plaka ylizeyindeki seritlerini olusturmak igin,
standart laboratuvar proseddrlerini uygulayin (bkz. Sek. 5).

ek. 4. MSwab® numunelerin Petri kaplarinda kati agar iizerinde inokiilasyon prosediirii

1. Numune inokiilasyonu igin ekiivyon gubugunun kullaniimasi 2. 100pl numune inokilasyonu igin pipet ve steril uglarin kullaniimasi

Sek. 5. Birincil izolasyonu icin Petri kaplarinda MSwab® numune seritleri olusturma prosediirii ®

Birinci geyrekte agar (izerinde kiiltiir kabi yiizeyinde MSwab® numunesinin birincil inokiilasyonunu yapin.

Agar Uzerinde kiltir plakasinin ikinci, Gglincli ve dérdincl geyreginin yiizeyinde birincil inokilasyon seritleri olusturmak igin bakteriyolojik amacl
steril tasiyici kullanin.

MSwab® numunelerin Gram renklendirmesiyle seritlerin hazirlanmasi

Hastanin bazi sahalarindan toplanan klinik numunelerin laboratuvar analizi, Gram renklendirme prosedirl kullanilarak renkli hazirliklarin (“diiz
seritler”) mikroskobik muayene rutinini igerebilir. Bu uygulama enfeksiyona yol agan hastaliklara sahip hastalari tedavi eden hekimlere muazzam
degeri olan bilgiler verebilir ??. Gram renklendirmesinin bir tani koymaya yardimci olabilecedi pek ¢ok durum vardir @327,

Gram renklendirmesi ayni zamanda numunelerin kalitesini degerlendirmeye ve 6zellikle karma flora s6z konusu oldugunda kiiltir ortamlarinin
segilmesine katkida bulunabilir. Copan MSwab® tagima sisteminde tasinan hasta numunelerinin mikroskop camlari, daha ileride agiklandigi gibi
ekiivyon gubugunun calkalanmis siispansiyonundan belirli bir oranda numune alinarak, Gram renklendirmesi analizi igin hazirlanabilir ¢ 4. MSwab®
ellizyon ortamiyla taginan numuneler sivi halde homojen bir slispansiyonu temsil ederler. Esit sekilde seritler olusturulabilir, bu da net ve basit bir
okuma yapmaya olanak tanir.

Not: Klinik numunelerin manipilasyonu sirasinda lateks eldiven takin ve tim diger gerekli koruma donanimlarini kullanin. CDC tarafindan
yayinlanan biyogiivenlik 2 Seviyesiyle ilgili diger tavsiyelere uyun ©1-32.3334)
1. Temiz bir mikroskop cami alin, bunu diz bir ylizeye yerlestirin ve elmas u¢ veya numune inokilasyonunun konumunu tanimlamak igin
benzeri bir alet kullanarak bir alana isleme yapin. Not: 20 mm'lik 6nceden isaretli girintileri olan bir cam kullanilabilir.
2. Numuneyi ekiivyon gubugunun ucundan ayirmak, dagitmak ve hasta numunesini kiiltlir ortaminda esit bir sekilde siispanse etmek igin
numuneyi iceren MSwab® tiiptinii 5 saniye siiresince calkalayin.
3. MSwab® kapagini gevirerek agin, bir steril pipet kullanarak 1 — 2 damla numune siispansiyonunu cam yiizeyindeki agimis yiizeye aktarin.
Not: Yaklasik 30 pl, 6nceden isaretlenmis capin 20 mm'lik bir girintisine uygun miktarda siviyi olusturur.
Yogun veya kan igeren numunelerde am Uzerinde numunenin ince sekilde yayilmasini saglamak igin 6zellikle 6zenli davraniimasi gerekir.
Numunede ¢ok fazla kirmizi kan hiicresi veya dokunti varsa, bakterileri algilamak giic olur.
4.  Cam Uzerindeki numunenin ortam sicakliginda havalandirilarak kurumasini bekleyin veya cami 42°C'yi agmayan bir elektrikli i1siticiya ya da
cam inklbatoriine yerlestirin.
5.  Seritleri metanolle sabitleyin. Kirmizi kan hiicrelerinin eriyip yok olmalarini 6nlediginden, tim konuk hiicrelerin zarar gérmesini
engellediginden ve sonug olarak daha temiz bir arka plan olusturdugundan metanolle sabitleme tavsiye edilir ¢4 22
6. Gram renklendirmesi yapmak igin referans alinan laboratuvar kilavuzlarina ve yonergelerine uygun hareket edin. Ticari Gram renklendirme
miyarlari kullanildiginda, performans testi proseddirti igin Ureticinin agiklama formundaki talimatlara uygun hareket etmek 6nemlidir.

Mikroskopta analiz igin numune camlarini hazirlamaya yonelik diger bilgiler veya yonergeler, Gram renklendirmesi prosedirleriyle ilgili bilgiler ve
mikroskop analizinin yorumlanmasi ve raporlanmasiyla ilgili bilgiler igin yayinlanan referans laboratuvar kilavuzlarina bagvurun. (15 22-27,

MSwab® numunelerin laboratuvarda islenmesi — Viroloji

HSV 1 ve HSV 2'nin hayatta kalmasi, mikroorganizma konsantrasyonu, tasima siresi ve saklama sicakligini da igeren pek gok etmene bagldir.
Optimum canliligi korumak igin numuneler dogrudan, tercihen toplandiktan sonraki 2 saat iginde laboratuvara taginmalidir 2 7 2. Teslimat veya
hemen yapilmasi gereken analizlerde gecikme olursa, MSwab® toplama, tasima ve saklama sistemi kullanilarak toplanan numuneler 4-8 °C'de
sogutulmali veya ortam sicakliginda (20 — 25 °C) saklanmali ve 48 saat iginde islenmelidir. Dondurulmalari halinde numuneler -70 °C'de
tasinmaldir.

Tasima ve saklama simiilasyonu galismalarinda Copan MSwab® Sisteminin HSV 1 ve HSV 2'nin canliigini sogutulmus sartlarda (4-8 °C) ve ortam
sicakliginda (20-25 °C) 48 saate kadar korudugu gosterilmistir. Copan ve bagimsiz bilimsel yayinlar tarafindan yapilan performanslarla ilgili

calismalarda herhangi bir mikroorganizmanin canliligi ortam sicakligina gére sogutulmus kosullarda daha yiiksektir (/22129
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MSwab® numuneleri, analize tabi tutulan organizmaya ve numune tipine bagli olan, tavsiye edilen hiicresel hatlar ve laboratuvar teknikleri
kullanilarak virolojik kiiltir amaglari dogrultusunda islenmelidir. Shell vialler ve klinik ekiivyon cubuklarindan gelen HSV 1 ile HSV 2'nin izole
edilmesi ve tanimlanmasi igin tavsiye edilen teknikler konusunda yayinlanan viroloji kilavuzlarina ve yénergelerine bagvurun (' ~8:2930),

HSV 1 ve HSV 2 varli§i agisindan numune kiiltirlerinin analizi, shell vialler igindeki hicre klturlerinin rutin kullanimini igerir. Shell vialler iginde
MSwab® numunelerin inokiilasyon prosediirii asagida agiklanmaktadir.

1. Not: Klinik numunelerin manipilasyonu sirasinda lateks eldiven takin ve tim diger gerekli koruma donanimlarini kullanin. BSL 2'nin diger
tavsiyelerine uygun hareket edin.

2. Numuneyi eklivyon gubugunun ucundan ayirmak, dagitmak ve hasta numunesini kiiltir ortaminda esit bir sekilde slispanse etmek igin

ekiivyon gubuk numunesini igeren MSwab® tiipiinii 5 saniye siiresince galkalayin.

MSwab® kapagini gevirerek agin ve ekiivyon gubuk aplikatériini gikarin.

4.  Shell viale 200 pl hacminde stispansiyon aktarin ve laboratuvarin dahili proseddrlerine gére ilerleyin.
NOT: Yiksek bakteriyel kontaminasyon yukil igerebilecek hasta numuneleri saklama ortamina ve hiicre kiiltiriine antibiyotiklerin
eklenmesini gerektirebilir.

5. Uygun virlis algilama teknikleriyle ilerleyin.

KALITE KONTROL

MSwab® aplikatorler bakteriler agisindan toksik olmadiklarini garanti etmek amaciyla test edilmislerdir. MSwab® tagima ortami ve ekiivyon cubuklari
HSV 1 ve HSV 2 kiltiirii igin kullanilan hiicresel hatlar agisindan toksik olmadiklarini garanti etmek amaciyla test edilmislerdir. MSwab® tagima ortami
pH stabilitesi agisindan test edilmistir ©. MSwab® piyasaya siiriilmeden énce, istege bagl aerobik ve anaerobik gram-pozitif bakterilerin ve HSV
virlislerin belirli strreler igin ortam sicakliginda (20 — 25 °C) canliigini koruma kapasitesi agisindan kalite kontrol testine tabi tutulmustur. Mikrobiyoloijk
tasima araglarinin kalite kontrol prosedirleri Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 ve diger yayinlar tarafindan agiklanan test
yéntemlerine gére yapilmalidir ©. Alisiimadik kalite kontrol sonuglarinin kayda gegirilmesi durumunda hasta sonuglari bildirilmemelidir.

SONUCLAR
Elde edilen sonuglar, biyik dlgiide, uygun ve yeterli numune toplanmasina ve ayni zamanda, numunelerin laboratuvara taginma ve analiz ediime
hizina baglidir.

PERFORMANS OZELLIKLERI
Bakterinin canliligiyla ilgili performans degerlerini belirlemek igin kullanilan analiz proseddrleri, Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2
metninde agiklanan kalite kontrol ydntemlerini temel alir ).

w

MSwab® sistemi yalnizca istege bagli aerobik ve anaerobik gram-pozitif bakterilerin, HSV1 ve HSV2 viriislerinin toplanmasina yéneliktir, dolayisiyla
alandaki uygulamalari diger bazi donanimlara gére daha kisitlidir. Bundan dolayi bakteri geri kazanimi galismalari, CLSI M40-A2, Quality Control of
Microbiological Transport Systems: Approved Standard iginde agiklandigi ve tanimlandigi gibi simiile edilen tasima ve saklama kosullarinda
gerceklestirilmis ve igine CLSI M40-A2 belgesi paragraf 7.11.1, Grup 1'den Gram-pozitif istege bagli aerobik ve anaerobik bakteri tlrleri dahil
edilmistir, 6zellikle:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Bunun disinda Copan, CLSI M40-A2 tarafindan istenmeyen klinik olgiim icin baska Gram-pozitif istee bagh aerobik ve anaerobik
mikroorganizmalarin testini dahil etmistir. Bu calismalarda kullanilan 6zel bakteri tirleri asagida listelenmistir:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (Grup B Strep) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (Metisiline dayanikli) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (Metisiline dayanikli) ATCC® 700698

Tiim bakteri kiltiirleri ATCC® (Amerikan Tip Kiiltiir Koleksiyonu) tipidir ve ticari yolla elde edilmistir.

Bu organizmalarin tercih edilmesi, tipik bir klinik mikrobiyoloji laboratuvarinda toplanan ve analiz edilen numunelerde normalde bulunabilecek
Gram-pozitif istege bagl aerobik ve anaerobik bakterileri yansitmaktadir.

Bakterinin canliligi (izerine yapilan calismalar Copan MSwab® iizerinde, sirasiyla sogutma sicakliina ve ortam sicakligina karsilik gelecek sekilde
4 — 8°C ve 20 — 25°C olmak Uzere iki farkli sicaklikta yapilmistir. Her bir tasima sistemine eslik eden eklivyon gubuklari, organizma
slispansiyonunun 6zgiil konsantrasyonlarinin 100pl'si ile (gl olarak inokilasyona tabi tutulmustur. Eklivyon gubuklari ardindan tasima ortamina
sahip kendi tiiplerine yerlestiriimis ve 0 saat, 24 saat ve 48 saat icin tutulmuslardir. Uygun zaman araliklarinda ekiivyon gubuklarinin her biri
ekiivyon gcubugu Eliizyon veya Roll-Plate yéntemine gére islenmistir.

Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 ve ATCC® 6538 ile Staphylococcus aureus (metisilin dayanikl) ATCC® 43300 ve ATCC® 700698
bakterilerinin canlii§i izerine yapilan diger alismalar Copan MSwab® {izerinde, sirasiyla sogutma sicakliyi veya ortam sicakligina karsilik gelen 4
—8°C ve 20 — 25°C olmak uizere iki farkl sicaklik araliginda yapiimistir.

Her bir tasima sistemine eslik eden ekiivyon gubuklari, organizma slispansiyonunun &zgll konsantrasyonlarinin 100pl'si ile Ggli olarak
inokiilasyona tabi tutulmustur. Ekiivyon gubuklari daha sonra tasima ortami igeren kendi tiiplerine konulmustur ve:

4 — 8 °C'de yapilan galismalarda inokiilasyon uygulanan MSwab® tiipleri bu durumda 0 saat, 10 giin ve 14 giin tutulmustur. Uygun zaman
araliklarinda MSwab® iirtinlerinin her biri Roll-Plate yéntemine gore islenmistir.

20 — 25 °C'de yapilan galismalarda inokiilasyon uygulanan MSwab® tiipleri bu durumda O saat giin ve 72 saat tutulmustur. Uygun zaman
araliklarinda Mswab® Griinlerinin her biri Roll-Plate yontemine gére islenmistir.
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Asiri bakteri Giremesi (izerine yapilan galismalar Copan MSwab® {izerinde sogutma sicakligina karsilik gelen 4 — 8 °C'de yapilmistir. Her bir tagima
sistemine eslik eden ekiivyon cubuklari, organizma slspansiyonunun &zgll konsantrasyonlarinin 100pl'si ile Ugli olarak inokilasyona tabi
tutulmustur. Ekiivyon gubuklari ardindan tasima ortamina sahip kendi tiiplerine yerlestiriimis ve 0 saat ve 48 saat igin tutulmuslardir. Uygun zaman
araliklarinda ekiivyon gubuklarin her biri Roll-Plate yontemine gore islenmistir.

Asiri bakteri remesi tizerine yapilan galismalar Pseudomonas aeruginosa kullanilarak yapilmistir.

Viral canlilik Gizerine yapilan galismalar HSV 1 ve HSV 2 kullanilarak yapilmistir. Her bir tagsima sistemine eslik eden ekilvyon gubuklari, organizma
stispansiyonunun 6zgil konsantrasyonlarinin 100ul'si ile Ggli olarak inokilasyona tabi tutulmustur. Eklivyon gubuklari ardindan tagima ortamina
sahip kendi tiiplerine yerlestirimis ve hem 4 °C'de, hem de ortam sicakliginda (20-25 °C) 0, 24 ve 48 saat igin tutulmuslardir. Uygun zaman
araliklarinda ekiivyon cubuklarinin her biri ¢alkalanmis, tasima ortamiyla tiipten ¢ikariimis ve ardindan bu slspansiyonun 200pl'lik bir orani shell
viallerde inokilasyona tabi tutulmustur. Tum kiiltirler laboratuvarda standart kiltiir teknikleriyle islenmis ve belirli bir inkiibasyon siresinden sonra
muayene edilmistir. Organizmalarin canliligi flioresan odaklar sayilarak belirlenmistir.

Asagidaki organizmalar degerlendirmeye tabi tutulmustur:
Herpes Simplex Virus Tip 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
Herpes Simplex Virus Tip 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.

TESTLERIN SONUGLARI

EKUVYON GUBUKLARININ ELUZYONU YONTEMIYLE BAKTERI GERI KAZANIMI GALISMALARININ SONUGLARININ OZETI, 4-8° C
(INGILIZCE VERSIYONU ICIN BKZ. TABLO 1)

EKUVYON GUBUKLARININ ELUZYONU YONTEMIYLE BAKTERI GERi KAZANIMI GALISMALARININ SONUGLARININ OZETI, 20-25° C
(INGILIZCE VERSIYONU ICIN BKZ. TABLO 2)

ROLL-PLATE YONTEMIYLE BAKTERI GERi KAZANIMI GALISMALARININ SONUGLARININ OZETI, 4-8° C

(INGILIZCE VERSIYONU IGIN BKZ. TABLO 3)

ROLL-PLATE YONTEMIYLE BAKTERI GERI KAZANIMI GALISMALARININ SONUGLARININ OZETi, 20-25° C

(INGILIZCE VERSIYONU IGIN BKZ. TABLO 4)

ROLL-PLATE YONTEMIYLE OZEL TURLERDE BASKA BAKTERI GERI KAZANIMI GALISMALARININ SONUGLARININ OZETI, 4-8° C
(INGILIZCE VERSIYONU ICIN BKZ. TABLO 5)

ROLL-PLATE YONTEMIYLE OZEL TURLERDE BASKA BAKTERiI GERi KAZANIMI GALISMALARININ SONUGLARININ OZETIi, 20-25° C
(INGILIZCE VERSIYONU ICIN BKZ. TABLO 6)

ROLL-PLATE YONTEMIYLE ASIRI BAKTERI BUYUMESI GALISMALARININ SONUGLARININ OZETi, 4-8° C

(INGILIZCE VERSIYONU ICIN BKZ. TABLO 7)

VIRAL GERI KAZANIM GALISMALARININ SONUGLARININ OZETI, 4-8° C

(INGILIZCE VERSIYONU IGIN BKZ. TABLO 8)

VIRAL GERI KAZANIM GALISMALARININ SONUGLARININ OZETI, 20-25° C

(INGILIZCE VERSIYONU IGIN BKZ. TABLO 9)

Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2'ye uygun olarak, canlilik performansi 48 saat noktasinda teste tabi tutulan her bir organizma
icin Olclilmis ve kabul kriteriyle karsilastiriimistir.

Hem Roll-Plate hem de ekiivyon gubugu Diliisyonunda canlilik performansi galismalarinda Copan MSwab® Sistemi hem sogutmada (4 — 8° C) hem de
ortam sicakliginda (20 — 25 °C) degerlendirilen tim organizmalarda kabul edilebilir bir geri kazanimi korumustur. Roll-Plate yontemi igin kabul edilebilir
geri kazanim, belirtilen saklama siresinden sonra sifir siirede kapta sayilan 6zgil dilisyondan 300 UFC'ye miimkiin oldugunca yakin olacak sekilde =5
UFC olarak tanimlanmistir. Eklivyon Gubugunun Eliizyon Yontemi igin kabul edilebilir geri kazanim, sifir anindaki UFC'lerin sayimindan belirtilen
saklama stiresinden sonra ekiivyon gubuklarinin UFC'sine kadar 3 logo (1 x 10%+/- %10) degerini asmayacak bir diisiis olarak tanimlanmistir.

Diger zaman noktalari Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 ve ATCC® 6538 ile Staphylococcus aureus (metisilin dayanikli) ATCC® 43300 ve
ATCC® 700698 icin test edilmistir.

Roll-Plate canlilik performansi galismalarinda Copan MSwab® Sistemi hem sogutulmus sicaklikta (4 — 8°C) 14 giin, hem de ortam sicakliginda (20
— 25 °C) 72 saat boyunca degerlendirilen tim organizmalarda kabul edilebilir bir geri kazanimi korumustur. RollPlate yontemi icin kabul edilebilir
geri kazanim, belirtilen saklama siiresinden sonra sifir siirede kapta sayilan 6zgil dillisyondan 300 UFC'ye mimkiin oldugunca yakin olacak
sekilde 25 UFC olarak tanimlanmistir.

Canlilik performansi galigsmalari ayni zamanda sogutulan sicaklikta (4 — 8°C) asiri bakteri blylmesi dederlendirmesi de igerir. Eklvyon Gubugu
Ellizyon Yontemi igin 48 saatlik saklamanin ardindan test edilen bakteri tirlerinin timiinde asiri blyime degerlendirmesi yapilmistir.

Ekilvyon Gubugu Ellizyon Yontemi kullanilarak yapilan asiri biyime degerlendirmesi UFC'lerin sayiminin sifir siresi ile saklama stiresi arasinda 1
logio degerinden yiiksek bir artis olarak tanimlanmistir. Roll-Plate Yénteminde asiri bliylime degerlendirmesi Pseudomonas aeruginosa kiiltiiriiniin
102 UFC'sini iceren 100l ile ekiivyon gubuklarinin dozlandigi ayri bir analizle yapilmistir.

Bu sartlarda asir biyime IFC'lerin sayiminin sifir siiresi ile 48 saatlik saklama siiresi arasinda UFC'lerin 1 log1o degerinden farzla artisi olarak
tanimlanmistir.

Copan MSwab® Sistemi Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2'de agiklanan kabul kriterlerine gore biraz asiri bilyiime sergilemistir.
Copan MSwab® Sistemi hem ortam sicakiiginda (20 — 25 ° C) hem de sogutmada (2 — 8°C) yukarida agiklanan test sartlarinda en az 48 saat
boyunca asagidaki organizmalarin canhligini koruyabilmistir: Virus Herpes Simplex Tip 1, Virus Herpes Simplex Tip 2.
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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 GEGMISI

Son Revizyon No.* Yayin tarihi Yapilan degisiklikler
IFU bélimlerinde revizyon (ilk revizyon
01 10-2022 IVDR'de)

*Onceki revizyonlarin gerekmesi halinde Copan Miisteri Hizmetleriyle iletisime gegin.
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Index of Symbols / Tabella dei Simboli / Tabla de simbolos / Symboltabelle / Table des Symboles / Tabela de simbolos / Tabnuua Ha
CumBonurte / Tabulka symbol( / Tabel med symboler / Mivakag cupBoAwv / Siimbolite tabel / Tablica simbola / Simbolu tabula / Simboliy
rodyklé / Szimbélumtablazat / Tabel symbolen / Symboltabell / Tabela symboli / Tabelul cu Simboluri / Tabela simbolov / Tabulka

symbolov / Symbolitaulukko / Sy

bolférteckning / S

holl.

Tablosu

Symbol / Simbolo / Simbolo /
Symbole / Symbole / Simbolos /
Cumson / Symbol / Symbol /
Z0pBoAo / Siimbol / Simbol /
Simbols / Simbolis / Szimbélum/
Symbool / Symbol / Symbol /
Simbol / Simbol / Symbol /
Symboli /Symbol / Sembol

Meaning / Significato / Signification / Bedeutung / Sens / Significado / 3Ha4yeHue / Vyznam / Betyder /
Inpaoia / Téhendus / Znacenje / Nozime / ReikSmeé / Jelentés / Betekenis /Betydning / Znaczenie /
Semnificatie / Pomen / Vyznam / Merkitys / Betyder / Anlami

o

Manufacturer / Fabbricante / Fabricante / Hersteller / Fabricant / Fabricante / Mpoussoauten / Vyrobce /
Producent / Karaokeuaotig / Tootja / Proizvoda¢ / RaZotajs / Gamintojas / Gyarté / Fabrikant /
Produsenten / Producent / Producator / Proizvajalec / Vyrobca / Valmistaja / Tillverkare / Uretici

In vitro diagnostic device / Dispositivo Diagnostico in Vitro / Dispositivo de diagndstico in vitro / In-vitro-
Diagnostikum / Dispositif de diagnostic in vitro / Dispositivo de diagnostico in vitro / YcTpoiictBo 3a
[AvnarHocTtuka nHBKTpo / In vitro diagnosticky prostfedek / Diagnostisk medicinsk anordning in vitro / In vitro
dlayvwoTikr) ouokeur] / In vitro diagnostikaseade / In vitro dijagnosticki proizvod / In vitro diagnostikas ierice
/ ,In vitro* diagnostikos prietaisas / In Vitro diagnosztikai késztiilék / Hulpmiddel in-vitrodiagnostiek / In vitro
diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie do diagnostyki in vitro / Dispozitiv pentru diagnostic in vitro/ In
vitro diagnosti¢cna naprava / Diagnostickd pomoécka in vitro / In vitro -diagnostiikkalaite / Medicinsk
anordning for in vitro-diagnostik / in Vitro Tanilama Cihazi

Medical Device / Dispositivo Medico / Producto sanitario / Medizinprodukt / Dispositif médical / Dispositivo
Médico / MeawnumHckm [Mpopykt / Zdravotnicky prostfedek / Medicinsk udstyr / latpikfy ouokeury /
Meditsiiniline seade / Medicinski proizvod / Mediciniska ierice / Medicinos prietaisas / Orvosi eszkdz /
Medisch hulpmiddel / Medisinsk utstyr / Wyréb Medyczny / Dispozitiv Medical / Medicinski pripomocek /
Zdravotnicka pomocka / Laakinnallinen laite / Medicinteknisk produkt / Tibbi Cihaz

Unique Device Identifier / Identificativo unico del dispositivo / Identificador tnico de dispositivo / Einmalige
Produktkennung / Identifiant dispositif univoque / Identificador de dispositivo Unico / YHukanen
naeHTudumkatop Ha yctporcteoto / Jednoznacny identifikator prostfedku / Unik udstyrsidentifikationskode /
Movadiké avayvwploTiké cuokeurig / Seadme unikaalne identifikaator / lerices unikalais identifikators /
Unikalus jrenginio identifikatorius / Az eszkéz egyedi azonositéja / Unieke identificatie hulpmiddel /
Identifikator for Unique-enhet / Identificare unica a dispozitivului / Unikatowy numer urzadzenia / Enoli¢ni
identifikator naprave / Jedine¢ny identifikator pomocky / Yksildiva laitetunniste / Unik produktidentifiering /
Benzersiz Cihaz Tanimlayici

q3

CE marking / Marchio CE / Marca CE / CE-Kennzeichnung / Marquage CE/ Marcagao CE / Mapkvposka CE
/ Oznaceni CE / CE-mzerke / Zpavon CE / CE-margis / Oznaka CE / CE markéjums / CE Zenklas / CE-
jelolés / CE-markering / CE-merke / Oznakowanie CE / Marcajul CE / Oznaka CE / Oznacenie CE / CE-
merkinta / CE-mérkning / CE isareti

C€o0123

Identification number of notified body / Numero di identificazione dell’'organismo notificato / Identificacion del
organismo notificado / Identifizierung der benannten Stelle / Identification de I'organisme notifié /
Identificacdo do organismo notificado / WpoeHTudpukaumoHeH Homep Ha HoTUdMUMpaHWs opraH /
Identifikacni Cislo oznameného subjektu / Identifikationsnummer for det bemyndigede organ / ApiBuég
avayvwpiong Tou KolvoTroinuévou opyaviopou / Teavitatud asutuse identifitseerimisnumber / Jedinstveni
identifikator proizvoda / Identifikacijski broj obavijeStenog tijela / Pilnvarotas iestades identifikacijas numurs /
Notifikuotosios jstaigos identifikavimo numeris / A bejelentett szervezet azonosit6 szama /
Identificatienummer aangemelde instantie / Identifikasjon for godkjenningsorganet / Numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej / Numarul de identificare al organismului notificat / Identifikacijska Stevilka
priglaSenega organa / Identifikacné cislo notifikovaného organu / llmoitetun laitoksen tunnusnumero /
Identifieringsnummer av certifierad myndighet / Onayli kurulus tanimlama numarasi

[STERILE [EO)

Sterilized using ethylene oxide / Sterilizzato usando ossido di etilene / Esterilizado por éxido de etileno /
Sterilisiert mit Athylenoxid / Stérélisé a I'aide d'oxyde d'éthyléne / Esterilizado utilizando éxido de etileno /
CrepunuavpaHo ¢ etuneH okcup / Sterilizovano pomoci ethylenoxidu / Steriliseret med ethylenoxid /
AtrooTelpwpévo Pe TN xprion oeidiou Tou aiBuleviou / Steriliseeritud, kasutades etiileenoksiidi / Steriloitu
etyleenioksidilla / Sterilizirano etilen-oksidom / Etilén-oxiddal sterilizalva / Sterilizuota etileno oksidu /
Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Sterilisert med etylenoksid /
Sterylizowany tlenkiem etylenu / Sterilizat cu oxid de etilena / Sterilizované etylénoxidom / Sterilizirano z
etilenoksidom / Sterilisano etilen-oksidom / Steriliserad med etylenoxid / Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir / CtepunizoBaHuii 3aBAsSKU eTUNEHOKCHAY
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Do not reuse / Non riutilizzare / No reutilizar / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas réutiliser / N&o voltare
a usar / He wsnonseaiite noeTopHo / NepouZivejte opakované / Nepouzivejte znovu / Mnv
emavaypnoipotroiite / Mitte taaskasutada / Ne upotrebljavajte ponovno / Nelietot atkartoti / Nenaudoti
pakartotinai / Ne hasznalja fel Gjra / Niet hergebruiken / Ma ikke gjenbrukes / Nie uzywa¢ ponownie / De
unica folosinta / Ne uporabljajte ponovno / Nepouzivajte znovu / Ei saa kayttaa uudelleen / Nemojte ponovo
koristiti / Yeniden kullanmayin

Single sterile barrier system / Sistema a barriera sterile singola / Sistema de barrera estéril unico /
Einfaches Sterilbarrieresystem / Systéme de barriére stérile unique / Sistema de barreira estéril simples /
Cuctema ¢ eaunHnyHa ctepunHa 6apvepa / Systém samostatné sterilni bariéry / Enkelt sterilt barrieresystem
/ Eviaio ouoTtnua gpaypou amooteipwang / Uhekordne steriilne barjaarisiisteem / Jednostruki sterilni sustav
barijera / Vienas sterilas barjeras sisttma / Vienkartiné sterilaus barjero sistema / Egyes steril
korlatrendszer / Enkel steriel barriéresysteem / Sterilt barrieresystem til engangsbruk / System pojedynczej
bariery sterylnej / Sistem cu bariera sterila unica / Enojni sterilni pregradni sistem / Systém s jednou
sterilnou bariérou / Yksittainen steriili estejarjestelmé / Enkelt sterilt barriarsystem / Tek kullanimlik steril
ambalaj sistemi

Do not resterilize / Non risterilizzare / No reesterilizar / Nicht resterilisieren / Ne pas restériliser / Nao
reesterilizar / He crepunusupaiite nostopHo / Neprovadéjte opakovanou sterilizaci / Ma ikke gensteriliseres
/ Mnv emravatrooTeipwvete / Mitte uuesti steriliseerida / Ne sterilizirajte ponovno / Nesterilizét atkartoti /
Nesterilizuokite pakartotinai / Ne sterilizélja Ujra / Niet opnieuw steriliseren / Ma ikke steriliseres pa nytt /
Nie sterylizowa¢ ponownie / Nu resterilizati / Ne sterilizirajte ponovno / Nesterilizujte znovu / Ei saa
steriloida uudelleen / Far inte omsteriliseras / Tekrar sterilize etmeyin

Catalogue number / Numero di catalogo / Nimero de catalogo / Bestellnummer / Réference du catalogue /
Referéncia do catalogo / KatanoxeH Homep / Cislo katalogu / Katalognummer / Api8udg kataAdyou /
Kataloogi number / Kataloski broj / Kataloga numurs / Katalégusszam / Katalogo numeris /
Catalogusnummer / Katalognr / Numer katalogowy / Numér de catalog / Kataloska Stevilka / Katalégové
Cislo / Luettelonumero / Katalognummer / Katalog numarasi

Temperature limitation / Limiti di temperatura / Limites de temperatura / Temperature Begrenzung / Limites
de temperature / Limites de temperatura / TemnepatypHu rpanuum / Teplotni limity / Teplotni limity / Opia
Beppokpaciag / Temperatuuri piirid / Temperaturno ograni¢enje / Temperatlras ierobeZojumi /
Temperatdros apribojimas / Homérséklethatarok / Temperatuurgrenzen / Temperaturgrenser / Ograniczenie
temperatury / Intervale de temperatura / Temperaturne omejitve / Teplotné obmedzenia / Lampétilarajat /
Opseg temperature / Sicaklik kisitlamalari

Use by / Utilizzare entro / Fecha de caducidad / Verwendbar bis / Utiliser jusque / Prazo de validade /
W3nonaseaiite go / Spotiebujte do / Anvendes for / Xprion éwg / Kasutusaeg / Upotrijebite do / Izlietot [1dz /
Tinka naudoti iki / Felhasznalas a kovetkezén bellil: / Gebruiken vooér / Ma brukes innen / Uzyé do / A se
folosi pana la / Uporabite do / Spotrebujte do / Viimeinen kayttépaiva / Ska anvandas innan / Son kullanim
tarihi

Peel / Strappare per aprire / Desprender / Abziehen / Décoller / Destacével / OTkbcHeTe 3a fa oTBopuTe /
Roztrhnéte za Ucelem otevieni / Riv opp for & apne / Zkiogo yia dvolyua / Avamiseks rebida / Oguliti /
Noplést, lai atvértu / Atplésti / Openscheuren / A kinyitashoz vegye le a kupakot / Skall for &pen / Rozerwij,
aby otworzy¢ / Rupeti pentru a deschide / Odtrgajte, da odprete / Roztrhnutim otvorte / Kuori / Skal for
Oppen / Soyarak agin

Batch code (Lot) / Codice del lotto (partita) / Cédigo de lote (Lote) / Chargencode (Chagenbezeichnung) /
Code de lot (Lot) / Cédigo do lote (Lote) / Koa Ha naptuaa (naptuaa) / Kod Sarze (davky) / Serienummer
(parti) / Kwdikdg TrapTidag (batch) / Partii kood / Broj serije (Lot) / Partijas (sérijas) kods / Partijos kodas
(partija) / Tételszam (elkdnyvelés) / Code partij / Batch-nummer (parti) / Kod partii (seria) / Codul lotului
(Iotul) / Sifra serije (serija) / Kéd $arze / Erakoodi (era) / Dra for att 6ppna / Parti kodu (lot)

Contains sufficient for <n> tests / Contenuto sufficiente per <n> test / Contenido sufficiente para <n>
pruebas / Ausreichend fiir <n> Tests / Contenu suffisant pour <n> tests / Contémo sufficiente para <n>
testes / [loctaTb4HO cbabpkaHue 3a <n> TectoBe / Dostatecny obsah pro <n> testt / Indhold tilstraekkeligt
til <n> prover / Mepiexduevo eTapkeg yia <n> dokipr| / Sisaldab varustust <n> prooviks / Sadrzi dovoljno za
<n> ispitivanja / Saturs ir pietickams <n> testiem / Pakanka <n> tyrimy / Elegendé tartalom <n> teszt
szamara / Inhoud voldoende voor <n> tests / Innhold tilstrekkelig for <n> test / tester - Zawiera materiat
pozwalajgcy na wykonanie <n> testow / Continut suficient pentru <n> teste / Vsebina zadostuje za<n>
testov / Obsah dostatocny na <n> testov / Sisaltaa riittdvasti <n> testiin / Innehaller tillrackligt for<n> tester /
<n> test igin yeterli icerik
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Do not use if package is damaged / Non utilizzare in caso di confezionamento danneggiato / No utilizar en caso
de paquete dafiado / Bei Beschadigung der Verpackungnicht verwenden / Ne pas utiliser si 'emballage est
abimé / N&o utilizar se a embalagem estiver danificada / [la He ce n3non3ea B crnyyait Ha nospeneHa
onakoBka / Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Mnv
TO XPNOIPOTIOIEITE OE TTEPITITWON KATESTPAUEVNG ouokeuaoiag / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
/ Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oste¢eno / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista / Sérlilt csomagolas esetén ne hasznalja / Niet gebruiken bij beschadigde verpakking / Ma ikke
brukes hvis emballasjen er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / Nu utilizati daca
ambalajul este deteriorat / Ne uporabljajte v primeru poSkodovane embalaze / Nepouzivajte v pripade
poskodeného obalu / Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut / Anvand inte vid skadad férpackning /
Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Date of Manufacture/ Data di fabbricazione/ Fecha de fabricacién / Herstellungsdatum/ Date de fabrication /
Data de fabrico / [lata Ha npoussoacTeo / Datum vyroby / Fremstillingsdato / Huepounvia apaokeurig /
Tootmise kuupédev / Datum proizvodnje / RazoS$anas datums / Pagaminimo data / Gyartasi datum /
Productiedatum / Produksjonsdato / Data produkgji / Data de fabricare / Datum izdelave / Datum vyroby /
Valmistuspéivamaéara / Tillverkningsdatum / Uretim tarihi

Country of Manufacture / Paese di Fabbricazione / Pais de fabricacion / Herstellungsland / Pays de
fabrication / Pais de Fabrico / AbpxaBa Ha lNMpoussBoacteo / Zemé vyroby / Fremstillingsland / Xwpa
Kartaokeurig / Tootja riik / Drzava proizvodnje / Razo$anas valsts / Gamintojo Salis / Gyartasi orszag / Land
van productie / Produksjonsland / Kraj produkciji / Tara de fabricatie / Drzava proizvodnje / Krajina vyroby /
Valmistusmaa / Tillverkningsland / Uretim Ulkesi

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 l'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 lindicateur e-IFU sur I'étiquette de I'emballage / Ver as instrugdes de
utilizagao fornecidas com o dispositivo ou disponiveis em formato eletronico e identificadas pelo indicador e-IFU
na etiqueta da embalagem / KoHcynTtupaiTe MHCTpyKumMTe 3a ynoTpeba, npefocTaBeHn C YCTPOMCTBOTO
VMW HarM4yHU B enekTpoHeH opmaT U maeHTUdMLUMpann ypes uHavkatopa e-IFU Bbpxy eTukeTta Ha
onakoskaTa / Ridte se pokyny k pouziti dodanymi s prostfedkem nebo pokyny dostupnymi v elektronické
podobé a ozna¢enymi indikatorem e-IFU na $titku obalu / Se brugsvejledningen, der falger med enheden
eller er tilgeengelig i elektronisk format og identificeret ved e-IFU-indikatoren pa emballagemaerkatet /
2UPPBOUAEUTEITE TIG 0DNYiEg XPAONG TTOU TTAPEXOVTAI JE Tr) CUCKEUR I dIaTIBEVTAI O€ NAEKTPOVIKN HOPPr Kal
TrpoadiopidovTal atd Tov deikTn e-IFU oty eTikéTa TG cuokeuaaiag / Tutvuge seadmega kaasas oleva voi
elektroonilisel kujul saadaval oleva kasutusjuhendiga, e-IFU indikaatori leiab pakendi etiketilt / Pogledajte
upute za uporabu isporu¢ene s proizvodom ili one dostupne u elektroni¢kom obliku, a koje se mogu
identificirati pomocu oznake e-IFU na naljepnici pakiranja / Skatiet lietoSanas instrukcijas, kas piegadatas
kopa ar ierici vai pieejamas elektroniska formata un ar e-IFU indikatoru noraditas uz iepakojuma etiketes /
Zr. prie instrumento pridedama arba elektroniniu formatu pasiekiamg naudojimo instrukcija — jg galima
atpazinti i$ ,e-IFU" indikatoriaus, pateikto ant pakuotés etiketés / Olvassa el a késziilékkel egytt szallitott
vagy elektronikus formatumban rendelkezésre all6 hasznalati utasitdsokat, amelyet a csomagolas cimkéjén
talalhat6 e-IFU jelzével lehet azonositani. / Raadpleeg de bij het hulpmiddel geleverde gebruiksaanwijzing
of het elektronische formaat dat geidentificeerd worden door de e-IFU indicator op het etiket van de
verpakking / Se bruksanvisningen eller e-bruksanvisningen hvis «elFU-indikator» er til stede / Nalezy zapozna¢
sie z instrukcjg obstugi dotgczong do urzadzenia lub dostgpng w formacie elektronicznym, co mozna
zidentyfikowa¢ za pomocg wskaznika e-IFU na etykiecie opakowania / Consultati manualul de instructiuni
furnizat impreuna cu dispozitivul sau disponibil in format electronic si identificat prin indicatorul e-IFU de pe
eticheta de pe ambalaj / Preberite navodila za uporabo, ki so priloZzena napravi ali so na voljo v elektronski
obliki in oznacena z indikatorjem e-IFU na nalepki embalaZe / Precitajte si navod na pouzivanie dodany
spolu s vyrobkom alebo dostupny v elektronickej forme a oznaceny znackou e-IFU na Stitku na obale /
Tutustu laitteen mukana toimitettuun tai sdhkdisessé muodossa saatavilla olevaan kayttéohjeeseen.
Kayttdohje voidaan tunnistaa pakkausmerkinnan e-IFU-merkinnédsta / Se bruksanvisningen som bifogas
apparaten eller finns tillgénglig i elektronisk form via IFU-koden pa forpackningen / Cihazla birlikte verilen veya
elektronik formatta mevcut olan ve cihaz etiketindeki e-IFU gostergesiyle belirlenebilecek kullanim
talimatlarina bagvurun

YA

Caution / Attenzione / Precaucion / Vorsicht / Attention / Cuidado / Bhumanue / Pozor / Forsigtig /
Mpoegidotroinon / Ettevaatust / Pozor / Uzmanibu / Atsargiai / Figyelem / Opgelet / Forsiktig / Przestroga /
Atentie / Pozor / Upozornenie / Huomio / Lakttag forsiktighet / Dikkat
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